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JUZGADO TERCERO ADMINISTRATIVO DE ORALIDAD
CIRCUITO JUDICIAL DE BOGOTA
SECCION PRIMERA

Bogotd, D.C., diecinueve (19) de diciembre de dos mil diecinueve
(2019)

RADICACION: 11001-3334 -003-2017-00259-00

DEMANDANTE:  VESALIUS PHARMA S.A.S.

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

ASUNTO: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

| MEDIO DE CONTROL

En ejercicio del medio de control de nulidad y restablecimiento del
derecho, la sociedad VESALIUS PHARMA S.A.S presentd demanda
contra ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, para que en sentencia definitiva se hagan las siguientes:

1.2 DECLARACIONES Y CONDENAS

1. Se declare la nulidad de la Resolucion 2016010403 del 30 de marzo
de 2016, por medio de la cudl se calificd el proceso sancionatorio
201400307 y se impuso multa equivalente a 3.000 SMDLVY; y de la
Resolucion 2017019896 del 18 de mayo de 2017, a través de la se
resolvié adversamente el recurso de reposicion.

2. Como consecuencia de la anterior declaracién y a titulo de
restablecimiento del derecho en la moddlidad de dafio emergente, se
ordene al INVIMA el rembolso de la suma total pagada
correspondiente a la multa impuesta en los actos demandados, asf
como su correspondiente indexacidn.

1.3 HECHOS DE LA DEMANDA

Los hechos descritos por el apoderado de la parte demandante, se
resumen de la siguiente manera:

1. El 5 de agosto de 2013, se puso en conocimiento a la Direccidon de
Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, la denuncia presentada por la
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senora Leonor Herrera Galvis, por la posible violacién de las
disposiciones sanitarias vigentes.

2. Mediante Auto 14001081 del 28 de abril de 2014, se da inicio al
proceso sancionatorio 201400307, formulando cargos en contra de
VESALIUS PHARMA S.A.S.

3. Con escrito del 30 de julio de 2014, la empresa VESALIUS PHRAMA
presentd sus descargos.

4. Mediante Resolucidn 201600403 del 30 de marzo de 2016, se calificd
el procedo sancionatorio, imponiendo mulia equivalente a 3.000
SMDLV.

5. El 22 de julio de 2016 la empresa sancionada radicd recurso de
reposicion.

6. Mediante Resolucién 2017019896 del 18 de mayo de 2017, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA resolvid
adversamente el recurso interpuesto.

1.4 NORMAS VIOLADAS Y CONCEPTO DE LA VIOLACION

Como fundamento de la demanda propuso lo cargos que se resumen
a confinuacién:

"Argumentos frente a los cargos emitidos indebida motivacion del auto
14001081 de 28 de abril de 2014 "por medio del cual se inicia un
proceso sancionatorio y se trasladan cargos proceso 201400307

Considera que existe una indebida motivaciébn del proceso
sancionatorio ya que el auto de fraslado de cargos se motivd vy se
aplicé a un establecimiento fabricante de alimentos y VESALIUS
PHARMA S.A.S. realiza actividades frente a medicamentos.

“Si bien es cierlo no se estaban publicitando medicamentos en
Colombia, también lo es que no se frata de productos fraudulentos tal
y como fueron traslados los cargos dentro del auto de aperiura y
traslado de cargos.”

Sefala que, los productos listados en el traslado de cargos, no se
enmarcan en ninguna de las situaciones para ser considerados
productos fraudulentos, toda vez que en ningln momento se traté de
publicidad de productos, es decir, no existe evidencia de productos
elaborados por un laboratorio farmacéutico que no tenga buenas
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practicas de manufacturag, los presuntos productos provenian del titular
del registro Sanitario del laboratorio farmacéutico fabricante o del
distribuidor o vendedor autorizado, no se traté de la ufilizacién de
envase, empaque o rutulo diferente al autorizado: no se fraté de
productos introducidos al pals sin cumplir los requisitos técnicos y legales
establecidos en el Decreto 677 de 1995 o las demds normas que

regulan los medicamentos y se contaba con registro sanitario.

