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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001821 De 18 de Diciembre de 2019

El Coordinador del Grupo Sancionatorio de Recursos, Calidad y Apoyo a la
Gestion de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido
en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion de! siguiente
acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019055526

PROCESO 201604598

SANCIONATORIO:

EN CONTRA DE: LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA

S.A.8

FECHA DE EXPEDICION: 6 DE DICIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucion que resuelve el recurso de reposicion No. 2019055526, no procede
recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE | ﬁ ENE ZIIZ!l , €n la pagina web www.invima.gov.co
Servicios de Informacion al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en
la Carrera 10 No. 64 - 28 de esta Ciudad.

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

ARDO SUAREZ
tie Recurgos, Calidad y Apoyo a la Gestién.
idn de Responsabilidad Sanitaria

Coordinador Gru
Dir

ANEXOQ: Se adjunta a este aviso en (9) folios a doble cara copia integra de la
Resolucién N° 2019055526, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201604598.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion.

Direccidén de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: D. Z. 8
Reviso: Jairo Pardo
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RESOLUCION No. 2019055526
{6 de Diciembre de 201 9)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201604598

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General mediante
Resoluciéon nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos 74 y siguientes del
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, procede a resoiver
el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucién Nao. 2018050849 proferida el 22 de
noviembre de 2018, dentro del Proceso sancionatorio 201604598, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2018050849 del 22 de
noviembre de 2018, califico el proceso sancionatorio No. 201604598 e impuso a la
scciedad Laboratorios Ryan de Colombia S.AS., con Nit. 860029237-5. sancion
consistente en multa de Siete Mil Quinientos (7.500) salarios minimos diarios legales
vigentes por incumplir la normatividad. (Folios 381 al 407)

2. Ante la no comparecencia del representante legal y/o apoderado de ia sociedad investigada
para surtir la notificaciéon de forma personal, el despacho procedia a notificarla a traves del
aviso No. 2018001989 del 29 de noviembre de 2018, entregado en el lugar de destino el 29
de noviembre de 2018, quedando debidamente notificada la decision el 30 de noviembre de
2018. (Folios 413 al 416)

3. El 12 de diciembre de 2018, el Doctor Ricardo Castafio Poveda, identificado con cédula de
ciudadania No. 79.535.947 vy portador de la Tarjeta Profesional No. 154.946 de| Consejo
Superior de la Judicatura, en calidad de apoderado de la sociedad Laboratorios Ryan de
Colombia S A'S, con Nit. 860029237-5, interpuso dentro del término previsto recurso de
reposicion contra la decisién que califico el pracesc sub judice a través del escrito con
radicado No. 20181255125 (Folios 417 al 434)

IMPUGNACION

Las razones de soporte por la cuales, el Doctor Ricarde Castafio Poveda, identificado con
cédula de ciudadania No. 79.535.047 y portador de la Tarjeta Profesional No. 154.948 del
Consejo Superior de la Judicatura, en calidad de apoderado de la sociedad Laboratorios Ryan
de Colombia S.A.S., con Nit. 860029237-5, presenta su inconformismo corresponden a las
siguientes;

“l) MOTIVOS DE INCONFORMIDAD Y SUSTENTACION LEGAL

PRIMERQ.- £/ acto administrativo que califica el proceso sancionatorio que nos ocupa, en las paginas
7 y 8 se refiere a los descargos realizados por la defensa, manifestando que soio hasta el dia 21 de
noviembre de 2018 (5 meses y 16 dias luego de presentados los descargos), la Coordinadora del
Grupc Red de Laboratorios y Calidad — Oficina de Laboraiorios y Control de Calidad del INVIMA.,
allegé respuesta a los cuestionamientos técnicos realizados fundadamente por la investigada,
respuesta que no incluye ningun soporte documental que permita probar lo afirmado por la
administracion, de otra parte, sclo se conocié este proriunciamiento hasta el momento de la
nolificacion de fa sancién, lo cual constituye una grave violacion del derecho fundamental al debido
proceso, ya que lo dicho alli hace parte de lo que se soficité como acervo probateorio por nugstra parte,
lo cual se decreto por parte de la administracidn y nunca se allego al proceso. Al respecto en la pagina
8 de la Resolucion sancionatoria se dice lo siguients.

"SEGUNDO.- Dado que no se conoce la manera como el INVIMA realizo ios analisis de los lotes
de producto encartados, en aras de salvaguardar el derecho fundamental al Debido Proceso, es
fundamental solicitar’ respetuosamente a la administracién que nos den a conocer todos fos datos
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RESOLUCION No. 2019055526
(6 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201604598”

primarios del andlisis de impurezas crganicas, las hojas de trabajo con pesos, alicuotas, cromato
gramas, célculos, metodologia de analisis empleada, cromatc gramas de los placebos gue usaron
para identificar y sustraer los picos de alcohol bencilico y EDTA., y asl se soficitaré como susfento
probatorio para ia defensa en el presente casc.”

Respuesta Invima: Se aclare que en cada uno de los informes analiticos se encuentra la
metodologia aplicada en los respectivos ensayos en el item "referencia.”, Asi mismo, se emplearon
diferentes controles de calidad analiticos como es la inyeccion de blanco de Fase movil y la
revision previa del dosier para realizar la sustraccion de picos que hace referencia el peticionario.”

Es claro gue la respuesta dada por la Coordinadora del Grupo Red de Laboratorios y Calidad —
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del INVIMA., hace referencia a lo solicitado como
pruebas dentro del escrito de descargos y que fue decretado por la administracion, pruebas que nunca
se allegaron al proceso, y ademas, dicha respuesta es simplemente una manifestacion escueta que
por un lado no incluye ningun soporte probatorio, y por ofro lado no permitio ejercer el principio de
coniradiccion que debe garantizar el procedimiento sancionatoric administrativo y el derecho
fundamental al debido proceso, por conocerse solo hasta la notificacién de fa sancion.

Es cierto que los analisis realizados por el INVIMA gozan de la presuncion de legalidad y validez, pero
ello no significa que no puedan ser controvertidos, razén por la cual se solicit¢ al respecto la practica
de pruebas, que de hecho fueron decretadas por la administracion, pero que no fueron allegadas tal
como mas adelante se establecera.

SEGUNDO.- Resulta temeraria la afirmacion hecha por el INVIMA cuando citando el articulo 77 del
Decreto 677 de 1995, en ia pagina 16 de la Resolucion sancionatoria dice.

"Es decir, se prohibe la fabricacion, tenencia y comercializacién de productos farmaceuticos
alterados, conducta que a toda luz es contraria a las normas aplicables a medicamentos, por
cuantc la sociedad investigada ha defado de lade que dichas actividades requieren del
conocimiento y cumplimiento cabal de las normas que las regulen, y asi garantizar la calidad,
seguridad y efectividad en los destinatarios, quedando demostrado que fa sociedad
LABORATORIOS RYAN DE COLOMBIA S.A. 3., incurrio en una infraccion sanitaria, causandc un
riesgo en el derecho a la salud de los pacientes a quienes se les suministre dicho medicamento,
pues el solo incumplimiento causa un riesgo, dejando al azar el hecho de que se puedan presentar
efectos adversos o gue los mismos no generen la efectividad que se espera en la enfermedad o
tratamiento del paciente”.

