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JUZGADO TERCERO ADMINISTRATIVO DE ORALIDAD
CIRCUITO JUDICIAL DE BOGOTA
SECCION PRIMERA

Bogotd, D.C., veinte (20) de septiembre de dos mil diecinueve (2019)

RADICACION: 11001-3334 -003-2016-00117-00

DEMANDANTE:  FRANCO SYNTHESIS S.AS.

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

ASUNTO: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

MEDIO DE CONTROL

En ejercicio del medio de confrol de nulidad y restablecimiento del
derecho, la sociedad FRANCO SYNTHESIS S.A.S. presentdé demanda
conftra el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, para gue en sentencia definitiva se hagan las siguientes:

DECLARACIONES Y CONDENAS

1. Se declare la nulidad de la Resolucion 2014001668 del 27 de
enero de 2014, por medio de la cual se calificé el proceso
sancionatorio 201200487 y se impuso multa equivalente a 200 SMDLV; y
de la Resolucion 800066415 del 27 de febrero de 2015, a fravés de la se
resolvié adversamente el recurso de reposicion.

2. Como consecuencia de la anterior declaracién y a fitulo de
restablecimiento del derecho, se ordene al INVIMA el rembolso de la
suma fotal pagada por la sociedad FRANCO SYNTHESIS S.A.S
correspondiente a la multa impuesta en los actos demandados, asf
como su correspondiente indexacion.

3. Se condene en costas a la entidad demandada.
4. Que la condena se cumpla en los términos del articulo 192 del
CPACA.

HECHOS DE LA DEMANDA

- Los hechos descritos por el apoderado de la parte demandante, se

resumen de la siguiente manera:




Radicacion: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S

Demandados: INVIMA: .
Asunto: Nulidad y restablecimiento def derecho |,
Sentencia

Mediante Resolucién 2014001668 del 27 de enero de 2014, el instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA calificd
un proceso administrativo sancionatforio en confra de Laboratorios

Synthesis S.A., en la cual determind la infraccién del pardgrafo 2 del . '

articulo 77 y el articulo 12 del Decreto 677 de 1995, asi como los articulos

1,2,y 9 del Decreto 549 de 2001, por tanto impuso sancién consistente

en multa equivalente a 900 SMDLMYV.

NORMAS VIOLADAS Y CONCEPTO DE LA VIOLACION

Consideré que se quebrantaron los articulos 29 de la Constitucion
Politica, 137 y 138 del CPACA y 38 del CCA.

Como fundamento de la demanda propuso los siguientes cargos: i)

Caducidad de la facultad sancionatoria vy ii) Violacion al debido

proceso, cuyo concepto de violacion se resume en lo siguienté:

¢ Caducidad de la facultad sancionatoria

Asegurd la parte actora que en el presente caso operd la caducidad
de la facultad sancionatoria de que trata el articulo 52 del CPACA,
puesto que el término con que cuenta la autoridad administrafiva para
imponer sanciones es de tres (3) afos luego de la ocurrencia del hecho,
conducta u omisién que pudiera ocasionarla; de manera que como los
hechos investigados tuvieron origen en el acta de inspeccién realizada
por funcionarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA durante los dias 21 a 25 de febrero de 2011, la
autoridad administrativa tenia hasta el 25 de febrero de 2014 para
proferir, notificar y encontrarse ejecutoriado el acto sancionatorio, no

obstante, dice, solo hasta el 4 de marzo de 2014 el Instituto Nacional de -

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA notifico por aviso la
Resolucidon que cdlificd la actuacion y sanciond a la sociedad hoy
demandante y, en todo caso dicho acto nho quedd ejecutoriado sino
hasta que se resolvid el recurso de reposicion. Asi, concluye que los
actos administrativos demandados fueron proferidos con falta de
competencia.

e Violacion al debido proceso

Expuso el demandante que el Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA vulnerd el articulo 29 de la
Constitucion  Politica, en la medida 'en\que en .la actuacién

administrativa se aplicé el articulo 52 del CPACA y no el articulo 38 del

CCA, norma ésta Ultima que en su criterio debid aplicarse por cuanto
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Sentencia

de conformidad con lo dispuesto en el articulo 308 del Cdodigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, los
procedimientos y actuaciones administrativas que hubieran iniciado
antes del 2 de junio de 2012 seguirian rigiéndose por el régimen juridico

anterior, tal como ocurrid en el presente caso.
3. Contestacién de la demanda

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, a través de su apoderado judicial se opuso a la prosperidad
de las pretensiones y manifestd que, lo expuesto en la demanda
carece de fundamento por cuanto las conductas sancionadas fueron
continuadas en el tiempo pues sdlo hasta el 2 de marzo de 2012y 4 de
mayo de 2014, fechas en las que se otorgd el cerfificado de buenas
practicas de manufactura, respectivamente, se puede predicar la
cesacion en el tiempo de las mismas, ello de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 52 del CPACA, por lo que afirmd no haber
perdié facultad para investigar y sancionar a la sociedad hoy actora.

Asi mismo, asegurd gue no existié vulneracion al debido proceso por
cuanto sus actuaciones se encuenfran amparadas en deber de
vigilancia y en aras de la proteccién de los derechos fundamentales a
la vida vy a la salud publica de los consumidores, y que la decision
adoptada por medio de los actos demandados se sustentd en la
normatividad sanitaria y en las pruebas legalmente allegadas a la
investigacién, las cuales fueron valoradas conforme a las reglas de la
sana crifica.

Como excepciones de fondo propuso la inexistencia de caducidad de
la facultad sancionatoria y legalidad de los actos demandados

4. Actuacion procesal

La demanda fue radicada el 19 de octubre de 2015 anfe el Consejo de
Estado (fl.41), que por auto del 15 de febrero de 2016 declaré la falfa
de competencia y remitié el expediente a los Juzgados Administrativos
de Bogotd (fls.43 a 43).

Porreparto del 11 de abril de 2016, le correspondié a éste Despacho el
conocimiento del medio de control de nulidad y restablecimiento del
derecho (f1.48) y por auto del 3 de mayo del mismo ano, se inadmitié
(fls.50 a 52).

Por auto del 31 de mayo de 2016, se dispuso el rechazo de la demanda
al considerar el Juzgado que no se habia subsanado la falencia
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anotada (fls.73 a 76), providencia que fue objeto de recurso de

apelacion (fls.78 a 84). El fribunal Administrativo de Cundinamarca,
Seccién Primera, Subseccidén B, mediante aufo del 25 de agosto de

2016 revocé el auto cuestionado y ordend proveer sobre la admision

de la demanda (fls.?2 a 17 C2).

Por auto del 19 de octubre de 2014, el Juzgado obedecié y cumplid lo
dispuesto el Superior y admitié la demanda (fls.105 a 118), providencia
que fue notificada ala demandada, al Ministerio PUblico y a la Agencia
de Defensa Juridica del Estado, por correo electrénico de dia 10 de
noviembre de 2016 (fls.122 126), de las excepciones propuestas por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
se corrid el traslado respectivo (fl.145).

Mediante providencia del 30 de mayo de 2017, se tuvo por contestada

la demanda por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de -

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, y se fij6é fecha y hora para llevar a
cabo audiencia inicial {Fls.152 Y 160), la cual se llevd a cabo en la fecha
y hora sefialada en auto del 30 de julio.de 2018 (ﬂ.l'84), y en ella se fij6
el litigio, se dicté auto de pruebas y se corrid traslado a las parfes para
presentar alegatos por escrito (Fis.191 a 195).

Dentro de la oportunidad procesal correspondiente [as partes
presentaron alegatos de conclusion (FIs.197 a 198 y 199 a 209). El
Ministerio PUblico no efectio pronunciamiento.