Indica que, muchos de los productos listados en el auto de traslado de
cargos eran medicamentos vitales no disponibles, los cuales no
requieren de regisfro sanitario para su importaciéon y comercializacion
dentro del territorio colombiano, por lo que resulta inaceptable la
conducta endilgada por el INVIMA, en el sentido de publicar
productos frauduientos por no contar con registro sanitario.

Anotd que, el listado de los medicamentos vitales no disponibles es de
pUblico conocimiento, ya que las actas de la Sala Especializada de
medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisidn Revisora del
INVIMA son publicadas en la pdagina web del Instituto, asi como el
listado de los medicamentos que son declarados como vitales no
disponibles; pdginas que pueden ser conocidas y de facil acceso de
la poblacién en general, es decir tanto cuerpo médico como
pacientes y no por este hecho esto configura una publicidad.

Refiere en cuanto a los ofros productos que nho son vitales no
disponibles que, que estos no podian ser tratados como productos
fraudulentos, ya que en el acta de visita de inspeccién, vigilancia y
control que realizé el INVIMA no se encontré producto fisico, lo que
significa que estos productos no se estaban comercializando en el
territorio Colombiano, sino en otros paises en donde si se cumplen con
las condiciones para tal fin.

“Si bien es cierto no se publicitaron estos productos en Colombia,
también lo es que no se comercializaron los productos listados y
tampoco se hizo mencién a productos fraudulentos, pues no existe
prueba que demuesire que con estas presuntas conductas, se haya
causado daiio alguno a la poblacién colombiana.”

Reiterd que los productos objeto de investigacion, estaban dirigidos a
ofros paises y no a Colombia, con la advertencia de restriccion que la
informacién sélo podia ser utilizada por los profesionales de la salud, y
por ello, no se causa, ni se causé dafo a la poblacién Colombiana, y
por ello, considera que ha debido exonerarse de responsabilidad por
falta de prueba y no sancionarse en aplicacién del principio de
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favorabilidad y el in dubio pro administrado principios que rigen a las
actuaciones administrativas sancionadoras.

“Los productos mencionados en la pdgina web no estaban dirigidos al
territorio colombiano si no a los ofros paises, tal como se puede
evidenciar del dominio de la pdgina web www vesdliuspharma.com el
cual estd en estados unidos de américa y teniendo en cuenta las
sucursales en los diferenfes paises que también se mencionan en la
pdgina web, por lo tanto frente a dicha duda solicito se me aplique el
principio de favorabilidad y de in dubio pro administrativo en materia
administrativa sancionatoria.”

Senala la demandante que, con la expedicidn de los actos
administrativos acusados se desconoce el principio de favorabilidad vy
de indubio pro administrativo en materia sancionatoria, el cual dice,
tiene como sustento tactico, el margen de duda respecto de que la
conducta desplegada haya sido imputable a VESALIUS PHARMA SAS.,
ya que no existe certeza que los medicamentos que se enlistan
estaban dirigidos a la poblacidon colombiana, por el contrario existe
prueba que el dominio de la pagina web estd en Estados Unidos de
América y que quien tiene la administracién de la misma se encuentra
en chile, tal y como consta en la cerfificacién suscrita el Gerente
comercial de VESALIUS PHARMA SOCIEDAD ANONIMA con domicilio en
Chile.

l“Si bien es cierto que las menciones fueron realizadas para Colombia
en aras de evitar sifuaciones que puedan afectar la salud de las
poblacién colombiana, el administrador del dominio de la péagina ha
desmontado de forma voluntaria la informacién objeto de
investigacion, por lo que se considera hecho superado.”

Sefdla que, si bien es cierfo la informacién de productos no fue
montada para ser dirigida a Colombia, sino para Paises donde
comercializan los productos, tales como Republica de Panamd,
Republica de Costa Rica, Republica Dominicana y Chile, en aras de
evitar situaciones que puedan afectar la salud de la poblacién
colombiana con la existencia de dicha informacién, el administrador
del dominio de la pdgina web, desmonté de forma voluntaria el listado
de productos, lo gque implica un hecho superado respecto de la
presunta infraccion de las normas referidas por la enfidad demandada
y por ello, considera que en un espfritu de justicia y equidad, deberia
decretarse la cesacién de procedimiento al que hace referencia el
Decretfo 677 de 1995.
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2. Contestacion de la demanda

El Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, a fravés de su apoderado judicial se opuso a la prosperidad
de las prefensiones conforme a los argumentos que resumen
confinuacién:

Indico que, es clara la infencién del legislador de incluir el
-cumplimiento de unos requisitos para realizar la publicidad de
medicamentos teniendo en cuenta su condicién de venta con la
finalidad de que los mismos sean conocidos al pUblico garantizando la
veracidad de la informacién suministrada y el cumplimiento de las
normas sanitarias bajo las cuales son expedidos los registros sanitarios,
por el impacto que pueden tener sobre la salud pUblica e individual de
la poblacion.