Lo anterior no es de recibo dado que se da a entender que mi defendida conocia de la supuesta no
conformidad fisicoquimica de los lotes de producto encartados, dejando visiumbrar que existid doio en
la conducta despiegada por Laboratonos Ryan de Colombia SAS., configurandose una grave
acusacion que no tiene ningun scporte probatorio deritro del sumario. La invesfigada siempre liberd
cada uno de los lotes de producto con fundamento en los resultados de conformidad arrojados por su
laboratcrio de control de calidad, lo cual se pudo verificar durante 1as visitas de Inspeccion, Vigitancia

y Control realizadas por parte del instituto y de conformidad con lcs baich records allegados al
proceso.

TERCERQ.- El INVIMA no decretd las pruebas solicitadas en relacion con los datos primarios de!
analisis de impurezas, las hofas de trabajo con pescs, alicuctas, cromatogramas, calculcs,
metcdologia de andlisis empleada, cromalogramas de los placebos que se usaron para identificar y
sustraer los picos de alcohal bencilico, EDTA., y olras sustancias, para los analisis realizados a fcs
Iotes objefo del proceso. El hecho de no contar con esta informacion de orden técnico, ha impedido a
mi defendida ejercer su derecho a la defensa, lo que constituye abiertamente una violacion de!
derecho fundamental al debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion Politica.

CUARTO.- £s absolutamente claro que Ios términos son de obligatorio cumplimiento para las partes,
siendo logicamente la misma administracion la llamada a cumplir con los plazos dados en ef auto de
pruebas, en consecuencia, es el mismo INVIMA quien en el presente caso encarna el Estado Social
de Derecho, y por fo tanto esta obligada a cumplir de manera eslricta con los términcs probatorios
estipulados, permitiendo de esta manera a la investigada ejercer su defensa, garantizando su derecho
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RESOLUCION No. 2019055526
(6 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201604598"

los procesos que sigue en contra de los usuarios, siluacion que no solo es arbitraria sino que
- resuitaria sancionabie por parte de los organcs de control.

QUINTO.- Manifiesta el INVIMA en la pagina 45 de la providencia sancionatoria que:

"Frente a ello, es vital recordar a la parte investigada que el Auto de Inicio y Traslado de cargos No.
2018006073 de 10 de mayo de 2018, tuvo sustento juridico en actas de inspeccion, vigitancia y
control y resuitados de Anélisis de Laboratoric del INVIMA, que gozan con presuncion de legalidad
en razon a que fueron realizadas por funcionarios que actuaron en cumplimiento de sus funciones,
debidamente comisionados Yy capacitados profesional y técnicamente, es decir se trata de personaji
iddneo para desarrollar ias funciones de inspeccicn, vigilancia v control... "

Tal afirmacion reviste de un halo de infalibilidad a lo realizado por los funcionarios del INVIMA yalo
consignado en las actas, dando a entender que no pueden ser controvertidas dichas actuaciones, y
que por tanto deberan lenerse como plenas pruebas dentro de la investigacion, no dando ningun
posibifidad para que sean conltrovertidas, lo cual palmariamente resulta aberrante para un Estado
democratico de derecho como el colombiano.

De otra parte, en la misma pagina 45 se dice:

“..de la misma forma presenté sus descargos dentro de/término, allego y solicito pruebas, las
cuales fueron objeto de andlisis respecto a la pertinencia, conducencia y utilidad de la mismas en
el Auto de Pruebas No. 2018011918 de 03 de octubre de 2018, y todas fueron mcorporadas y
practicadas, ahora la parte investigada tuvo acceso en todo momento al expediente, tuvo
conocimiento de las pruebas, de igual manera presente sus alegalos par medio de su apoderado,
ha sido escuchado dentro del proceso, porfanto no existe razdn por la cual se afirme gue se ha
violentado el derecho de debido proceso, por el contario la sociedad investigada ha ejercido a
plenitud todas las garantias constitucionales y legales, conociendo de primera mano todas y cada
una de las actuaciones surtidas asi como de las pruebas que componen ef expediente” [Sic]

Lo anterior no es cierto, puesto que solo se decretaron algunas de as pruebas solicitadas, por otra
parte las pruebas gue solicito el INVIMA a dos de sus propias direcciones se allegaron de forma
PARCIAL y EXTEMPORANEA, por tanito no pueden incorporarse al proceso, la misma administracion
no cumplic el término probatoric decretado, se viold ef debido proceso, se impidio la legitima defensa,
configurandose un via de hecho que genera una nulidad absoluta de fa actuacion administrativa,

SEXTOQ.- En el analisis que realiza la administracion respecto a la gradacion de la sancién, manifiesta
el INVIMA gue:

"Dentro de las diligencias se observa que fa sociedad ir; vestigada ha obtenido beneficio economico
para si, como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por cuanto ha
comercializado el medicamento alterado, por lo esta circunstancia seré aplicable al momento de
imponer la respectiva sancién administrativa“
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RESOLUCION No. 2019055526
(6 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro, 201604598”

Sin embargo esta afirmacion la hace sin tener en cuenta absolutamente ninguin sustento probatorio,
simplemente el INVIMA supone que existio un beneficio economico por la comercializacion del
producto pero no lo sustenta en prueba alguna, lo que constituye una abjerta violacion al debido
proceso.

SEPTIMO.- No es entendible como el INVIMA llega a la sancion de 7.500 SMLDV, no existe un
anélisis razonado y ponderadc que permita deducir el monto de la sancion, lo cual resulta totalmente
arbitrario.

OCTAVO.- Manifiesta el INVIMA en su escrifo sancicnatorio que:

" se observa que allegan Acta de Visita de Inspeccion, Vigilancia y Controfl y Formato de toma de
muesiras del 26 de febrero de 2015, que no tienen relacion con las fechas para las cuales se
solicitaron las pruebas, sin embargo tal y como se expiico de manera delallada en el acépite de
Anélisis de Pruebas, es importante la presente acta dado que es el la primera visita en fa cual se
ilevo a cabo la toma de muestras de los lotes MDZ-006 y MDZ-007, es decir el origen de toda la
investigacion...”

De acuerdo a lo anterior, las muestras recolectadas durante ia visita de inspeccion, vigilancia y control,
arrojaron resulfados supuestamente no conformes para las muestras del producto, se expidieron el dia
2 de junio de 2015 y son estos resultados los que dan origen a toda la investigacion, razon por IE
cual seré esta la fecha que cuenta para que empiece a contarse el termino de caducidad de la facultad
sancionatoria del Estado, la cual de conformidad con el articulo 52 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo es de tres (3) afios, contados desde la ocurrencia
del hecho que genera la investigacion, hasta el momento en que la sancion sea expedida y notificada,
es decir han transcurrido méas de 3 afios y 5 meses, por io tanto ha caducado la posibilidad para que /a
administracion pueda sancionar a mi defendida.

). PETICION

Teniendo en cuenta los elementos facticos y juridicos expuestos de manera plenamente fundada,
respetuosamente solicitamos a la administracion.

PRIMERO.- Que se revoque integralmente la Resolucion 2018050849 del 22 de noviembre de 2018,
proferida dentro del Proceso Sancicnatorio N°. 201604598 en contra de Laboratorios Ryan de
Colombia SAS., eximiéndaosele de cualguier responsabilidad administraliva o sanitaria.

SEGUNDQ.- Que como consecuencia de la anterior declaracion, se exonere a la sociedad
Laboratorios Ryan de Colombia SAS., del pago de la sancién econcmica de Siete Mil Quinientos
(7.500) Salarios Minimcs Diarios Legales Vigentes (SMDLV).