6. Alegatos de conclusion
Parte demandante

La apoderada de la parte actora reiterd los argumentos expuesto en la
demanda y manifesté que a partir del 25 de febrero de 2011, fecha de .
la Uliima inspeccidn del instifuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, la sociedad demandante ceso
cualquier actividad indebida y suspendié la venta del producto
oscillococcinum, asi como la manufactura y comercializacion del
producto Zeite 400 mg, razén por la cual insiste que a partir de dicha
fecha debe contarse el término de caducidad de la facultad
sancionatoria.

Afirmd que la tesis del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA segUn la cudl la fecha que se debe
tener en cuenta para contabilizar el término de caducidad, es la fecha
en la gque se subsand el error con la expedicion de los permisos, vistos
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Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S

Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento del derecho

Sentencia

buenos y/o certificaciones de buenas précficas de manufactura, y no
desde la fecha en gque tuvo conocimiento de la infraccion, estd
completamente errada, pues una cosa es el hecho que da origen a ld
actuacion administrativa sancionatoria y ofra muy distinfa es la
obtencién de los permisos o cerfificaciones que se reguieran para
subsanar la fallas y poder reiniciar actividades, pues la caducidad no
puede guedar supeditada en el tiempo hasta que la enfidad decida

pronunciarse sobre un hecho gue puede darse o no.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Reiterd igualmente los argumentos expuesto en la contestacion de la
demanda y seifald que las visitas realizadas los dias 21 a 25 de febrero
de 2011, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA no impuso medida sanitaria de seguridad a la
sociedad demandante, con lo cual se generd la continuidad de las
conductas contraventoras de la normatividad sanitaria, las cuales
reitera, cesaron el 1 de marzo de 2015 para el primer cargo, y el 3 de
mayo de 2015 para el segundo.

Il CONSIDERACIONES
1. Competencia

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 104, 106, 124, 140 y
numeral é del articulo 155 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo, este Despacho es competente en
primera instancia para conocer el asunto de referencia por tratarse de
una demanda promovida en ejercicio del medio de control de nulidad
y restablecimiento del derecho con cuantia inferior a 300 salarios
minimos legales mensuales vigentes.

2. Problema juridico

Conforme a la fijacion del litigio efectuada dentro de la audiencia
inicial celebrada dentro de este asunto, se debe establecer en el
presente asunto si sFueron proferidos los actos acusados habiendo
perdido competencia el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamento y Alimentos - INVIMA, por operancia de la caducidad de
la facultad sancionatoriag Para el efecto se deberd determinar si la
norma aplicable al sub judice es el articulo 38 del CCA, o el arficulo 52
del CPACA vy si se traté o no de una conducta continuada, para
establecer si existid o nho violacién al debido proceso.
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Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento def derecho

Sentencia

En primer lugar, el Juzgado advierte relevante, analizar las pruebas
aportadas al proceso, con el objeto de establecer si se presentan los
cargos de nulidad invocados. Al respecto se encuentra probado en el
expediente, lo siguiente:

Segin Acta de Inspeccidon al cumplimiento de las buenas
prdcticas de manufactura farmacéutica de fecha 25 de febrero
de 2011, funcionarios del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA redlizaron visita de
inspeccién a las instalaciones de la sociedad Laboratorios
Synthesis S.A.S. durante los dias 21 a 25 del mismo mes y ano, en
la cual se encontraron algunds inconsistencias en aspectos
como: garantia de calidad (numeral 1.9), Conftrol de calidad
(numerales 2.17 y 2.20, 2.21}, saneamiento e higiene (numerales
3.12, 3.13 y 3.19), validaciones (numerales 4.2, 4.5, 4.8 y 4.9},
producciéon (numeral 5.25), instalaciones (numeral 7.1), equipos y
sistemas de apoyo crifico (numeral 8.7, 8.16 y 8.17},
almacenamiento, distribucion y manejo de insumos (numerdles
9.1 y 9.4), documentacién (numerales 10.5 y 10.10), y asuntos

regulatorios (numerales 11.2 y 11.3)

11.2 Se revisaron aleatoriamente varios registros y las muestras fisicas disponibles,
encontrandose lo siguiente: Para el producto OSCILLOCOCINIM con Registro
Sanitaric MH2007-0000697 homeopético importado por LABORATORIOS
SYNTHESIS S.A.S, en el establecimiente se le realiza acondicionamiento
secundario consistente en la inscripcion de la leyenda: “importado y distribuido por
LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.8" asi como el nimero de lote y |a fecha de
vencirmiento. No obstante lo anterior, el establecimiento no cuenta con Ia
respectiva autotrizacion.

11.3 Con respecto al producto ZEITE 400 mg con Registro Sanitario INVIMA 2010M-
0011704, con principio activo IMATINIB antineoplasico indicado para leucemia y
otros tipos de cancer, con fitular y fabricante es LABORATORIQS SYNTHESIS
S.A.S., quienes atendiercn Ja visita y de acuerdo a los registros, este se ha fabricado
solo a nivel piloto sin_ haberse comercializade todavia. Sin embargo, el
establecimiento ne cuenta con autorizacion para la fabricacion de este tipo de
productos, los cuales requieren areas especiales.

Asl mismo, se estipularon oportunidades de mejoramiento, las
cuales fueron verificadas por la autoridad administrativa,
respecto de las cuales se resaltan las siguientes:

OPORTUNIDADES DE MEJORAMIENTO VERIFICACION
1. Garantizar que no se realice el proceso de codificado con
leyendas de uso institucional en &reas no autorizadas por el

INVIMA (bodega de preducte terminado ubicada en la Calle 21 CUMPLIDA
No. 43 A - 42), asi como el acondicionamiento secundario .

(codificado) de medicamentos homeopaticos sin la autorizacién
correspondiente.

18. Garantizar que no se elaboren productos con principios activos
no autorizados por el INVIMA y que acorde a la Resolucién 3028
de 2008 requieren éreas especiales de manufactura (Imatinib: | CUMPLIDA
antineoplasico) en #reas y equipos compartidos con ofros
productos.
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Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S

Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento del derecho

Sentencia

Finalmente, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA conceptud respecto de los demds principios
activos y formas farmacéuticas que Laboratorios Synthesis S.A.S.
cumplioc con las buenas prdcticas de manufactura vy
farmacéutica  (fl.182 CD que confiene antecedentes

administrativos paginas 2 a 24).

Mediante memorando de fecha 15 de agosto de 2011, la
Subdirectora de Registros Sanitarios con asignacion de funciones
de la Subdireccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos -
INVIMA, remitié a la Jefe de la Oficina Asesora Juridica de esa
misma Entidad, el Acta de visita previamente relacionada (f.182
CD qgue contiene antecedentes administrativos pdgina 1).

Por Auto 12001428 del 29 de octubre de 2012, la Directora de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA inicié proceso sancionatorio
en conira de la sociedad Laboratorios Synthesis S.AS., y se
formularon los siguiente cargos:

s Por importar, tener y comercializar el producto homeopaticos OSCILLOCOCCINUM
con Registro Sanitario MH2007-0000687, considerado producto fraudulento toda vez
que fa sociedad investigada no se encuentra aultorizada para realizar la actividad de
acondicionamiento secundaric de productos homeopéticos, contrariando o
establecido en ef paragrafo 2 del articulo 77 del Decreto 677 de 1965,

o Por fabricar, tener y comergializar el producto ZEITE 400 mg con Regisiro Sanitario
INVIMA 2010M-0011704, can principio activo Imatinib (anlineoplasico) sin cumplir
con las Buenas Practicas de Manufactura transgrediendo lo estipulado en los
articulos 12 del Decreto 677 de 1995 y 1, 2 y 9 del Decreto 549 del 2001, en
concordancia con lo estipulado en el informe 32 (serie de informes técnicos de ia
OMS serie 823) adaptado por la Resclusion 3183 de 1995,

{fl.182 CD gue contiene antecedentes administrativos paginas 26
a 37).