Senald que, si bien no existe normativa especial que sustente la
publicidad respecto a medicamentos vitales no disponibles, de
acuverdo al arficulo 13 del Decreto 489 de 2004, esta clase de
medicamentos se encuentran sometidos a la inspeccién, vigilancia y
control del instituto, asi como de determinar que el incumplimiento o
estas disposiciones dan lugar a las sanciones contenidas en el decreto
677 de 1995, dado que el titular del registro serd responsable de la
veracidad de la informacion suministrada y del cumplimiento de las
normas sanitarias bajo las cuales fue expedido el acto administrativo
que los otorga.

Refiere que, la publicidad es un acto propio de la comercializacion,
tendiente a lograr la seleccidn de un producto dentro del pUblico a la
que se dirige y no requiere probarse con ella la venta efectiva del
medicamento, por ende dicha actividad estd reglamentada por las
normas sanitarias y exige que el producto se encuentre amparado con
un registro sanitario so pena de considerarse fraudulento.

Asl, indicé que, en la pdgina web www.vesaliuspharma.com , la cual
es de libre acceso para la poblacidn en general, se evidencié que los
fdrmacos ARMETEREO 20 MG + LUMEFANTRINA 120 MG TABLETAS vy
CICLOSERINA se estaban ofertando por dicho medio, indicando su
modalidad de pago y la presentacién de los mismos, asi como no
relacionaban el registro sanitario correspondiente para cada uno.

Igualmente, aduce gue dentro del proceso sancionatorio 201400307 se
evidencio, a fravés de consultas realizadas por la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del instituto, que en la pdagina web
www.vesdliuspharma.com se enconiraba publicada una lista de
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paises donde se publicita y comercializa los fdrmacos, entre los cuales
se encuenira Colombia, brindando datos que facilitaban la
adquisicién de los mismos como es el hecho de indicar el nimero de

teléfono de contacto y correo electrénico.

Indicé también que, durante la actuacion administrativa, la sociedad
demandante reconocio la existencia de medicamentos vitales no
disponibles en su plataforma virtual, los cuales fueron senalados en el
auto de inicio y traslado de cargos realizando la identificacién vy
clasificacion de los mismos, resaliando que dichos medicamentos
efectivamente son importados y distribuidos sin la exigencia del registro
sanitario, por lo que se procedié a verificar los productos relacionados
en el traslado de cargos confrontdndose a su vez con los reportados
en el listado de la pagina web del Invima actualizada a febrero de
2016, Asi, los medicamentos con categorizacién de vitales no
disponibles, deben cumplir con una finalidad especifica a efectos de
garantizar la salud y vida de la poblacién; es decir, considera que, la
clasificacién de un medicamento como vital no disponible, exime el
producto del trdmite del registro pero para realizar las actividades
exclusivas para los cuales fue autorizado por el instituto, entonces, si
readliza una actividad diferente se desvirtUa la esencia y connotacidn
de vital no disponible por o que requeriria registro sanitario conforme
a lo establecido en el Decreto 677 de 1995.

Reiteré que desde el inicio de la investigacion, se aclard por parte del
instituto que a la sociedad hoy demandante no se le investigd por
distribuir fisicamente los productos, sino por publicar los medicamentos
incluidos en el cargo trasladado, excluyendo los considerados como
vitales no disponibles, de acuerdo con el listado encontrado en la
pdagina web del Invima, medicamentos que no cuentan con registro
sanitario.