TERCEROQ.- Que se archive el Proceso Sancionalorio N°. 201604598, seguido en contra de la
empresa [aboratorios Ryan de Colombia SAS., sin dejar ningun tipo de antecedentes relacionados
con los hechos referidos en el sumarto”

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir ia trascendental funcidn de velar por ei invaluable
bien individual y colectivo de la salud, impone una serie de requisitos de obligaterio
cumplimiento, para guienes fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen los preductos a que

se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bien
objeto de tutela.

Estas obligaciones son de caracter general y no contienen ninguna excepcidn, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de crden publico, por lo cual, sus
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RESOLUCION No. 2019055526
(6 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
Proceso sancionatorio Nro. 201604598"

destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de nacerse merecedores a la sancion
que en derecho corresponda.

De conformidad con lo indicado por el recurrente en su escrito del 12 de diciembre de 2018, se
procede a estudiar los argumentos asi:

1. Sobre las pruebas externporaneas

Ante tales manifestaciones, este despacho debe precisar que en efecto tal y como lo menciona
el recurrente el informe requerido a la Direccién de Medicamentos y productos Biolégicos, fue
allegadc a través del radicado 20183010320 con fecha del 22 de octubre de 2018 (Folios 342 al
364), y también que el termino establecido para allegar la referida documentaciaon era hasta el
18 de octubre de 2018,

Al respecto se debe precisar que la informacion requerida obraba ya dentro dei expediente,
pues bastaba solo con remitirse a los folios 3 al 19 para verificar ta informacion, sin Embargo,
debido a que ia sociedad investigada requeria tal informacion se procedio a oficiar a la
Direccién de medicamentos y productos bioldgicos para que rindiera ese informe de manera
detalla.

Asi mismo, resulta necesario mencionar que los cargos endilgados san por los conceptos no
conformes emitidos dentro del productc objeto de sancion, razén por la cual es Unico sustento
juridico de fa presente investigacion es el resultado del analisis fisicoquimico realizado,

Ahora bien, debe entender el recurrente que el término establecido para que la Direccidon de
Medicamentos y Productos Biologicos, allegara el informe, es un términc para la entidad de

aliegado el 22 de octubre de 2018, la sociedad inquirida segun su pronunciamiento en los
alegatos referidos conocié de manera oportuna de la prueba incorporada, de tal forma aue
podia pronunciarse sobre la misma en |a etapa de alegatos de conclusion, de ahi que ia
administracion no vulnero el debido proceso ni el derecho de defensa vy contradiccian que le
asiste a la investigada mucho menos da lugar a la configuracién de una nulidad absoluta como
la planteada por el impugnante, tema Ultimo que es competencia de la jurisdiccion de o
Contencioso Administrativo. Cabe agregar que la prueba aludida fue el resultado de ura
solicitud realizada por la empresa sancionada y que la entidad dio respuesta a la misma.

Adicionalmente, resuita menester recordarle al recurrente que el operador juridico esta en |a
facultad de decretar y/o practicar las pruebas que considere necesarias para el esclarecimiento
de los hechos segun la sana critica y la valoracién de aspectos como conducencia, pertinencia
y utilidad, de ahi que se invita a la procesada a realizar una revision del auto de etapa
probatoria del presente proceso sancionatorio, donde encontrara el estudio realizado por la
administracién a cada una de sus solicitudes, que en resumen sus documentos fueron
incorporados al plenario.
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RESOLUCION No. 2019055526
(6 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201604598”

En cuanto al valor probatorio que la entidad les ctorga a las actas de visita de inspeccion
sanitaria. se debe indicar que a pesar que las mismas gocen de presuncién de legalidad, estas
pueden ser debatidas por la vinculada, con oruebas gque respalden sus afirmaciones, sin
embargo, observa el despacho, que la procesada se imita a cuestionar la connotacion brindada
por el operador juridico en la resolucion calificatoria mas no aporta documento alguno que
ampare su postura.

Por otra parte, se debe informar al recurrente que el reproche realizado por el despacho no es a
titulo de dolo como erroneamente expresa el profesional del derecho sino por el contrario, el
mismo se adelanto a titulo de culpa y conforme a la inobservancia de las normas sanitarias que
evidencian una fa'ta de diligencia en el actuar de la inquirida. Es de advertir que quien inicia una
empresa y actividad econdmica, debe procurar por implementar no solo las normas
comerciales, fiscales y/o societarias, sinc ademas !as gue competen al orden sanitario, mas aun
cuando con ellas se pretende regular aspectos de condiciones de calidad de productes de
consumo humano.

2. Sobre la graduacion de la sancioén.

Respecto a este argumento principalmente refiere e! apoderado que en el analisis del criterio de
graduacien del numeral segundo, el Despacho determiné aplicar el agravante “Beneficio
econémico obtenido por el infractor para si o favor de un tercero”

A lo anterior se procedid a revisar el material probaterio obrante dentro del expediente sin que
medie prueba alguna que conlieve a determinar que existio un beneficio economico por parte de
Iz sociedad Laboratorios Ryan de Colombia S.A.S., razén por la cual se hace necesario
desestimar este agravante de la calificacion de la falta, lo que en ultimas genera una
modificacion en el monto de la sancién..

Respecto al princivio de la proporcionalidad, ha dicho el H. Consejo De Estado, Seccion
Tercera, M.P.: Enrique Gil Botero, en sentencia de 19/11/2012:

“E| principio de proporcionalidad es un criterio mefodoldgico que permite estabiecer cuales son Ios
deberes juridicos que imponen los derechos fundamentales consagrados en la Constitucion. Su
aplicacion se realiza a través de los tres sub principios mencionados -idoneidad, necesidad
y proporcionalidad en estricto sentido-, el primero de ellos, se relaciona con que la intervencicn en los
derechos fundamentales debe ser “adecuada” para conseguir un fin constifucionalmente legitimo, el
segundo, se refiere a que la medida de intervencion debe ser la mas "benigna” entre lodas fas que
pueden ser aplicadas, y el tercer y Gitimo sub principio, atafie a las ventajas de la intervencion en los
derechos fundamentales las cuales deben "compensar los sacrificics gue ésta implica para sus
titulares y para la sociedad”. En el sub principio de proporcionalidad se desarrolla el método de la
ponderacién, como un tipc de juicio mediante el cual se determina cuél derecho o principio debe
prevalecer en una colision entre derechos fundamentales o principios. Esta lécnica contiene tres
elementos que la estructuran y desarrolian: la ley de la ponderacion, la formula del peso y las cargas
de argumentacion. El primero se explica asi: “cuanto mayor es el grado de la nc satisfaccion o de
afectacion de uno de los principios, tanto mayor debe ser la importancia de la satisfaccion del otro”. El
sequndo elemento hace referencia a una férmula matematica en la cual se les atribuye a unas
variables un valor numeérico que permite calcular el peso de los principios enfrentados. Finaimente, el
tercer elements consiste en las cargas argumentalivas que los principios tienen “per se” y se utilizan
si con fla formula del peso existe un empate enire los principios enfrentados. De olro lado, la
jurisprudencia constitucional verndcula ha empleado el principio de proporcionalidad, principalmente,
para definir la consfitucionalidad de las intervenciones legisiativas en la orbita de derechos
fundamentales o para definir cudndc existe una vulneracion al principio de igualdad.”