La sociedad Laboratorios Synthesis S.A., con oficio radicado
2097627 del 3 de diciembre de 2012, dio respuesta a pliego de
cargos indicando respecto al primero que desde el afio 2011 no
coloca ningun tipo de sticker en las cajas de oscillococcinum y
que por ello el 13 de diciembre de ese afo solicitd al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
iniciar el frdmite para la certificacién de buenas practicas de
manufactura, Ia cual fue concedida el 2 de marzo de 2012; y
respecto al segundo precisé que desde el afio 2011 inicid la
implementacién de un drea exclusiva para el desarrollo de
productos farmacéuticos oncoldgicos por lo que el é de octubre
de ese afio solicitdé cerfificacidon de buenas prdcticas de
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manufactura, la cual fue proferida por el Instifuto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA el 31 de enero
de 2012 ((fl.182 CD que contiene antecedentes administrativos
pdginas 52 a 147}).

Mediante Auto 13000320 del 18 de marzo de 2013, emanada de
la Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se inicid la
etapa probatoria dentro del proceso sancionatorio (fl.182 CD
que contiene antecedentes administrativos pdginas 148 a 151).

Por medio de la Resolucion 2014001668 del 27 de enero de 2014
se impuso sancién a la sociedad Laboratorio Synthesis S.A.S.
consistente en multa equivalente a 900 SMDLV, por encontrar
probados los cargos imputados.

En dicho acto administrativo el INVIMA sefiald:

los dias 21 al 25 de febrero de 2011, los funcionarios del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA efectuaron acta de inspeccidn para verificar el cumplimiento
de las buenas practicas de manufactura farmacéutica en las instalaciones de la sociedad
denominada Laboratorios Synthesis S.A.S, donde se emitié concepto técnico de cumple con Jas
buenas practicas de manufaciura farmacéutica, razon por la cual se renueva el concepto téenico
para la fabricacion de medicamentos y productos fitoterapéuticos, no cobstante lo anterior se
observd que los profesionales que adslantaron la diligencia consignaron en el acapite
concerniente a los asuntos regulatorios que “se revisaron aleaforiamente varios registros y las
muestras fisicas disponibles, encontrandose lo siguiente: para el producte OSCILLOCOCINIM con
Registro Sanitaric MH2007-0000697 homeopético importado por LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S,
en el establecimiento se le realiza acondicionamiento secundario consistente en las inscripeién de fa
leyenda: "importado y distribuido por LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S” asf como el nimero de lote y
la fecha de vencimienlo. No obsfante lo anterior, el establecimiento no cuenfa con la respectiva
autorizaclon

Con respecto al producto ZEITE 400 mg con Registro Sanitario INVIMA 2010M-0011704, con principio
activo IMATINIB antineoplasico indicando para leucemia y ofros tipos de cancer, litular y fabricante es
LABORATORIOS SYNTHESIS 3.A.S., quienes atendieron (a visita y de acuerdo a fos registros, este se
ha fabricado sélo a nivel pifoto sin haberse comercializado todavia. Sin embargo, el establecimiento no
cuenta con autorizacién para la fabricacidn de este tipo de productos, los cuales requieren éreas
especiales”, motivos por los cuales se origind la presente investigacién

(..)

Por medio de memorando VCM- 601-4326-09 con radicado 09107067 del 12 de diciembre de
2009 suscrito por Ja Subdirectora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, el cual
fue remitido al delegado general suplente de la sociedad investigada, 'donde se refirié sobre el
nueve almacén de producta terminado indicando que “si en dichas instalaciones se realizarén

actividades de acondicionamienta secundario (codificada de Jeyendas institucionales) es
pecesario_solicitar ante este {nstituto la cerlificacién en Buenas Précticas de Manufactura para
acondicionamiento secundario de_medicamentos. Hasta que las nuevas instalaciones no estén
certificadas, no puede flever a cabo ninguna certificadas, no puede flevar a_cabo. _ninquna achvidad de acondicionamiento secundario de_las
citadas en el arficulo 2 de la Resolucion 3028 de 2008, exregtuando la colocacién de stickers
corn precio y codigo_de barras”, hecho que ratifica el primer cargo imputado por el despacho
referente a importar, fener y comercializar el preducto homeopético OSCILLOCOCCINUM con
Registro Sanitario MH2007-0000697, considerado producto fraudulento toda vez que la
sociedad investigada no se encuentra autorizada para realizar |a actividad de acondicionamiento
secundario de productos homeopéticos, contrarfando jo establecido en el pardgrafo 2 del
articuto 77 del Decreto 677 de 1895, toda vez que el mencionado memorando especificd
claramente que hasta no obtener el certificado de BPM no pueden realizar actividades de
acondicionamiento secundario como es colocar la leyenda “importado y distribuido por
LABORATORIOS SYNTHESIS 5.A.8 asi como el nimero de lote y la fecha de vencimiento”, y
qus para lo Gnico que estan autorizados es para colocar sticker de precio y cédige de barras,
por cansiguiente como se puede observar son temas diferentes, situacion que ratifica el cargo
imputado en el plenario.
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Acerca de Ja Resolucién No. 2007020053 deal 18 de septiembre de 2007 por la cual se concede
el registro sanitario del producto oscillococcinum, documenta que fue incorporado at plenario
por tener relacién directa con el tema objeto de investigacion, donde se puede cbservar las
condiciones bajo las cuales fue otorgado el mencionado registro sanitario, indicando claramente
que la funcidn que realiza la sociedad denominada Laboratorios Synthesis S§.A.S., es la de
importador, tal cual se expresé en o} cargo imputado en contra de 1a investigada

Respecto a la Resolucidén 2010041463 del 8 de diciembre de 2010 por ia cual se concede e
registro sanitario al producto zeite 400 mg tabletas cubiertas, documento allegado al plenario
por la sociedad investigada y que fue incorporado como prueba en la presente investigacién por
su relacién directa con el segundo cargo formulado por el Despacho, donde se observa gue la
investigada es la titular vy fabricante del referido producto y en consecuencia tiene |a obtigacion
de acatar las normas que rigen su actividad comercial coma es el hecho de cumplir con las
buenas practicas de manufactura para garantizar la calidad, eficacia y eficiencia del producto de
tal forma que no represente un riesgo on la salud de la comunidad en general.

Entre los diferentes documentos que reposan en el plenario se encuentra el memorando VCM-
601-1839-11 con radicado 11055805 del 16 de julic de 2011 suscrito por la Subdirectora de
Medicamentos y Productos Biclégicos del INVIMA, donde se le informé al representante legal
de la sociedad investigada que Jas &reas de investigacién y desarrollo de productos
farmacéuticos utilizadas por laboratorics Synthesis S.A.S no son objeto de certificacién de
buenas practicas de manufactura y que los lotes piloto de medicamentos que allf se fabrique no
pueden sor obhjeto de comercializacién; ahora bien, con respecto a este documento se destaca
que el mismo fue allegado por la apoderada con Ja finalidad de desvirtuar el segundo cargo
imputado por el Despacho. L