Por otro lado, manifiesta que el representante legal de la sociedad
demandante, dentro del proceso sancionatorio reconocié la
titularidad de la plataforma virtual a- nombre de la compania que
representa, o que objeta es que el dominio de la misma repose en
Colombia aseverando que este pertenece es a Estado Unidos de
Ameérica, no obstante, la entidad consultd la pdgina www.whois.net, el
dominio de la plataforma virtual  www.vesaliuspharma.com,
encontrando que la mencionada pdgina web estd registrada por la
organizacién Dyservet.com ubicada en la autopista norie No. 144-25
piso 2 de la ciudad de Bogotd, empresa que se dedica a la creacion
de plataformas virfuales, soporte técnico empresarial, hosting,
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dominios y servidores quienes crean, registran y venden los derechos a
las demds compafias.

Ademas indicd que, el hecho que en la plataforma virtual empleada
por la empresa figuren diferentes paises a los que se les distribuya los
medicamentos y que esta a su vez pueda tener su sede principal en
Estados Unidos, también lo es que cuenta con sucursales en Colombia,
las cuales aparecen en la citada pdgina como se puede apreciar en
pdrrafos anteriores.

Conforme alo anferior, como excepcién de fondo propuso la legalidad
de los actos administrativos.

3. Actuacion procesal

La demanda fue radicada el 16 de noviembre de 2017 (fl.219), y por
auto del 7 de febrero de 2018, se inadmitié (fls.221 a 223).

Por auto del 06 de marzo de 2018, se admitid la demanda {fls.230 a 233),
providencia que fue notificada a la demandada, al Ministerio PUblico
y a la Agencia de Defensa Juridica del Estado, por correo electrénico
(fls.235 a 242}, de la excepcidn propuesta por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA se corrié el fraslado

respectivo (il.284) y la demandante efectud pronunciamiento (fls.285 a
289).

Mediante providencia del 18 de enero de 2019, se tuvo por contestada
la demanda por parte del Instituto Nacional de Vigiloncia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, vy se fijé fecha y hora para llevar a
cabo audiencia inicial (fl.291), la cual se realizd el 19 de febrero de 2019
y en ella se fijo el litigio, se incorporaron las pruebas aportadas, se cerrd
la etapa probatoria y se corid traslado a las partes para presentar
alegatos por escrito (Fls.294 a 298).

Dentro de la oportunidad procesal cormespondiente las partes
presentaron alegatos de conclusidon (FIs.306 a 314 y 315 a 325). El
Ministerio PUblico no efectdo pronunciamiento.

4. Alegatos de conclusion

Parte demandante

La apoderada de la parte actora reiterd los argumentos expuesto en la
demanda y manifesté que es evidente de forma procedimental, legal,
normativo constitucional, el actuar arbitrario y lesivo del Instituto
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Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA a

consecuencia de la sancién aplicada.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Reiter6 igualmente los argumentos expuesto en la contestaciéon de la
demanda y sefald respecto a la titularidad de la plataforma virtual o
nombre de la empresa demandante que, consultada la pdgina web
www.whois.net.,, del dominio de la plataforma  virtual
www.vesdliusphrama.com, se enconird que estd registrada por la
organizacién llamada Dysevert.com ubicada en la autopista norte No.
144-25 piso 2 de la ciudad de Bogotd, la cual se dedica a plataformas
vistuales, entre ofros.

Il CONSIDERACIONES
1. Competencia

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 104, 106, 124, 140 y
numeral é del articulo 155 del Codigo 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 gjercicio del medio de control de nulidad
y restablecimiento del derecho con cuantia inferior a 300 salarios
minimos legales mensuales vigentes.

2. Fijacion del litigio.

El litigio se fijé en establecer si por los cargos expuestos en la demanda
(indebida motivacidn por: los medicamentos no se estaban
publicitando en Colombia - no se trata de productos fraudulentos, los
productos listados no se comercializaron - no existe prueba que
demuesire que con las presuntas conductas se haya causado dafio a
la poblacion, los productos mencionados en la pdgina web no estaban
dirigidos al territorio Colombiano segin el dominico de la pdagina web
www.vesaliuspharma.com el cual estd en EEUU, y hecho superado por
que si bien las menciones fueron redlizadas para Colombia el
administrador del dominio de la pdgina ha desmontado de forma
voluntaria la informacion objeto de investigacion) es procedente
declarar la nulidad de las Resoluciones 2016010403 del 30 de marzo de
2016y 2017019896 del 18 de mayo de 2017, por medio de las cuales se
sancioné a la demandante o si por el confrario los mismos se
encuentran gjustados a derecho.
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3. Problema juridico

Conforme a la fijacion del litigio efectuada dentro de la audiencia
inicial celebrada en este asunto, se debe establecer en el presente
asunto si sFueron proferidos los actos acusados con indebida
motivacién?