De esta forma se reitera gue el tramite sancionatoric gue se adelanté, se ajustd a todas y cada
una de las formas establecidas para el efectc. Pese a o anterior, debe sefialarse el deber legal
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RESOLUCION No. 2019055526
(6 de Diciembre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sarnicionatorio Nro. 201604598”

de esta entidad en cuanto a que la aplicacion de las normas establecidas sea proporcional y
adecuada a cada uno de los supuestos facticos probados dentro del tramite de la actuacion.
Empero se reitera, es facultad potestativa de esta entidad imponer los valores que coensidere
pertinentes en cuanto al monto de ia multa impuesta, claro esta bajo los presupuestos, anaiisis
y hechos sustentados probatoriamente en !a actuacion, estando en capacidad de fijar el vaior
conforme lo observado en el tramite correspondiente, valorando y teniendo en cuenta cada una
de las circunstancias particulares del caso, es decir dando aplicacion a los principios de
razonabilidad y proporcionalidad. Asi las cosas en estos casos el INVIMA como autoridad
sanitaria, esta facultada para imponer multa equivalente hasta 10.000 SDMLV segin las
pruebas aportadas, la ponderacién del caso, los incumplimientos evidenciados, asi como el
riesgo generado por el despliegue de la conducta endilgada entendido éste como la
“Contingencia o proximidad de un dafio”" del bien juridico tutelado.

No cbstante, en esta instancia, se debe realizar una modificacion en el monto de la sancion
impuesta en la resoiucion calificatoria, de conformidad con lo anteriormente expuesto.

3. Ponderacién de la Sancién

Frente a este punto de impugnacion refiere la defensa de al sancionada que no es entendible
como el INVIMA liega a la sancion de 7500 SMLDV, sin que exista una analisis razonado y
ponderado gue permita deducir el monto de la sancidn, lo cual resulta arbitrario.

De la misma manera respecto a la inconformidad del monto de |a multa, es necesario precisarle
ai profesional del derecho, que con la impesicion de la multa de Siete Mil Quinientos (7500)
SLDMV este despacho procedic en concordancia al principio de proporcicnalidad, debe
indicarse que el mismo comprende tres conceptos; en primer lugar, la adecuacién de los
medios escogidos para Ia consecucion del fin perseguido, en segundo lugar la necesidad de la
utilizacion de esos medios para el logre del fin y por Ultime la proporcionalidad en sentido
estricto entre medios vy fin, es decir, que el principio satisfecho por el logro de este fin no
sacrifique principios constitucionalmente mas importantes.

En este mismo sentido, debe indicarse que la ley sanitaria, dada la magnitud de su campo de
aplicacion, no tiene una tipificacion estricta de las contravenciones y de la correspondiente
sancion, por lo cual se sefiala un grupo de infracciones que se derivan del cumplimiento de
requisitos, obligaciones, prohibiciones, procedimientos, etc. v se establecen unas sancicnes,
dejando al operador administrativo la valoracién de los criterios que regulan su imposicién para
seleccionar la que mejor se adapte a la conducta investigada, criterios que se constituyen en
limitantes de las determinaciones que se asumen en este ambito.

No obstante, esta ‘tipificacion indirecta” nc afecta el debido proceso ni la legalidad de la
sancion, puesto gue es !a misma la ley la que lo permite, sin que sea acertado exigir la misma
rigurosidad que se sigue en otras areas del derecho, como Io ha reconocido la jurisprudencia
en multiples pronunciamientos, entre los que se destaca lo manifestado por la Corte
Constitucional en la sentencia C-564 2000. Magistrado Ponente: Dr. Alfredo Beltran Sierra:

Lo anterior no significa un sacrificic del principio de legalidad, pues es claro que ha de
poderse determinar que una norma especifica, clara, concreta, exigia el cumplimiento de
determinados requisitos, obligaciones o deberes, para que la administracién pueda, en uso
del derecho sancionador, imponer una pena por su - inobservancia. La exigencia de una
clasificacion detallada de infracciones administrativas en normas tinc, en donde no sdlo se
haga una descripgién exacta de la conducta que serd objela de sancion sino de fa sancion

! Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espaficla Online http://lema.rag.es/drae/srv/searchid=cO4ELOK Ys2xSeX0qGAR
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misma,. modelo tipico del precepto penal, devendria en el desconocimiento de la naluraleza
misma de la aclividad administrativa.

En este sentido, ha de entenderse que existe una tipificacion indirecta, que presupone la
existencia de un precepto que establece un mandato, una prohibicién, y otro que establece
que el incumplimiento de éstas, serd objeto de sancion. (...)

Sin embarqo. el derecho administrativo, a diferencia de {o que sucede en el derecho penal,
suele no establecer una sancidn para cada una de las infracciones gdministrativas que se
presenten. sino gue se opta por establecer clasificaciones mds o menos generales en las
que puedan guedar subsumidos los diferentes tipos de infracciones. Para el efecto, e/
legisiador seflala unos criterios gue han de ser atendidos por los funcionarios encargados
de imponer la respectiva sancion, crilerios que tocan, entre otros, con la proporcionalidad y
razonabilidad que debe presentarse entre la conducta o hecho que se sanciona y fa sancion
que pueda imponerse, lo que le permite tanto al administrado como al funcionario
competente para su imposicion, tener un marco de referencia cierto para fa determinacion
de ia sancién en un case concreto. (Subrayas propias)

En lo que respecta a la antijuridicidad de este comportamiento contraventor de las normas gue
ampara la salud individual y colectiva de la poblaciéon, la misma no puede ser mas clara.
Téngase presente que la integridad de 'a salud individual y colectiva sélo se logra con el cabal
acatamiento de las normas que la tutelan y que al desconocerlas se generan los factores de
riesgo que el legislador busce evitar cuande impusc determinadas obligaciones y prohibiciones

frente al desemperio de actividades relacionadas con los bienes y servicios de competencia del
INVIMA.

Adicionalmente se debe sefialar que el producto Midazonal inyectable 5mg x 5ml, corresponde
a la forma farmaceéutica solucion inyectable que debe cumplir con las especificaciones para este
tipo de productos, tales como lo estabiecen las farmacopeas oficiales en Colombia.

El Decreto 677 de 1995, por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y
Licencias, el Contrcl de Calidad, asi como ei Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico y se dictan otras disposiciones sobre Ia
materia, en su articuic 22 establece:

"Articulo 22. De la documentacion para la evaluacion farmacéutica.

Para soficitar la evaluacion farmacéutica de un medicamento el interesado debera diligenciar el
formularic de solicitud debidamente suscritc, asi como para los productos de fabricacion local
avalados por el Quimico Farmacéutico Director Téchico del Laboratorio o Industria fabricante,
acompafiando la siguiente informacion y documentacion ante el Invima:

(..}

Paragrafo 1° Las farmacopeas oficialmente acepladas en Colombia son las siguientes: Estados
Unidos de Norteamérica (USP), Britanica (BF), Codex Frances, Alemana (DAB), Europea e
internacional (OMS) o fa que en su momento rija para la Union Europea. En fodos los casos se
aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respectiva.”

Cabe precisar que el Grupo de Laboratorio de Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias de
la entidad al momento de efectuar el reporte de analisis siguid la farmacopea americana -
Estados Unidos de Norteamérica (USP), que era la misma que el laberatorio fabricante reporto

seguir, encentrande que las impurezas denominadas impureza 2, 3, 4 5 € impurezas totales se
encuentran fuera de especificaciones.
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Al encontrarse fuera de especificaciones, la sociedad investigada incumple lo establecido en el
decreto 677 de 1995, especificamente el articulo 2, que al tenor consagra:

“Articulo 2°. Definiciones. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las Siguientes definiciones:

Producto farmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéutico alterado, el gue se encuentra

en una de las siguientes situaciones:
al Cuando se le hubiere sustituido, sustraido totai o parcialmente o reemplazado ios elementos

conslitutivos que forman parte de fa compasicion oficialmente aprobada o cuando se le hubieren

fisicoguimicas u organolépticas;

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, bicldgicas,
organclepticas, ¢ en su valor terapéutico por causa de agentes gquimicos, fisicos o biolégicos;

¢) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracidn correspondiente a la vida itil de! producto;

d) Cuando el conienido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del criginal, fotal o
parcialmente; e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.”