No obstante, a pesar de la informacién que reposa en el documento anterior, al mismo no
extingue el carge imputado en el plenario, toda vez que el cargo referente a fabricar, tener y
comercializar el producto ZEITE 400 mg con Registro Sanitaric INVIMA 2010M-0011704, con
principio activo Imatinib {(antineoplasico) sin cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura
transgrediendo lo estipulado en los articulos 12 del Decreto 677 de 1985 y 1, 2 y 9 del Decreto
549 del 2001, en concordancia con lo estipulado en el informe 32 (serie de informes técnicos de
la OMS serie 823) adaptado por la Resolucidn 3183 de 1995, se extrajo de lo svidenciado y
consignado por los funcionarios det INVIMA en el acta de visita adelantada los dias 21 al 25 de
febrero de 2011, donde se observa claramente ja infraccion sanitaria, la cual no solo es
ratificada con la firma de las personas que intervinieron en ia diligencia sinc también por la
doctora Olga Victoria Prieto en calidad de apoderada de la sociedad objeto de investigacion en
el escrito contentivo de descargos, donde manifesté gue ef dia 138 de junio de 2011, es deair,
con posterioridad a la fecha de la ocurrencia de los hechos que originaron la presente
investigacidén habfan informaran al INVIMA que no estaban certificado en BPM, razén por la

cual a pesar de contar con registro sanitario para el producto zeite 400 mg no pensaban
continuar con la fabricacion del mencionado medicamento, argumento que se trae a colacion:

“Dentro dol términc de loy, Synthesis el trece (13) de junio de dos mil once (2011), radicéd con No.
2011064001 ia respuesta a la revisién de oficio, mediante la cual se informa al INVIMA la siguionte:

- 2, 3 2 a 1ed ern *l4 G £ 12 {=]
Razdén por ia_cual. ne ha procedido con is fabricacion y comercializacién_detl producto, o pesar de
gontar of mismo_con reqgistro sanltario INVIMA 2010M-0011704 desde el mes de diciembre de dos mil
diez (2010)

BPM vigoen

O
3

.

Y finalmente se solicitd al INVIMA suspender hasta el mes de noviembre, la revision de offclo del
producto, con ef lin de que Synthesis dentro dol mencionado plazo, (i) construya y equipe el &area
especial, y (i) soliclte a ia Subdireccidén de Medicamentos y Praductos Bioldgicos, visits de
certificacién de BPM pare el 4raa aspecial de ONCOLOGICOS

Como_consecuencia de lo anterior,_el INVIMA medianie resolucién No. 2011027682 del veintisiete

(27) de jutio de dos mil once (2011), resuelve auforizar el retiro def mercado dei producto Zeite 400mg
Tabletas Cubiertas por un término de seis (6) meses.

(-..)

E1 INVIMA, cormo consecuencia de la visita realizada durante los dias treinta (30} y treinta y uno (31)
de enero de dos mil doce (20712) mediante resolucion No. 2012002222, concede ta ampliacion de la
certificacion de BPM de Synthesis, para la fabricacién de productos antingopldsicos

Como_consecuencia_de lo anterior, Synthesis mediante escrifos dirigidos g _fa Subdireccicn de
Registros Sanitarios (de fecha_diez (10) de febrerg y Ires {3) de abril), remite copig de la mencignada
resolucion, _a_fin_de_informar _que Synthesis cuenta con BPM para la fabpcacion de producios
antineoplasicos. Razén por la cual se solicita levantar el retiro del producto Zgite 400 mgq Tabletas
Cubientas

En este orden de ideas, es evidente que Synthesis estaba fabricando y comercializando el
producto zeite sin contar con el certificado de buenas practicas de manufactura, ademas dicha
informacidn también encuentra su sustento en la resolucion 2011027682 del 27 de julio de
2011, donde las consideraciones del despacho refieren que '"mediante escrito numero
2011080174 radicado el 18/07/2011, el sedor Orlando Muficz, actuando en calidad de
representante Jegal, presenté solicitud de auforizacién, en el sentido de: solicitar el refiro det
producto ZEITE 400 MG TABLETAS CUBIERTAS del mercado”, por consiguiente se mantiene:
el cargo imputado en el plenario

De otro modo el memorando VCM- 0601-4206-11 con radicado 11122919 del 22 de diciembre:
de 2011 suscrito por la Subdirectora de Medicamentos y Productos Biolégicos det INVIMA,
remitido a la apoderada de la sociedad investigada, la respuesta a su solicitud de adelantar la
visita para la certificacién de buenas practicas de manufactura para medicamentos.
homeopéticos, indicando que la misma ya fue incluida en la programacién de esta subdirecciéni
y que para poderse efectuar requiere que se allegue la informacién que sefiala ef mencionado
memorando, documento que indica que la sociedad investigada es conciente de la vulneracién
a la normatividad sanitaria generada con su actuar y esta tomando correctivos para enmendar
las falencias observadas en la visita de inspeccion sanlitaria adelantada los dfas 21 al 25 de
febrerc de 2011

()
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Radicacion: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante; Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento del derecho
Sentencia

Este Despacho observa que ciertamente ha sido infringida la normatividad sanitaria vigente, de
conformidad con las consideraciones expuestas y que la conductas de la investigada no se
enmarcan dentro de las circunstancias agravantes previstas en el Articulo 121 del Decreto 677
de 1985, v se hacen beneficiario de la atenuante del literal b) descritas en el Articulo 122 del
Decreto 677 de 1995, mas no en los literales a} y c) det referido articulo, razén por la cual en
ejercicio de su poder sancionatorio, y dado el riesgo que se ocasiond al bien juridico tutelado, a
saber la salud, resaltando que se frata de un bien de interés publico lo cual impfica claramente
la relevancia que ampara el ordenamiento juridico frente a este (ltimo aspecto, se impondra a
la sociedad denominada LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.8.. con Nit 860.000.760-1, sancion
pecuniaria consistente en multa de novecientos (900) salarios minimos diarios legales vigentes
suma que debera ser cancelada dentro del términe perentorio de cinco (5) dias siguientes a la
elecutoria de la presente providencia.

(fls.10 a 18 y 182 CD que contiene antecedentes administraiivos
pdginas 189 a 206).

La anterior Resolucion fue notificada por aviso el 5 de marzo de
20141 (fl.182 CD que contiene antecedentes administrativos

pdginas 211 a 214).

El apoderado de la sociedad Laboratorio Synthesis S.AS.,
mediante radicado 4027060 del 19 de marzo de 2014, presentd
recurso de reposicion en contra de la Resolucién Sancionatoria, "
alegando la caducidad de la facultad sancionatoria de que
frata el arficulo 52 del CPACA (fl.182 CD que contiene
antecedentes administrativos pdginas 215 a 226).

la Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, mediante
la Resolucidn 800066415 del 27 de febrero de 2015, confirmd la
sancién impuesta a la sociedad Laboratorio Synthesis S.A.S. La
mencionada funcionaria realizd el estudio de la inconformidad
planteada en el recurso, y expuso lo siguiente:

De tal suerte que debemos concentrarnos en los momentos de iniciacidn y conclusién del
término fijado en el articulo 52 del Cédigo -de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo  {antes Art 38 ‘CCA), sujetos a los pronunciamientos
jurisprudenciales que han venido marcando su aplicacion.

Respecto al momento en que empieza a correr este término, son varios los aspectos que lo
determinan segln se esté frente a una falta de ejecucién instantdnea, o continuada o
permanente, del momento en que la administracion tiene conocimiento de Ia infraccién, o de
cuando se inicia la actuacién al no ser posible.determinar la fecha de ocurrencia del
supuesto factico, entre otros aspecios. '

1 El aviso de notificacién fue entregado el 4 de marzo de 2014, razén por la.cual de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 69 del CPACA, la notificacidn se surtié al dia siguiente, es decir el 5 de marzo

de 2014.
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Radicacién: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento def derecho
Sentencia

En ese orden de ideas, frente al primer cargo relacionado con & importacién, tenencia y
comercializacién del producto homeopatico OSCILLOCOCCINUM con Registro Sanitario
MH2007-0000697, en donde la inquirida no contaba con la autorizacion para realizar 1a
actividad de acondicionamiento secundario de productos homeopaticos, encontramos gue
solo hasta el dia 2 de marzo de 2012 con la expedicion de la Resolucién No. 2012005335
(folios 101 al 103) le fus otorgado por parte del INVIMA ia certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura, configurandose asi una continuidad de la conducta, en el entendido que solo
hasta esta dltima fecha LABORATORIOS SYNTHESIS S.A.S, vulneré la normatividad
sanitaria de alimentos.