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:

Mediante oficio 600-6609-13 del 1 de agosto de 2013, el director
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, remitié a la
Directora de Responsabilidad Sanitaria de esa misma Entidad,
formato de denuncia por la posible publicidad de
medicamentos vitales no disponibles en la pdgina web del
laboratorio  Vesalius  Pharma, 1o  cual  constituifia  una
contravencion a lo dispuesto en el pardgrafo 1 del articulo 79 del
Decreto 677 de 1995y el Decreto 481 de 2004 (.49 a 53y 282 CD
gue contiene antecedentes administrativos).

Por Auto 14001081 del 28 de abril de 2014, la Directora de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamenfos y Alimentos - INVIMA, inici6 proceso
sancionatorio en contra de la sociedad Vesalius Pharma S.AS., y
se frasladaron los siguiente cargos:

1. Publicitar ios medicamentos de venia bajo formula facuftativa como ARMETEREQ 20
MG + LUMEFANTRINA 120 MG TABLETAS con regisiro sanitaric 2010M-00410849 v
CICLOSERINA 250 MG CAPSULAS con registro sanitario 2008M-0010182, en medio
masivo de comunicacion como es 23 paginga web
htto://vesalivsphrma.com/index.ph i fa} que ne
tienes caracter técnico y cientifico; conducta prohibida por la normatividad sanitaria en el
paragrafo 1 del Articulo 79 de Decreto 677 de 1995,

2. Publicitar los medicamentos fraudulentos AZUL METILENO 1% INYECTABLE,
CLARURO DE CALCIO 10% INYECTABLE, DAPSONA 100 MG TABLETAS,
DIFENHIDRAMINA S0 MG/ ML INYECTABLE, ETOSUXIMIDA 250MG CAPSULAS,
FELBAMATQO 600MG/5 ML SUSPECION, FELBAMATO 400MG/5 ML TABLETAS,
FISOSTIGMINA  1MG/ML  INYECTABLE, FOSCARNET SODICDO 24MG [/ ML
DIAZOXIDO 50 MG/ML SUSPECION QRAL, FEMNILETRINA 1% SOLUCION
INYECTABLE ACETAZOLAMIDA 500 mg, AMOXACILINA @875 + ACIRO
CLAVULANICO MG TABLETAS, ACIDO DIMERCAPTOSCCINICO 100 MG TABLETAS,
ANAGRELIDE Q.5 MG/1.0 CAFPSULAS, CIPROFLOXACING 250MG/SML. SUSPECION
QRAL, CLORDIAZEPOXIDO 1,2 GR CAPSULA , CAPREOMICINA 1 & PARA
INVECCION, COSINTROPINA 0,25 MG ML INYECTABLE, DAPSONA 25 MG
TABLETAS, DIAZOXIDO §0 MG/ML SUSPECION OSAL, CLORURO DE EDROSING
10 MG ML INYECTABLE, CORTICODELINA OVINA TRIFLUTATO 100 MCG
INYECTABLES, DETEROXAMINA  MESILATO, DIETA ELEMENTAL VIVONEX
PEDIATRIC POLVO, DIGOXINA 0.005, DIMECARROL 100MG, DIGOXINA 500 mg,
EMTRICITABINA 200MG CAPSWULAS, FENELZINA 18 MG TABLETAS, FLORURO DE
SODIO 3.75 TABLETAS, FOMEPIZOL 1G/ML. VIAL ORAL 1.5 ML, FOSFATO ACIDO
DE POTASIO 500 MG TABLETAS sin lener Registro Sanitario otorgado por este
{nstituto; contrariando o estipulado en a! Ariiculo 18 y paragraio 2 del Articule 77 del
Decreto 677 de 1895,

(fls.54 a 75 y 282 CD que conliene antecedentes
administrativos).
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La sociedad Vesalius Pharma S.A., con oficio radicado 14072668
del 30 de julio de 2014, dio respuesta a pliego de cargos (fis.81 a
118 'y 282 CD que contiene antecedentes administrativos).