Todo medicamento para ser comercializadg en Colombia debe cumplir con tres aspectos:
calidad, seguridad y eficacia, los cuales se encuentran reglamentados en e! Decreto 677 de

1895, especificamente en los articulos 22 {calidad) y 27 (seguridad y eficacia).

"Articulo 22. De la documentacion para la evaluacion farmacéutica.

Para sclicitar ia evaluacion farmacéutica de un medicamento el interesado debers diligenciar el
formulario de soficitud debidamente suscrito, asi como para los productos de fabricacion focal
avalados por el Quimico Farmacéutico Director Técnico del Laboratorio o Industria fabricante,
acompahnando la siguiente informacion y documentacion ante el Invima:

a) Copia de la licencia de funcionamiento vigente y del acta de visita realizada ai establecimiento
fabricante, mediante la cual se verifico el cumplimientc de las buenas practicas de manufactura, o
copia de la ultima acta de visita, si se encuentra dentro dei plazo establecido en el articulo 12, de este
Decreto;

b) Forma farmaceutica y presentacion comercial;

¢) La composicion o formula cuantitativa del producto, identificando con nombre genérico ¥ quimico,
todas las sustancias que de ella forman parte conforme a la nomenciatura "International Unién of Pure
and Applied Chemistry, IUPAC" asi:

Por unidad, en formas de presentacion dosificada, en caso de tabietas, grageas, capsulas, ovulos,
supesitorios, inyectables y similares.

Por cada 100 mililitros, en composicicnes ffquidas no inyectables.

Por cada mililitro, en liquidos para administracion por gotas e inyectables en multidosis,
Por cada 100 gramos, en polvos, ungientos, cremas y Similares.

Por gramos de polvo para reconstituir a 100 mililitros.

En porcentaje de peso o volumen, indicando Separadamente las sustancias activas, solventes y los
gases impulsores, cuando se trale de aerosoles.

La formula correspondiente debe presentarse dividida en dos partes, asi:
Principios activos: Excipientes: estabilizadores, colorantes, vehiculos y otros compuestas en general;

d) Férmula estructural y condensada de ios principios actives, cuando sea del €aso;
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e) Férmula del lote estandarizado de fabricacion,
f) Descripcion detailada dei proceso de fabricacién;

g) Certificacion de ios patrones de referencia utilizados para el control de calidad de los principios
activos, cuandc sea dsel caso,

h) Especificaciones de calidad y resultados de los controles de calidad sobre las materias primas
(principios activos y auxiliares de formulacion) y demas insumos del proceso productivo,

i) Especificaciones de calidad y descripcion de los controles realizados al producto durante el proceso
de fabricacion. Presentacion de los resultados de dichos controles,

j) Especificaciones de calidad y resultados de ios confroles de calidad para el producto terminado;

k) Metodoiogia de analisis del producto terminado. Cuando ésta corresponda a una de las
farmacopeas aceptadas en el pajs, el fabricante indicaréd el nombre de la farmacopea, su edicion y la
pagina correspondiente de la misma. Si la metodologia del producto terminado no corresponde a
ninguna de las farmacopeas oficiales, el fabricante debe presentar los documentos que acrediten los
analisis de validacion completos. Para las formas farmacéuticas solidas, cuyo principio activo es ofictal
en varias farmacopeas, y si la farmacopea escogida no tiene la prueba de disolucion, se exigiré el
cumplimiento de la prueba de disolucion exigida en la farmacopea de los Estados Unidos de
Nortearnérica, USP. Cuando el Invima lo considere conveniente, podré establecer productos para los
cuales exija una metodologia de analisis contenida en alguna de las farmacopeas aceptadas,

/) Boceto a escala del proyectc de etiquetas y proyectos de los envases y empaques del
medicamento, de acuerdo con lo dispuesto en el presente Decreto;

m) Resumen de la informacion farmacologica que incluya:
Via de administracion.

Dosis y frecuencia de la admiinistracion.

indicaciones farmacolégicas y usc terapeutico.
Confraindicaciones, efectos secundarios y advertencias,

n) Estudios de estabilidad y pericdo de vida dtit def producto;

fi) Resultados de los estudios de biodisponibilidad y bioequivaiencia para los productos definidos por
el Invima, previo concepto de la Comisian Reviscra de Productos Farmaceuticos, y de conformidad
con los parémetros gue este establezca.

Paragrafo 1° Las farmacopeas cficialmente acepladas en Colombia son las siguientes: Estados
Unidos de Norteamérica (USP), Britanica (BFP) Codex Francés, Alemana (DAB) Europea e
Internacional (OMS) o la que en su momento rija para la Unidn Europea. En lodos los casos se
aplicaran las técnicas establecidas en la edicion vigente de la farmacopea respectiva.

Paragrafo 2° Para efectos de la expedicion del registro sanitaric podran presentarse los resuitados de
las pruebas de estabilidad de corto piazo, sin perjuicio de la obligatoriedad de realizar las pruebas de
envejecimiento natural o de largo plazo. Adicionalmente, se deberan presentar los resullados
correspondientes a los tiempos cero (0) y tres (3) meses de las muestras sometidas a envejecimiento
natural, con fa cbligacion de presentar los resultados complelos una vez ellas terminen.

Los estudios de estabilidad para la expedicion del registro sanitario se realizaran por lo menos en tres
(3) lotes de tamario piloto industrial, cuande se trate de un principic activo que lleve menos de cinco
(5) afios de aprobacién paor parte de la Comisidn Revisora de Medicamentos.
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Cuando el principio activo es conocido, es decir que ya se ha registrado y existen en el mercado
productos comercializandese y se le reconoce sy estabilidad, los estudios de estabilidad pueden ser
desarroliados en tan sdlo dos (2) lotes de tamafio piloto industrial

Cuando el registro sanitario se expida con base en resuitados de pruebas de corto plazo, la vida ot
maxima aceptable del producto sera de tres (3) afios. En todo caso, la vida otil de un medicamento en
ningun caso serd superior a cinco {5) afios.

El Ministerio de Salud establecers ios requisitos aceptabies para sl desarrolio de ios diferentes
estudios de estabilidad, asi como Jos plazos para su aplicacion y los procedimientos a seguir durante
fa etapa de transicion.

Faragrafo 3° Los requisitos enunciados en los literales e, f. g, h, i i ¥ k de este articulo, se surtiran
con la presentacion de la copia de los registros de produccion (historia del Iote), correspondientes a
los loles piloto industriales utilizados para los estudios de estabilidad.

El interesado, mediante solicitud debidamente justificada, podré solicitar, a su costa que el requisito de
presentacion de los registros de produccion se surta mediante revision del mismo, en visita que
realizara el Invima o la entidad autorizada al laboratorio fabricante. No obstante, el sclicitante debers
presentar un resumen de la informacion técnica para que sirva de soporte al expediente.

£n todos los casos, e/ fabricante debers guardar en sus archivos copia de los registros de produccion
de los loles piloto, los cuales deberd tener a disposicion de la autoridad sanitaria, cuando asi o
requiera.