En efecto, se advierte &n el plenatio que es a través de la visita que realizaron los
funcionarios del INVIMA los dias 20" al- 23 de febrero de 2042 a las instalaciones de |a
sociedad investigada cuando se emite el concepto técnico de cumple con las buenas
practicas de manufactura para el acondicionamiento secundario, {codificado, estuchado,
desestuchado, colocacién de insertos y/o stickers) de medicamentos homeopéticos simples
y/o complejos en todas las formas farmacéuticas que no requieren cadena de frio, aspecto
relevante para el caso subjudice, que permite inferir que se trata de medios correctivos
implementados por la sancionada en relacién con la visita que dio origen a la presente
investigacion. o .

Similar situacién se observa con el segundo cargo formulado contra la sociedad endligada
por fabricar, tener y comercializar el producto ZEITE 400 mg con Registro Sanitario INVIMA
2010M-0011704, con principio activo Imatinib (antineoplasico) sin cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura, porque solo hasta el 4 de mayo de 2012 se subsana la conducta
en mencién con la expedicion del certificado de buenas préacticas de manufactura para la
fabricacién de productos no estériles con principio activo antineoplasicos sélidos en formas
farmacéuticas tabletas con y sin cubierta y capsulas duras de gelatina y de que se ampliara
para el envase en el blister y acondicionamiento secundario de medicamentos con base en
principio activo comunes en forma de cépsulas blandas de gelatina, razén por la cual
también existe continuidad de la conducta.

Cabe agregar que en la visita del 21 al 25 de febrero de 2011 no se impuso medida sanitaria
de seguridad, motivo por el cual las conductas reprochadas continuaron en el tiempo hasta
las fechas en las que la sancionada obtuvo los certificados de buenas practicas de
manufactura arriba citadas. - -

Es claro entonces, para efectos de contabilizar la caducidad de la facultad sancionatona, que
para el primer cargo empieza a contarse partir del 2 de marzo de 2012 concluyendo &l 10 de
marzo de 2015 y para elisegundé cargo a partir del 4 de mayo de 2012 expirando &l 1 de
mayo de 2015, por lo tanto si la Resolucién No. 2014001668 del 27 de enero de 2014 que
califico el proceso sancionatorio 201200487 fue notificado mediante el envio del aviso N°
14000198 de 3 de marzo de 2014, a través de los oficios N° 800-0646-14 y 800-0647-14 con
radicados 14019342/3 del 3 de marzo de 2014, los cuales fueron entregados a sus

destinatarios el dia 4 de marzo de 2014 (fls. 189 y 190), es decir meses antes de concluir el
termmq c{e caducidad de la facultad sancionatoria previsto en el articuio 52 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (antes Art 38 GCA).

(fls.19 a 26 y 182 CD gue contiene antecedentes adminisirativos

pdginas 245 a 259).

El anterior acto administrativo fue nofificado por aviso el 25 de
mayo de 20152 (f.182 CD que confiene antecedentes
administrativos paginas 262 a 264).

La Resolucion sancionatoria 2014001668 del 27 de enero de 2014
quedd ejecutoriada el 26 de mayo de 2015 (fl.182 CD gue
contiene antecedentes adminisirativos pdagina 280).

_— —

2 F] aviso de notificacién fue entregado el 22 de mayo de 2015, razén por la cual de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 69 del CPACA, la notificacion se surtié al dia siguiente, es decir el 25 de mayo
de 2015.
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Radicacién: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.8
Demandados: INVIMA

Asunto: Nuiidad y restablecimiento del derecho
Sentencia

e Lo sociedad Laboratforios Synthesis S.AS. el 8 de abril de 2016
canceld la suma de $21.843.360 por concepto de la multa
impuesta mediante Resolucidén 2014001668 de 2014 (fl.182 CD que
contiene antecedentes administrativos pdgina 283).

Bajo el anterior contexio, procede el Despacho a abordar algunos
aspectos necesarios para resolver los cargos formulados en la
demanda.

Caducidad de la facultad sancionatoria

En primer lugar, resulta relevanie establecer la entrada en vigencia de
la Ley 1437 de 2011, la derogatoria del C.C.A., y la norma aplicable a
los procesos administrativos iniciados con antelacién a la entrada en
vigencia del CPACA., para lo cual se torna necesario hacer referencia
al articulo 308 de la mencionada Ley, que establece:

“Régimen de fransicion y vigencia.El presente Codigo
comenzard a regir el dos (2) de julio del aiio 2012.

Este Codigo sélo se aplicard a los procedimienfos y las
actuaciones administrafivas que se inicien, asi como a las
demandas y procesos que se instauren con posterioridad o la
enirada en vigencia.

Los procedimientos y las acfuaciones administrativas, asi como
las demandas y procesos en curso a la vigencia de la presente
ley seguirdn rigiéndose y culminardn de conformidad con el

régimen juridico anterior” (Se resalta)

Del tenor literal de la norma resulta necesario advertir el momento en el
que inicié la actuacidén administrativa en el caso que nos ocupa. Pues
bien, de conformidad con lo que se encuentra probado en el proceso,
el Juzgado advierte que el procedimiento administrativo sancionatorio
inicié el 29 de octubre de 2012, cuando se profirié Auto de apertura
numero 12001428; por lo que resulta claro que la norma aplicable a la
actuaciéon administrativa  adelantado en confra de o  hoy
demandante, es la prevista en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y no en la norma
prevista en el derogado Codigo Contencioso Administrativo.

Dilucidado lo anterior, procede el Despacho a verificar el contenido de
la norma aplicable y determinar si la conducta por la cual fue
sancionada la parte actora fue continuada o no, y hasta cuando la
misma se ejecutd, para esclarecer la fecha a partir de la cual se debe
contabilizar el término de caducidad de la facultad sancionatoria.
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Radicacion: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento del derecho
Sentencia

El articulo 52 del CPACA senala:

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

Cuando se frate de un hecho o conducta confinuada, este
término se confard desde el dia siguiente a aquel en que cesé la
infraccién y/o la ejecucion.

La sancién decretada por acto administrativo prescribird al cabo
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha de la ejecutoria.”
(Resalta el Despacho)

De la norma transcrita, y para el caso que nos ocupa, se concluye
claramente que las autoridades administrativas, fratdndose de
actuaciones sancionatorias, deben proferir y noftificar el acto
administrativo que impone sancién dentro de los tres (3) afios siguientes
a la fecha de ocurrencia del hecho que la ocasiond, término que
tratdndose de conductas continuadas deberd contarse desde el dia
siguiente a aqguel que ceséd la infraccidn o egjecucion, so pena de
pérdida de competencia.

Asl, el Consejo de Estado?® ha sefialado respecto a la caducidad de la
facultad sancionatoria v la forma de contabilizar el término fratGndose
de conductas de ejecucidn instantdnea, conducta continuada y
conducta reiterativa, lo siguiente:

“La Corte Constitucional y el Consejo de Estado han reiterado
que la obligacién de adelantar las investigaciones sin dilaciones
injustificadas hace parte del debido proceso, aplicable a foda
clase de actuaciones, e implica que la potestad sancionatoria
no quede indefinidamente abierta, finalidad que se logra con ef
sefialamiento de un plazo de caducidad que constifuye una
garantia para la efectividad de los principios constitfucionales de
seguridad juridica y prevalencia del interés general, ademdads de

% Consejo de Estado, Sala de io Contencioso Administrativo, Seccion Quinta — Descongestidn, Consejera
ponente: Rocio Araljo ORate, sentencia del 8 de febrero de 2018, Radicaci6n numero: 25000-23-24-
000-2008-00045-02.
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Radicacion: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento def derecho
Sentencia

cumplir con el propésito de evitar la paralizacion del framite
adminisfrativo y garantizar la eficiencia de la administracion?.