Mediante Auto 14003406 del 17 de diciembre de 2014, emanado
por la Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
se inicid la etapa probatoria dentro del proceso sancionatorio
(st19 a 122 yi122 CD que confiene antecedentes
administrativos).

Con Resolucidon 2016010403 del 30 de marzo de 2016 se impuso
sancién a la sociedad Vesadlius Pharma S.A.S. consistente en
multa equivalente a 3000 SMDLY, por encontrar probados los
cargos imputados.

En dicho acto administrativo el INVIMA sefald:

"

Es de resaltar que esta situacion se debio a un error involuntario al momento de consignar los
datos de la investigada en la parte superior del acto administrativo, sin embargo esta
circunstancia que en nada afecta la actuacion, lo anterior, en atencion a que este Despacho
logré la identificacién e individualizacion de la sociedad investigada en la presente proceso,
evidenclando el nimero del Nit y en el resto del texto contentivo de Ia actuaclon administrativa
se referencia en forma correcta que la empresa se dedica a la comercializacion de productos
farmacéuticos,

(--)

En este orden de ideas, es claro para el Despacho que no existid una indebida motivacion de la
actuacion administrativa, y que los errores involuntarios relacionadas por el representante legal
de la compafiia carecen de sustento en la medida que las actuaclones demuestran claramente
la identificacién ¢ individualizacidn de la endilgada, son claras y permiten conocer las conductas
reprochables y las normas violadas.

(-..)

Igualmente, se resalta que los medicamentos censiderados como vitales no disponibles
efectivamente son importados y distribuidos sin la exigencia del registro sanitario, teniendo en
cuenta este postulado se procede a verificar los productos relacionados en el trasfado de
cargos confrontandoles a su vez con los reportados en el listado de la pégina del INVIMA
actualizada a febrero de 2018, encontrando como incorporados & esta categoria fos siguientes
medicamentos:

Azul metileno 1% inyectable

Clarur de calcio 10% inyectable
Dapsona 100 mg tabletas
Difenhidramina 50 mg/mi inyectable
Etosuximida 250 mg capsulas
Felbamato 600 mg/ 5 ml inyectable
Felbamato 400 mg/ 5 ml abletas
Fisostigmina 1 mg/ mi inyectable
Foscamet sodico 24 mg / mi
Diazoxido 50 mg /ml suspensién oral
Capreomicina 1 g para inyeccion
Diazoxido 50 mg/m| suspensién oral
Fenelzina 15 mg tabletas

(..)
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Los articulos expuestos y referenciados evidencian que el medicamento vital o disponible debe:
cumplir con una finalidad especffica y de suma importancia para efectos de preservar fa vida de
uno o mas pacientes. En este senfido se establecen los tramites que se requieren bien para su
fabricacién o importacién, partiendo del presupuesto de la ausencia del mismo dentro del
territorio naclonal teniendo como justificacion la baja rentabilidad que representa en el mercado.

Lo anterior significa que un vital no disponible debe ser catalogado por la Comisién Revisora de
la Sala de Medicamentos del INVIMA e indicar las actividades y la finalidad de su ingreso o
fabricacion en el pafs. El interesatio debe establecer para quienes o para qué se necesita el
vital, la cantidad de producto que se importaré o fabricara y el lapso de tiempo en el que se
realizaran las actividades. Esto esta descrito en los articulos 8, 9y 10 del Decreto 481 de 2004,

La exencion del registro sanitario atenderd la necesidad de los pacientes para la utilizacion de
los medicamentos y/o la relevancia de la investigacion clinica relacicnada con asuntos atinentes
a la salud de la poblacion, sin embargo no emerge como una constante 0 autorizacion general
para cualquier actividad de comercio que pretenda realizar cualquier empresa o persona
Juridica. Es decir, la clasificacidon de un medicamento como vital no disponible, exime el
producto del trdmite del registro pero para realizar las actividades exclusivas para los cuales fue
autorizado por el INVIMA y si realiza una actividad diferente, entonces se desvirtia la esencla y
connotacion de vital no disponible y requeriria registro sanitario, conforme a lo establecido en el
Decreto 677 de 1995,

Toda actividad que se pretenda adelantar para un vital no disponible debe ser previamente
informada al INVIMA, quien daterminard la viabilidad y ejercerd un control estricto sobre las
cantidades del producto que se ingrese al territorio, precisando que debe seguir la finalidad bajo
la cual fue evaluado y autorizado, clasificdndolo como vital.