()

Articulo 27. De la evaluacion farmacoldgica. Comprende el procedimiento mediante el cual la
autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la utifidad, conveniencia y seguridad de un medicamento.
La evaluacion farmacoldgica es funcion privativa de la Comisién Revisora de Productos
Farmaceéuticos, prevista en el articulo 11 def Decreto-ley 1290 de 1994.

La evaluacion se adelantara teniendo en cuenta las siguientes caracteristicas del producto:
- Eficacia

- Sequridad

- Dosificacion

- Indicaciones, contraindicaciones, interacciones, y advertencias-Relacién beneficio-riesgo
~ Toxicidad

- Farmacocinética

- Condiciones de comercializacion, y

- Restricciones especiales.

Paragrafo 1°. Cuando el producio cuyo registro se solicite se encuentre registrado por lo menos en
dos (2) paises de referencia y no haya sido rechazado en ningun otro pais de referencia, para la
evaluacion farmacologica se requerird simplemente de un resumen de la informacién clinica con ja
biblicgrafia correspondiente, en formaio definido por el Invima. La Comision Revisora de Productos
Farmacéuticos podré solicitar informacién adicional sobre e/ producto, cuandc haya dudas scbre of
mismo.

Paragrafo 2° Para efectos de este articulo ios paises de referencia son: Estados Unidos de
Norteamérica, Canadd, Alemania, Suiza, Francia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda, Suecia, Japoén y
Noruega.”

encontrarse impurezas dentro del medicamento se esta incumpliendo con el articulo 27 de la
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que se esté entregando a los pacientes un producto con un grado de toxicidad mayor al
permitido.

Lo anterior tiene como agravante que el iaboratorio fabricante hubiera podido detectar y evitar
con tiempo la aparicion de estas impurezas si tuviera controles sobre los productos que
procesa, tal como lo estipula el Decreto 677 de 1985 en su articulo 22 literal n) referente a:
“Estudios de estabilidad y periodo de vida Util del producto”; estos estudios de estabilidad a su
vez son reglamentados por ia resolucién 2514 de 1895, que establece la obligatoriedad anua!
de cumplir con dichos procedimientos, exigencia también es conocida bajo la denominacién
ongoing stability o estabilidad de acompafiamiento o estabilidad de aseguramiento de la
calidad.

El estudio de estabilidad de un medicamento permite evaluar la calidad del mismo desde los
aspectos de la estabilidad fisica, fisicoguimica, microbiolégica, toxicolégica y terapeutica, al no
realizar los estudios de estabilidad nunca se determiné y/o valoro los antericres aspectos, pero
si se generd un riesgo en la salud de los pacientes a quienes se les suministro este producto
estando por fuera de especificaciones las impurezas, io que aumento el grado de toxicidad del
mismo.

Por todo lo anterior es claro que el régimen sanitaric exige al laberatorio titular y fabricante en
cumplimiento de la Resolucidn 2514 de 1995, el Decreto 677 de 1995 y el Decreto 2086 de
2010 referente a la vigencia de los registros sanitarios, el cumplimiento de contar con la
realizacion de estudios de estabilidad iniciados desde que se le concedid el numero de Registro
Sanitario, esto es en los afios 2010, 2011, 2012, 2013, 2014 y 2015, por consiguiente a
momento de reporte de analisis del laboratorio del Invima, esto es en el afio 2015, la empresa
investigada deberia tener al menos tres estudios de estabilidad terminados y dos en proyecto.
gue le permitieran determinar que el producto no tenia sustancias de degradacién que lo haclan
toxico, es decir, los estudios anteriormente mencionados se convertian en la garantia de calidad
qgue debia ofrecer la empresa reprochada, la cual de haberse adelantado hubiera evitade la
presencia de las irregularidades que motivaron |la presente investigacion.

El articuio 577 de la Ley 9 de 19783, determina:

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucidn motivada, la
violacion de las disposiciones de esta ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;
b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.00Q salarios diarios minimos

legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;
Decomiso de productos,

C.
d  Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

Asi las cosas el INVIMA como autoridad sanitaria, esta facultada para imponer multa
equivalente hasta 10.000 salarios minimos diarios legales vigentes segun las pruebas
aportadas, la ponderacién del caso y los incumplimientos evidenciados, que para este caso
especifico se establecio el valor de Siete Mil Quinientos (7500) SLDMV como monto a pagar
por parte del sancionado, derivado de la valoracién de los hechos probados, asi como la

magnitud de la conducta y su proporcion frente al riesgo para la salud publica, aplicando los
criterios legales previstos.

4. Sobre la caducidad de la facultad sancionatoria.
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Refiere el profesional del derecho que la fecha de ocurrencia de los hechos que motivan ia
presente investigacién, proviene del analisis de laboratorio, donde se emitio concepto no
conforme a las muestras analizadas de! producto objeto de reproche, ias cuales segun el
impugnante fueron expedidas el dia 2 de junio de 2015, razon por la cual el profesional del
derecho manifiesta que a partir de dicha fecha se comienza a contabilizar el término de
caducidad.

Al respecto, el despacho informa que, para analizar el tema de ia caducidad de la facultad
sancionatoria de la entidad, nos centramos en los momentos de iniciacion y conclusidon del
termino fijado en el articulo 52 de la Ley 1437 de 2011, sujetos a los pronunciamientos
jurisprudenciales que han venido marcando su aplicacion, la mencionada norma dispone lo
siguiente: ‘

“Articulo 52. Caducidad de la facultad sancionatoria. Salvo lo dispuesto en feyes especiales, la
facultad que tienen las autoridades para imponer sanciones caduca a los tres (3) afios de ocurrido el
hecho, la conducta u omision que pudiere ocasionarias, término dentro del cual e acto administrative
que impone la sancion debe haber sido expedido y notificadec.”

Para el caso bajo estudio, el INVIMA tuvo conocimiento de los hechos los dias 2 y 17 de junio y
30 de noviembre de 2015, dias en gue se emitieron los resultados analisis de laboratorio
fisicoguimico realizado al producto MIDAZOLAM SOLUCION INTECTABLE 5mg/5 m!, Registro
Sanitario INVIMA 2010M-0011228, lotes: MDZ 006, MDZ 007, MDZ 009, MDZ 010, MDZ 011,
(Folios 11 al 19), y es a partir de estas fechas que se debe empezar a contabilizar los tres afios
con gue contaba la administracion para ejercer la facultad sancionatoria, dicho plazo se
extendia hasta los dias 2 y 17 de junio en inclusc 30 de noviembre de 2018, respectivamente,
de acuerdo al numero de lote y la fecha de emision del analisis fisico y fisicoquimico {la fecha
de emisién de los lotes son las siguientes: MDZ 006 de fecha 2 de junio de 2015, lote: MDZ 007
de fecha 17 de junio de 2015, lotes; MDZ 009, MDZ 010, MDZ 011 del 30 de noviembre de
2015). Ahora bien, la administracién debio expedir y notificar el acto sancionatorio antes de
cumplirse los tres afios que menciona el articulo 52 del CPACA, para que no operara el
fenédmeno de la caducidad frente a los cargos formulados por ios analisis de laboratorios,

El Consejc de Estado, juez natural de los actos administratives que se emiten en desarrollc de
la facuitad sancionatoria del Estado, ha reiteradc esta linea jurisprudencial segun la cual, las
decisiones administrativas deben proferirse y notificarse dentro de los tres afios siguientes a la
fecha en que ocurrid el hecho o cesé el dltimo acto constitutivo de infraccion, no siendo
obligatorio agotar la via gubernativa con ia ejecutoriedad de la decision, ya que la actuacion
administrativa culmina con el acto que impone la sancién:

"...Sobre el momento en que finaliza el término de caducidad para imponer las sanciones han existico
tres posiciones por parte de la Corporacion: Una primera postura considerd que con fa sola
expedicion del acto administrativo sancionatorio dentro de los tres afios referidos, era suficiente para
entender que se habla surtido oportunamente ia actuacisn. Una segunda posicidn, acogida por el
Tribunal, sostiene que para que ia actuacion se considere oportuna no basta con la expedicion y
nolificacion del acto administrativo, sinc que se requiere que se resuelvan ios recursos interpuestos
para agolar la via gubernativa. Y una tercera opinién_estima que es la notificacion del acic
sancionatorio [0 que permite establecer si se obro oportunamente por parte de la Administracion, (...)
La Seccién__acoge esia ditima postura, recogiendo argumentos ya expuesics en olros
pronunciamientos de la Corporacién (...) No puede aceptarse que la sola expedicion del acto
administrativo sea suficiente para considerar que se ha impuesto la sancion, pues necesariamente se
requiere darlo a conocer al administrado mediante la notificacion, la que debe efectuarse dentro del
plazo que tiene para actuar, teniendo en cuenta que solamente cuando se conoce el acto
administrativo tiene efectos vinculantes para el Administrado” (Consejo de Estado, Sala de Io
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Contencioso Administrativo, Seccion 4, acogiendc diversos pronunciamientos jurisprudenciales, en
sentencia del 15 de junio de 2001. M P. Dra. Ligia Lopez Diaz) (llamados fuera de texto)

Esta linea jurisprudenciai ha sido reiterada en otras decisiones de las Salas Primera y Cuarta, y
una vez mas lo fue por la Sala Plena del Consejo de Estado, en aute
11001031500020030044201 de septiembre 29 de 2009, con ponencia de la doctora Susana
Buitrage asi:

{a Sala Plena dei Consejo de Estado unificd su jurisprudencia sobre la prescripcion de la potestad
sancionatoria de ia administracion, al confirmar la sancién disciplinaria que la Procuraduria General de
ia Nacion le impuso a un militar por la desaparicion forzada..... Ei Consejc decidio que la actuacion
administrativa sancionatoria concluye cuando se expide v se notifica el acto administrativo que impone
la_sancién, aungque no se hayan resuelto los recursos que se interpongan contra ella en la via
gubernativa, Para la sala, los actos que resuelven los recurscs no afectan el calculo de la prescripcion
de la potestad sancionatoria. £n consecuencia, basta con que la sancion se nctifiqgue antes de que

transcurra el iimite previsto en la ley, para que se entienda impuesta oportunamente./’/ (Subrayado
fuera de texta).

Precisado lo anterior, abserva el Despacho que la Resolucion 2018050849, mediante ta cual se
califice el procceso sancionatorio 201604598, se profirio el dia 22 de noviembre de 2018, esto
es, fuera del término legal establecido por el Articule 52 del CPACA para los dos primeros
cargos formulades frente a ios analisis de laboratorios de las lotes: MDZ 006, MDZ 007 cuyas
muestras fueron analizadas en las fechas 2 y 17 de junio de 2015, dichos cargos fueron los
siguientes:

« Fabricar, tener. almacenar y comercializar el medicamento MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE MG /5 ML, Registroc Sanitario INVIMA 20710M-0011228, del Lote MDZ 008,
considerado producto alterado, toda vez, que los andlisis fisicos y fisicoquimicos de laboratorios
arrofaron concepto final No Conforme para las pruebas de valoracion de impureza 02, valoracion
de impureza 03, valoracion de impureza 04, valoracion de impureza 08, valoracion de impureza 06
e Impurezas lotales, presentando (ransformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas,
biologicas, organolépticas, ¢ en su valor terapéutico por causa de agenfes quimicos, fisicos o
biologicos y por ende su contenido no corresponde al autorizado, contrariando lo establecido en el
paragrafo 2 dei articulo 77 del Decreto 677 de 1995

e Fabricar, lener, almacenar y comercializar el medicamento MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE MG /5 ML, Registrc Sanitario INVIMA 2010M-0011228, del Lote MDZ-007,
considerado producto alterado, toda vez que o analisis fisicos y fisicoguimicos de laboratorios
arrojaron concepto final No Conforme para las pruebas de valoracidn de impureza G2, valoracion
de impureza 03, valoracidon de impureza 04, valoracién de impureza 05 e impurezas lotales,
presentando transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, biclogicas, organolépticas, o
en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos o biologicos y por ende su

contenido no corresponde al autorizado, conlrariando lo establecido en el pardgrafo 2 del articulo
77 del Decreto 677 de 1995

De acuerdo con lo expuesto, es claro que la actuacion sancionatoria del INVIMA para estos dos
primeros cargos, no quedd ejecutoriada dentro de los tres afios previstos por el Articulo 52 de la
Ley 1437 de 2011, por lo que el acto administrativo decisorio se profirio cuando habia
caducado la facultad sancionatoria. Sin embargo, es preciso advertir que también se
formularon cargos por analisis de laboratorios del dia 30 de noviembre de 2015, razdn por la
cual esta Direccion procedic a iniciar el tramite de nctificacion con el envio del oficio No.
0800PS5-2018063167 a través de los radicados Nos. 20182055766- 20182055767-

|3]C0nsc_io de Estado. Sala Plena, Auto 1100103 1500020030044201(S). sepliembre 29 de 2009, C. P. Susana Buitrago: Cincoe
COHSC_iC'I.'()S snlvm‘on Vol
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20182055768 y correos electrénicos, (Folios 408 al 412) mediante los cuales se envié la
comunicacién a la sociedad sancionada para acercarse al Instituto a notificarse del mencichado
acto administrativo, es asi que ante la no comparecencia de la sociedad investigada se
procedio con la remision de aviso 2018001989 del 29 de noviembre de 2018, entregado en el
lugar de destino el 29 de noviembre de 2018, guedando debidamente notificada la decision el
30 de noviembre de 2018, (Folios 413 a 416)

Ahora bien, es un hecho probado dentre del expediente, que la Resolucién 2018050849 de! 22
de noviembre de 2018, mediante la cual se califico el proceso sancionatorio 201604588, y se
Impuso sancién consistente en multa de Siete Mif Quinientos {7.500) salarios minimos diarics
legales vigentes, a la sociedad Laboratorios Ryan de Colombia S.AS. per analisis de
laboratorios realizado a los lotes MDZ 006, MDZ 007, se profirid e incluso se notifico por fuera
del plazo establecido en el articulo 52 de |a lLey 1437 de 2011, en apego at principic del debido
proceso, este despacho procederd a desestimar los dos primeros cargos imputados,
manteniéndose la calificacion de la falta y los demas cargos formulados en la parte resolutiva
del acto administrativo impugnado asi:

()
CALIFICACION DE LA FALTA

s Fabricar, tener, almacenar ¥y comercializar el medicamento MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE MG /5 ML, Registro Sanitario INVIMA 2010M-0011228, del Lote MDZ-009,
consideradc producto alterado, toda vez que o analisis fisicos y fisicoquimicos de laboratorics
arrojaron concepto final No Conforme para las pruebas de valoracion de impureza 02, valoracion
de impureza 03, valoracicn de impureza 04, valoracicn de Impureza 05 e impurezas totales,
presentando transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, biclégicas, organolépticas, o
en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos Y por ende su
contenido no corresponde al autorizado, contrariando lo establecido en ! paragrafo 2 del articulo
77 del Decreto 677 de 1995,

s Fabricar, tener, almacenar y comercializar el medicamento  MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE MG /5 ML, Registro Sanitario INVIMA 2010M-0011228, del Lote MDZ-010,
considerado producto alterado, toda vez gue lo analiisis fisicos y fisicoquimicos de laboratorios
arrofaron conceplo final No Conforme para las pruebas de valoracion de impureza 02, valoracion
de impureza 03, valoracién de impureza 04 e impurezas totales, presentando transformaciones en
3us caracteristicas fisico-quimicas, biologicas, organoiépticas, o en su valor terapeutico por causa
de agentes quimicos, fisicos o biologicos y por ende su contenido no corresponde al autorizade,
contrariando lo establecido en el paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 7995,

e fFabricar, tener, almacenar y comercializar el medicamento MIDAZOLAM SOLUCION
INYECTABLE MG /5 ML, Registro Sanitario INVIMA 2010M-0011228, del Lote MDZ-011,
considerado producto alterado, toda vez que io anélisis fisicos y fisicoquimicos de laboratorios
arrojaron concepto final No Conforme para las pruebas de impurezas organicas, impurezas totales,
presentando transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, biclégicas, organolépticas, o
en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos y por ende su
contenido no corresponde al autorizado, contrariande lo establecido en el paragrafc 2 def articulo
77 del Decreto 677 de 1995,

De esta forma, el despacho procede a modificar el monto de !a sancitn tasada en la resolucién
calificatoria, teniendo en cuenta que se debe desestimar Ia aplicacion del agravante contenidc
en numera! segundo del articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 referente al ‘beneficio econdmico
obtenido por el infractor para si 0 a favor de un tercero”, teniendc en cuenta que no existe
prueba que demuestre dicho beneficio.

De igual forma se debe desestimar el primer y segundo cargo de |a calificaciéon de la falta, por
pérdida de la facultad sancionatoria, en el sentido que ios resuitados de los examenes
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fisicoquimicos se encuentran fechados del 2 v 17 de junio de 2015 y la calificacion de ia
investigacién se adelantd el dia 22 de noviembre de 2018, es decir, que supera los tres anos
que tiene la entidad para adelantar la investigacion conforme al articulo 52 de Ia ley 1437 de
2011, quedando en firme el tercer, cuarto y guinto cargo, por lo que se procedera a disminuir el
montc de la sancién de Siete Mil Quinientos (7.500) satarios minincs diarics legales vigentes a
CINCO MIL QUINIENTOS (5.500) salariocs minimos diarios legales vigentes.

5. En cuanto a las pretensiones
a- Revocatoria de la resolucién de la resolucion calificatona

Antes de comenzar a estudiar esta pretension, el despacho observando que dentro del recurso
de reposicion el impugnante piantea entre sus argumentos el tema de fa nulidad absoluta de ia
actuacion administrativa, la cual es un mecanismo de control que no es procedente en este tipo
de investigaciones, puesto que esta Direccion carece de competencia para su estudio; la misma
corresponde de manera exclusiva a los jueces de la Republica a través de las acciones
correspondientes.

En conclusion, mal haria entonces esta Direccion en resolver una accién gue no es de su
competencia, extralimitando el uso de sus funciones, recuerde que las funciones publicas de los
organos del Estado estan delimitadas por la Constitucion y la ley reglamentaria pertinente.

De tal manera que el mecanismo adecuado para sustraer del mundo juridico los actos
administrativos que no estén conformes con la ey, el interés publico o causen agravio
injustificado a un ciudadano es la revocatoria descrita en el articulo 93 de la ley 1437 de 2011

La ley 1437 de 2011, establece lo siguiente.

“Articulo 93. Causales de revocacion. Los actos administrativos deberan ser revocados por [as
mismas autoridades que los hayan expedido o por sus inmedialos superiores jerarquicos o
funcionales, de oficio o a solicitud de parte, en cualquisra de los siguientes casos:

1. Cuando sea manifiesta su oposicion a la Conslitucion Politica o a la ley.
2. Cuando no esién conformes con el interés pblico o social, o atenten contra él.
3. Cuando con elios se cause agravio injustificado a una persona.”

Sea lo primere advertir que para qgue la revocatoria directa prospere debe darse cumplimiento a
algunas de las causales contempladas en el articulo 93 de la ley 1437 de 2011, para el casoc en
cuestién se evidencia que no prospera la causal nimero uno puesto que la decision no es
contraria a la Constitucion o la ley, toda vez que se fundamenta en hechos constitutivos reales
que contravienen el régimen sanitario especial que regula la actividad comercial desplegada por
la encartada, ademas, durante el desarrollo de la investigacidon se identifico e individualize a la
responsable de la conducta reprochable desde el inicio y traslade de la investigacidn, otorgando
la posibilidad de ejercer el derecho de defensa y contradiccion, de los cuales la parte vinculada
hizo uso dentro del térming de ley.

Asl mismo, tampoco resulta procedente decretar la revocatoria, basada en la causal tipificada
en el numeral 2, en tanto que la sancién impuesta no es disconforme con el interés publico o
social o atento contra él, la decisidon busca reprender a la infractora del régimen juridico e
invitarla a que en el futuro realice sus actividades comerciales bajo el cumplimiento de las
exigencias consagradas por e! legislader.
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En cuanto al numeral 3 del articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, la decision del despacho no
causa un agravio injustificado a la sancionada, por cuante fue a misma vinculada guien con sy
actuar omitié el cumplimiento de las disposiciones sanitarias, generando un riesgo en el bien
juridico tutelado, por ende si bien es cierto la constitucion le otorga derechos estos van ligados
con responsabilidad que debe aceptar y cumplir, por ellc esta causal no le aplica.

Conforme io anterior en el presente case, no existen razones de hecho y/o derecho gue lleven a
Revocar las decisiones adoptadas y/o al archivo del proceso como Io pretende el recurrente.

b- Excnerar de responsabilidad

La figura de la exoneracién solo tiene aplicabilidad en materia sancionatoria cuando se
demuestra con hecho contundentes que la persona natural y/o juridico objeto de reproche por
parte de la administracion no fue la responsable del despliegue de la conducta infractora, sin
embargo, en el presente Caso, todo el material probatorio recopilado dentro del libelo procesal
(analisis fisicoquimico, visita de inspeccion sanitaria y aplicacion de medida sanitaria de
seguridad) corrobora |a participacion activa de Ia sancionada, por consiguiente su solicitud no

liene acogida por esta entidad.

En cuanto a la tercera pretension, que es el archive del proceso sancionaterio, la administracion
ne encuentra méritos para continuar con e! desarrollo de {a misma, por ende tampoeco tiene
acogida.

En mérito de lo expuesto, el despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. —Reponer parcialmente la Resolucion 2018050849 del 22 de noviembre
de 2018, proferida dentro del proceso sancionatorio 201604588, adelantado contra |a sociedad
Laboratorios Ryan de Colombia S.A.S con Nit 860029237-5, en el sentido de imponer sancion
consistente en multa en CINCO MIL QUINIENTOS (5.500) salarios minimos diarios legales
vigentes, conforme a ias razones indicadas.

ARTICULO SEGUNDO. Notificar de manera personal a! Representante Legal y/o Apoderado de
'a sociedad Laboratorios Ryan de Colombia S.A.S con Nit 860029237-5, siguiendo o
establecido en el articulo 67 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

ARTICULO TERCERO Contra la presente Resolucion no procede ningun recurso.

!
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