(...

Lo anterior no representa mayor dificultad en el evento de
investigarse una Unica conducta de ejecucién instanidnea, esfo,
aquella que se consuma en el momento mismo de su redlizacién,
como tampoco en aquellos casos en que se frafe de una
conducla permanente o continuada, en relacién con la cual el
Consejo de Estado ha sostenido que el término de caducidad
para imponer la sancién “comienza a contarse a partir de la
fecha en la cual cesa dicha conducta. De allf que en los demds
casos, dicho plazo se contabilizard en la forma establecida por el
arficulo 38 del C.C.A. |[...)

En relacidn con la conducta reiterada, consistente en la incursidn
en varias actuaciones homogéneas, esto es, la repeticion de un
mismo comportamiento contrario a la norma, la caducidad
opera en forma independiente y aufénoma en relacién con
cada una de las conductas y la contabilizacion del término debe
redlizarse a partir del momento en que cada hecho se produce,
sin que sea dable entender la reiteracién como un hecho Unico
que permita fomar como exfremo inicial el dlfimo de los actos
que dan Jugar al adelantamienfo del procedimiento
sancionatorio.” (Resalta el Despacho)

Pues bien, resulta evidente que el término de caducidad varia
dependiendo de la clase de conducta que ocasiona la imposicién de
la sancidn, de manera que existen las siguientes clasificaciones:

e Conducta instantdnea, es decir, aquella que se consuma en €l
momento mismo de la ejecucion. El término de caducidad de la
facultad sancionatoria empezard a contar desde el dia de su
ocurrencia.

¢ Conducta confinuada, es decir, aquellas cuya ejecucion se
mantienen en el tiempo de manera ininterrumpida. El término de
caducidad de la facultad sancionatoria empezard a contar a
partir del dia en que cesa su ejecucion.

« Conducta reiterada, es decir, aguella que comporta varias
actuaciones homogéneas o© repeticion de un mismo
comportamiento contrario a la norma. El término de caducidad
de la facultad sancionatoria opera en forma independiente y
autdbnoma en relacién con cada una de las conductas y la
contabilizacion del término debe redlizarse a partir del momento
en que cada hecho se produce.

4 Corte Constitucional, Sentencia C-401 de 2010, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo
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Radicacién: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento del derecho
Sentencia

Derecho al debido proceso

La jurisprudencia de la Corte Constitucionals, respecto al debido
proceso consagrado en el articulo 29 de la Carta Politica, ha dispuesto
que se debe aplicar a toda clase de actuaciones judiciales y
administrativas con el fin de que todos los integrantes de la comunidad,
puedan defender y preservar el valor de la justicia reconocida en el
predmbulo de la Constitucion, definido como: “(i) el conjunto complejo
de condiciones que le impone la ley a la administracién, materializado en el
cumplimiento de una secuencia de actos por parte de la autoridad
administrativa, (i) que guarda relacién directa o indirecta entre si, y (iii) cuyo
fin estd previamente determinado de manera consfifucional y legal”. Ha
precisado al respecto, que con dicha garantia se busca “(i) asegurar el
ordenado funcionamiento de la administracion, (i) la validez de sus propias
actuaciones y, (i) resguardar el derecho a la seguridad juridica y a la defensa

de los administradosé

Del mismo modo ha sefialado que existen unas garantias minimas en
virtud del derecho al debido proceso administrativo, asi: “(i)ser oido
durantfe toda la actuacién, (ii) a la nofificacién oportuna y de conformidad
con la ley, (i) a que la actuacién se surta sin dilaciones injustificadas, (iv) o
que se permita la participaciéon en la actuacién desde su inicio hasta su
culminacidn, (v) a que la actuacion se adelante por autoridad competente y
con el pleno respeto de las formas propias previstas en el ordenamiento
juridico, (vi) a gozar de la presuncién de inocencia, (vii} al ejercicio del
derecho de defensa y contradiccidn, (viii) a solicitar, aportar y controvertir
pruebas, v (ix) a impugnar las decisiones y a promover la nulidad de aquellas
obtenidas con violacién del debido proceso.’” (Resalta el Juzgado).

En este orden de ideas, concluyd la Corte que cualquier fransgresion a
las garantias minimas mencionadas anteriormente, atentaria contra los
principios que gobiernan la actividod administrativa, (igualdad,
imparcialidad, publicidad, moralidad y contradiccion).

De acuerdo a lo expuesto, el debido proceso administrativo
consagrado como derecho fundamental, se convierte en una
manifestacion del principio de legalidad, conforme al cual toda
competencia ejercida por las autoridades puUblicas debe estar
previamente establecida en la ley, como también las funciones que les
corresponden cumplir y los trémites a seguir antes de adoptar una
determinada decision.

5 Sentencia C-214 de 1994,
6 Sentencia C-214 de 1994, citada en sentencia T-010 de 2017.
7 {dem.
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Radicacion: 11001-3334 -003-2016-00117-00
Demandante: Laboratorio Synthesis S.A.S
Demandados: INVIMA

Asunto: Nulidad y restablecimiento del derecho
Sentencia

Caso concreto

La sociedad Laboratorio Synthesis S.A.S, solicita se declare la nulidad la
Resolucion 2014001668 del 27 de enero de 2014, por medio de la cual
se calificd el proceso sancionatorio 201200487 y se impuso multa
equivalente a 900 s.m.d.Lv., asi como de la Resolucion 800066415 del
27 de febrero de 2015, a través de la se resolvié adversamente el
recurso de reposicidn. Como consecuencia de la anterior, solicita se
ordene dal Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA el rembolso de la suma total pagada
correspondiente a la multa impuesta, asi como su correspondiente
indexacion.

Asi las cosas, para resolver el problema juridico expuesto, el Juzgado
por efectos metodoldgicos, estudiard conjuntamente los cargos de la
demanda, estos son: Caducidad de la facultad sancionatoria vy
violacidon al debido proceso.

Caducidad de la facultad sancionatoria y violacién al debido proceso

Al respecto, resulta necesario recordar las razones que la parte
demandante esgrimié para sustentar los cargos de la demanda.
Considerd la demandante, que en el presente caso operd la
caducidad de la facultad sancionatoria de que trata el articulo 52 del
CPACA, puesto que como los hechos investigados tuvieron origen en el
acta de inspeccién realizada por funcionarios del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA durante los dias 21 a
25 de febrero de 2011, la autoridad administrativa tenia hasta el 25 de
febrero de 2014 para proferir, nofificar y encontrarse ejecutoriado el
acto sancionaterio, no obstante, solo hasta el 4 de marzo de 2014 el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
noftificd por aviso la Resolucién que cdlificd la actuacién y sanciond a
la sociedad hoy demandante y que en todo caso dicho acto no quedd
ejecutoriado sino hasta que se resolvid el recurso de reposicion; razén
por la cual ademds, considerdé vulnerado el arficulo 29 de la
Constituciéon Politica, en tanto que la autoridad acomodd la norma
para poderla sancionar y porgue en la actuacidn administrativa se
aplicod el articulo 52 del CPACA y no el articulo 38 del CCA.

Lo primero gue advierte el Despacho es que no existe violacion al
debido proceso en relacidén con la aplicacién del articulo 52 del
CPACA, por cuanto como se expuso en pdarrafos anteriores, es esa ia
norma que debe aplicarse y no el arficulo 38 del CCA, en la medida
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que la actuacién administrativa  sancionatoria  se  inicié con
posterioridad a la enfrada en vigencia del Cédigo Contencioso

Administrativo y de Contencioso Administrativo.