Las actividades establecidas en el Decreto 481 de 2004, son entonces restriictivas y no esi
posible adelantar cualquier otra diferente a las alli sefialadas. Cuando asi se realice debera
cumplirse lo regulado por los Decreto pertinentes. Para el case concreto se adelantd una
actividad de publicidad de los productos clasificados como vitales no disponibles y esta
promocion no estaba regulada por el Decreto 481 de 2004 v no se referia a importacion o

fabricacion informada al INVIMA para ayudar a uno o varios pacientes. Por el contrario se
publicitaron de forma generalizada los productos desvirtuando la calidad y restriccion de los
mismos, no cumpliéndose entonces con lo establecido en la norma sanitaria.

Para el caso de la publicidad fa norma especial no contempla la exencion del registro sanitario
para un medicamento, razén por la cual debe clasificarse el producto como fraudulento cuando
se adelanta la misma como parte de una estrategia de mercado y aclo propio de
cormergcializacion.

(...)

Aun a pesar de lo expuesto en el parrafo anterior, se debe recordar a la investigada que e
carge que estan contradiciendo no es por distribuir fisicamenté Tos productos si no por
publicitar, los medicamentos {fenilefrina 1% solucién inyectable, acetazolamida 500 mg,
amoxacilina 875 + acido clavulanico mg tableta, acido dimercaptoscinico 100 mg tabletas,
anagrelive 0.5 mg /1,0 capsulas, ciprofioxacino 250 mg / 5 ml suspension oral, clordiazepoxido
1.2 gr capsulas, ‘cosiniropina 0.25 mg ml inyectable, dapsona 25 mg tabletas, cloruro de
edrofino 10 mg mi inyectable, corticodelina oving triflutato 100 meg inyectable, deteroxaming
mesilato, dieta elemental vivonex pediatric polvo, digoxina 0,005, dimecaprol 100 my, digoxina
500 mgemtricitabina 200 mg capsulas, floruro de sodio 3.75 tabletas, fomepizol 1 g/mi via oral
1.5 mi, fosfato acido de potasio 500 mg tabletas, los productos relacionados en este listado
hacen parte del cargo imputado excluyendo fos considerados vitales no disponibles de acuerdo

a la lista que reposa en la pagina web del INVIMA) medicamentos que no cuentan con registro
sanitario,

[...]

En los anteriores acépites, se expresa la importancia de contar con registro sanitario en todos
los medicamentos que se comercializan y publicitan en el territorio nacional, so pena de que €l
férmaco que se expenda se convierta en un producto fraudulento.

(...)
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Tal como se evidencla en parrafos anteriores, la publicidad de un producio consisten en
comunicar al receptor un mensaje sobre un determinado medicamento con el fin de persuadir,
informar, o recordar al consumidor las bondades y beneficios del mismo, en aras a incentivar su
adquisicion, es I6gico entonces afirmar que la finalidad de la publicidad va ligada con la
actividad de la comercializacion, toda vez que es la herramienta que conduce y contribuye para
su expendio.

Bajo los anteriores presupuestos, es claro para el Despacho que la publicidad es un acto propio
de la comercializacion, tendiente a lograr la seleccién de un producto dentro del plblico o
poblacion a la que se dirige y no requiere probarse con ¢lla la venta efectiva del medicamento.
Esta actividad estd reglamentada por las normas sanitarias v exigen que el producto esté
amparado con un registro sanitario y luego de conocerse la clasificacion del medicamento se
exigira trdmite de aprobacion previa, segtin ¢l caso.