No obstante, el Juzgado destaca que le asiste [a razén a la sociedad
demandante respecto de los demds argumentos, toda vez que la
fecha de inicio de la contabilizacién del término de caducidad lo
constituye, como se indicd en el marco tedrico expuesto en
precedencia, la fecha en la que ocurrieron las acciones u omisiones
que se consideran. contrarias a las normas sanitarias, como constitutivas
de faltas sancionables, por las siguiente razones:

La entidad ftitular de la potestad sancionatoria, formuld los cargos y
sanciond con fundamento en los siguientes supuestos fdcticos:

Articulo 12. De las buenas prdcticas de
manufaciura y de las normas técnicas de
fabricacién.  Todos los  laboratorios
farmacéuticos deberdn presentar dentro
de los tres (3) meses siguientes a la
expedicion del presente Decreto un plan
gradual de cumplimiento que permita la
implementacion, desarrollo y aplicacién
de las buenas précticas de manufaciura y
de las normas técnicas de fabricacion
segun sea el caso. El cronograma deberd
contener las fechas limites anuales de
confrol de cumplimiento, el cual serd sujeto
de verificacion por el INVIMA.

(...)

Pardgrafo  1°.  Vencido el plazo
mencionado para la implementacion, los
establecimienios que no cumplan con las
buenas précticas de manufactura o con
las normas técnicas de fabricacion, serdn
objeto de los medidas sanitarias de
seguridad y sanciones previstas en el
presente Decreto.

{...}

Articulos 1, 2 y 9 del Decreto 549 de 2001:

Cargo Supuesto de hecho de la norma que se Conductas objeto de
considerd violada investigacién

Primero: Pardgrafo 2 del arliculo 77 del Decreto 677 | Importar, tener y comerciaiizar el
de 1995. producio homeopdtico
Oscillococcinum  con  registro
Se prohibe Ila fabricacién, tenencia © | sanitario MH2007-0000697,
venta de productos farmacéuticos | considerado producto
fraudulentos o  dalterados en  los | fraudulento toda vez que la
establecimientos farmacéuticos. sociedad investigada no  se
encuenira  autorizada  para
realizar la actividad de
acondicionamiento  secundario

de producios homeopdticos
Verbo rector importar, iener y

comercializar,

Segundo: Arliculo 12 del Decreto 677 de 1995: | Fabricar, tener y comercializar el

producto ZEITE 400 mg con
registro sanifario INVIMA 2010M-
0011704, con principio activo
Imatinibp  {antineopldstico)  sin
cumplir con las buenas practicas
de manufactura.

Verbo rector fabricar, fener y
comercializar,
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Articulo  1°  Procedimiento para la
obtencion del certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de
Manufactura. Bl [aboratorio fabricante de
medicamentos que se produzcan en el
pais o se imporfen deberdn directamente
o través de su representante legal en
Colombia, solicitar al Instituto Naciondl de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA- , el Cerfificado de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura,
denfro de los ciento veinte (120) dias
calendario  siguientes o la fecha de
publicacién de este Decreto {...)

PARAGRAFO PRIMERO- Las disposiciones
aqui contenidas también serdn aplicables
a los laboratorios fabricantes que inicien
actividades o los laboratorios fabricantes
que importen medicamentos, los cuales
después de la vigencia de este Decreto
deberdn cumplir con las Buenas Précticas
de Monufactura y  obfener el
comrespondiente  Cerlificado  ante el
INVIMA, de conformidad con el
procedimiento sefialado en este Decreto.

(]

ARTICULO 2°- Visita de Cerlificacion.
Radicada la solicitud ante el Insiituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA- con sus respectivos
soportes, el instiluto evaluard o
documentacion  y  determinard si es
procedente efectuar lo visita de
Certificacidn de BPM. De ser procedenie,
programard la visita dentro de noventa
{90} dias calendario siguiente, para lo cual
establecerd un cronograma con el fin de
realizor la Visita de Certificacién en las
instalaciones  del  loboratorio  y/o
establecimiento fabricante.

{...)

ARTICULO 9° - Cancelacién del Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura, El
certificado de Cumplimiento de Buenas
Précticas de Manufacturas se concede en
razén o gue el laboraiorio fabricante
cumple con los requisitos exigidos para su
expedicién. Por consiguiente, si en uso de
las faculiades de inspeccion, vigilancia y
conirol, la autoridad sanitaria competenie
encuenira posteriormente que se han
incumplido Ias Buenas Practicas de
Manufactura, procederd a la Cancelacion
de la Cerlificacion, mediante acto
debidamente motivado, (...} sin perjuicio
de la aplicacién de las medidas sanitarias
de seguridad, si a ello hubiere lugar,
cuando se frale de los laboratorios
fabricantes de medicamentos ubicados
en Colombia. Para e caso de
medicamentos  importados,  ademds,
procederd a prohibir el ingreso y
comercializacion en nuesiro pais  del
medicamento de que se trate, sin perjuicio
de oadelontar el respectivo proceso
sancionatorio, de conformidad con lo
previsto en el Titulo VIl del Decreto 677 de
1995.

PARAGRAFO- El laboratorio fabricante de
medicamentos producidos en el pafs que
no obfengan el Certificade de Buenas
Practicas de Manufactura expedido por el
INVIMA, no podrdn  confinuar o
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fabricacion de medicamenios. Para el
caso de-los medicamentos importados, se
prohibird el ingreso de los productos al pafs.

Se tiene entonces que, segin las pruebas obrantes en el expediente y
la motivacién de los actos administrativos demandados, las conductas
constitutivas de infracciéon fueron detectadas durante los dias 21 a 25
de febrero de 2011, fecha Ulfima en la cual se suscribié Acta de
Inspeccion al cumplimiento de buenas prdcticas de manufactura
farmacéuticas, en la cual se encontrd que:

i) El producto oscillocosinum con registro sanitario vigente,
importado por Laboratorio Synthesis S.A.S estaba siendo
objeto de acondicionamiento secundario consistente en la
inscripcion de la leyenda “importado y distribuido  por
LABORATORIO SYNTHESIS S.A.S”, asi como el nUmero de lofe y
la fecha de vencimiento, sin contar con la respectiva
autorizacion, y

ii) el producto ZEITE 400 mg con registro sanitario vigente, y
principio activo IMATINIB antineopldsico, indicado para
leucemia y ofro fipo de cancer, titular y fabricante Laboratorio
Synthesis S.A.S., se encontraba fabricado a nivel piloto sin ser
comercializado, pese a no contar con la respectiva
autorizaciéon de fabricacion por tratase de un producto que
requiere dreas especiales para ello {fl.182 CD que contiene
antecedentes administrativo, p&gina 20).

Cabe destacar que en el acto administrativo por medio del cual se
resolvié el recurso de reposicidon contra la resolucién que impuso la
sancién, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA, al andlizar el argumento referido a la vulneracion
del articulo 52 del CPACA, sefiald que el término alli previsto no habia
sido desconocido, por cuanto que al referirse los cargos a infracciones
relacionadas con la falta de autorizacién o cumplimiento de buencs
practicas de manufactura, y que estas sdlo habian sido expedidas el
dia 2 de marzo de 2012, frente al primero y el 4 de mayo del mismo afio,
frente al segundo, era partir de dichas fechas que debia contarse la
caducidad y no desde el momento en que la autoridad administrativa
tuvo conocimiento del hecho.

Asi las cosas, se debe tener en cuenta que el verbo rector de las
infracciones endilgadas a la sociedad hoy demandante, son:
importacién, tenencia y comercializacién respecto al primer cargo, y
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fabricacion y fenencia respecto del segundo?8, conductas estas que se
encontraron configuradas en la fecha en que se realizd la visita de
inspeccion (25 de febrero de 2011), por lo que debe entenderse que
hasta allf se ejecutaron, pues contrario a lo afirmado por la entfidad
demandada no existe prueba de que las mismas hayan sido
ejecutadas de manera contfinuada, y menos aldn que hayan sido
reiteradas con posterioridad a la fecha de la visita de inspeccidn, pues
en dicha diligencia claramente se expuso que las tareas de
mejoramiento respecto de las inconsisiencias detectadas, se

encontraban cumplidas, esto es,

OPORTUNIDADES DE MEJORAMIENTO VERIFICACION

1. Garantizar que no se realice el proceso de codificado con

leyendas de uso institucional en éreas ne autorizadas por el

INVIMA (bodega de producto terminado ubicada en la Calle 21 CUMPLIDA

No, 43 A - 42), asl como el acondicionamiento secundario .

{cedificado) de medicamentos homeopéticos sin la autorizacion
correspondiente.

18. Garantizar que no se elaboren productos con principios activos
no autorizados por el INVIMA y que acorde a la Resolucién 3028
de 2008 requieren areas especiales de manufactura (Imatinib: | CUMPLIDA
antineoplasico) en 4areas y equipos compartidos con ofros
productos.

Ello significa que los mismos funcionarios del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA que readlizaron la
inspeccidon para verificar el cumplimiento de buenas prdcticas de
manufactura, constafaron que el dia en que se suscribid el Acia
respectiva (25 de febrero de 2011), la entidad demandada cumplié
con garantizar gue ya no realizaria el acondicionamiento secundario
de medicamentos homeopdticos (oscillocosinumy, nila elaboracidn de
productos con principios activos no autorizados (imafinib), conductas
estas constitutivas de los cargos imputados en la  actuacion
sancionatoria, razdén por la cual, al no existir prueba de reiteracion de
dichaos actividades con posterioridad o la fecha mencionada, para
ésta primera instancia no es aceptable el argumenio de defensa de la
entidad demandada, en la medida que la expedicion del certificado
de buenas prdcticas de manufaciura farmacéutica es un tramite
distinto y que si bien se dio como consecuencia de la deteccidn por
parte de autoridad administrativa de conductas infractoras de las
normas gue rigen la materiq, ello lo que evidencia es que la sociedad
demandante, previa la garantia de cumplimienfo dada en la.

8 Se precisa que aun cuando en el acto administrativo se enuncié la comercializacion, esta no fue
fundamentada y por el contrario, en la misma Acta de inspeccidn de fecha 25 de febrero de 2011 se
dejé constancia Unicamente de la fabricacion piloto del producto, sin encontrar evidencia de su
comercializacidn.
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inspeccién, se acogid finalmente a las buenas practicas y cumplié con
su obligacién, de manera que no se puede confundir la infraccion
como tal, del trdmite posterior tendiente o la certificacion de
cumplimiento respectiva, pues se reitera, no existe prueba de la

reiteracion de las conductas mientras durd el trdmite de acreditacion.

Por lo tanto, para el Despacho resulta claro que es a partir del 25 de
febrero de 2011 que debe contabilizarse el término previsto en la
primera parte del articulo 52 del CPACA, y bajo ese entendido, debe
determinarse si el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA contaba con competencia para proferir la
Resolucién sancionatoria 2014001668 de 2014.

Del recuento realizado, en relacién con los cargos en forno a los cuales
la parte actora solicité que se declarara la nulidad por infraccion de la
norma que consagra la caducidad de la accidon, el Despacho
encuentra demostrado que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en forma arbitraria, contabilizé el
término inicial de caducidad del poder sancionador a partir del
momento en que ella misma, profirié la certificacidn de buenas
practicas de manufactura farmacéutica y no desde el momento en
gue la sociedad Laboratorios Synthesis incurrié —por accidén— en las
conductas sancionables vy la situacion factica se consumd.

Pues bien, como estas se encontraron consumadas el 25 de enero de
2011, la enfidad demandada tenia hasta el 25 de febrero de 2014 para
proferir y nofificar el acto adminisirativo sancionatorio, no obstante,
este fue proferido 27 de enero de 2014, pero notificado el 5 de marzo
de ese mismo afio. En virtud de lo expuesto, esta primera instancia
concluye que la forma como fue aplicada la sancién conllevé a que
efectivamente se tenga acreditada la causal de nulidad del acto
administrativo referida a la infraccién del articulo 52 del C.P.AC.A., al
haber contabilizado el término de caducidad, desde la fecha en se
profirieron los certificados de buenas prdcticas de manufactura y no
desde la ocumrencia de los hechos, como lo exige el precepto
normativo, por lo que claramente profind la Resolucidn 2014001648
habiendo perdido competencia para ello, circunstancia que, ademdads
vulnerd el debido proceso de la empresa demandanie.

Atendiendo lo expuesto, se declarardn no probadas las excepciones
propuestas por el extremo pasivo y por tanto, la nulidad de los actos
administrativos demandados. Asf mismo, como se encuentra
acreditado que la sociedad demandante el 8 de abril de 2016 canceld
la suma de $21.843.360 por concepto de ia multa impuesta mediante
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Resolucidon 2014001668 de 2014, se ordenard la devolucién de dicha
suma y su indexacién, de acuerdo a la férmula prevista para el efecto

asi:

VA =VH x indice Final
indice Inicial

+  VA: Vdlor Actualizado
* VH: Valor Histérico

» indice Final

» indice Inicial

Enfonces;

El valor cancelado fue de $21.843.340

VH = $21.843.360 103.03 (IPC agosio? 2019) VA = $24.560.967
21.63 (IPC abril 2016)

Asi las cosas, el total de la suma que deberd cancelar el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA en favor
de la sociedad Laboratorio Synthesis S.A.S., a titulo de restablecimiento
del derecho es de Veinticuafro millones quinientos sesenta mil
novecientos sesenta y siete pesos m/cte. ($24. 560.967).

Condena en costas.

Por Ultimo, el Despacho sefala que de acuerdo con lo establecido en
el articulo 188 del Cbdigo de Procedimiento Administrativo y de lo
contencioso Administrativo, en concordancia con el arficulo 365
numerdal 8 y 366 del Cédigo General del Proceso, no se condenara en
costas a la parte demandada.

En mérito de o expuesto, el Juzgado Tercero Administrativo de Bogotd,
seccion primera, administrando justicia en nombre de la Republica y
por autoridad de la ley.

FALLA:

PRIMERO: Declarar no probadas las excepciones de inexistencia de
caducidad de la facultad sancionatoria y legalidad de los actos
administrativos, por puestas por la entidad demandada, por las razones
expuestas.

9 tltimo consolidado y reportado por el DANE,
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SEGUNDO: Declarar la nulidad de las Resoluciones 2014001668 del 27 de
enero de 2014, porla cual se impuso sancidén a la sociedad Laboratorios
Synthesis S.A.S. y 800066415, por medio de la cual se resuelve un recurso

. de reposicidn, proferidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, por las razones expuestas en la
parte motiva de esta providencia.

TERCERO: A ftitulo de restablecimiento se ordena a la entidad
demandada Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA cancelar a la sociedad Laboratorios Synthesis S.A.S.
la suma de Veinticuatro millones quinientos sesenta mil novecientos
sesenta y siete pesos m/cte. ($24. 560.967), por concepto del valor de
multa y su correspondiente indexacion.

CUARTO: En caso de existir remanentes de lo consignado para gastos
del proceso, deben ser reembolsados a la parte demandante.

QUINTO: Sin condena en costas en esta instancia.

SEXTO: Una vez ejecutoriado este fallo, archivar el expediente, previas
las anotaciones en el sistema de gestion Justicia Siglo XXI.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

D.CRP
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