(---)

El anterior cargo de publicitar medicamentos fraudulentos tiene su sustento en los pantallazas
obtenidos de la pagina web de la Investigada www.vesaliuspharma.com, fa cual es de libre
aceeso para la poblacion en general, donde se evidencia que los farmacos se estén ofertando
por este medio, indicando la modalidad de pago, Ia presentacion del producto, sin embargo, no
relagionan el registro sanitario correspondiente para cada uno, tal como lo exige el Decrsto 677
de 1995,

lgualmente, se evidencia que la citada pagina de intemet sefiala una lista de paises donde se
publicita y comercializa Jos farmacos, entre los cuales se encuentra Colombia, brindando datos
que faciliten la adquisicion de los mismos como es el hecho de indicar &l ndmero de teléfono de
contacta: (B71) 742 2288 y Movil, (57) 318 717 0158 y correo electrdnico
{vtas @vesaliuspharma.com), situacion que se puede apreciar a continuacion:

(...)

En pérrafos anteriores se incorporo a la calificacion algunos de los pantallazos obtenidos en la
plataforma virtual de la investigada, la cual en ningln momento a desconocido su propiedad,
advirtiéndose que las imagenes muestran el producto con su respectivo nombre, sumado a effo,

también se observa la presentacién comercial de los medicamentos, la descripcion de los
mismos, el medio de pago, al igual que estos productos estén dirigidos para Colombia, Io
anhterior, constituye una publicidad.

En este orden de‘ ideas, se puede apreciar la actividad de la investigada, la cual no solo busca
ta comercializacion de los productos gue ofrecen a fravés de la plataforma virtval si no que
también estén incentivando la adquisicion de los mismos, facilitando las herramientas para su
ACCes0.

(..)

Respecto a este particular, se advierte que la misma pégina web de la investigada sefiala la
frase "presencia en el mundo®, incluyendo a Colombia como se observa a continuacion:

()

De esta forma gueda claro que en la misma plataforma virtual se relaciona el correo slectronico
y los teléfonos de contacto, donde se pueden adquitir los productos que distribuye Ia
investigada (vtas@vesaliuspharma.com, Teléfono: (571) 742 2288 y Mdvil: (57) 318 717 0158),
1o anterior permite asegurar a ciencia cierta que Ja investigada si efectio su publicidad para ser
conacida por la poblacién de diversos paises entre Jos cuales se encuentra Calombia, razén por
ta cuai le aplican las normas que se reguian en este territorio.

Por otra parte, este Despacho aclara que en la actualidad el internet es up medio masivo de
comunicacion, toda vez que esta al alcance de todo tipo de cliente o usuario, quien puede
observar las publicaciones que realice la sociedad objeto de investigacion y adquirir por estos
medio los productos que raguieran.,

(...)

Es necesario advertir, gue el representante legal de la sociedad objeto de analisis reconoce en
el escrito de descargos la titularidad de la plataforma virtual 8 nombre de la compafiia que
representa, Jo que objeta es que el dominio de la misma repose en Colombia aseverando que
este perlengce es a Estado Unidos de América.

Cabe precisar que este despacho consultd la pagina www.whaois.net, e dominic de la
plataforma virtual www.vesaliuspharma.com, 'lo anterior, en atencion a las apreciaciones
realizadas por el represeniante legal de la empresa objeto de andlisis en torno a asegurar que
el dominio de la compafia radica en Estados Unidos de América, encontrando que la
mencionada pagina web esta registrada por la organizacién Dyservet.cam ubicada en la
autopista norte No. 144-25 piso 2 de la ciudad de Bogota, empresa que se dedica a la creacion
de plataformas virtuales, soporte técnico empresarial, hosting, dominios y servidores quienes
crean, registran y venden los derechos a las demds companifas.
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No obstante y ain a pesar de lo consignado en el acdpite anterior, también es necesario
advertir que la compaiifa Vesalius cuenta con sucursales en Cofombia tanto es asi que en la
misma plataforma virual aparece los datos de contacto mencionando ciudades como
Barraquilia, Bucaramanga, Cali, entre otras; igualmente al efectuar {2 bdsgueda de la empresa
en cuestidn a fravés del portal de google se encontré a primera vista la informacian de la
ubicacion en la ciudad Bogoeta en la carrera 21 A No. 170 - 383, lo anterior, permite aseverar
que el manejo de la informacion y de los productos que distribuyen se puede efectuar desde
este pais, teniendo los medios necesarios para adelantar sus actividades, las cuales debe
gjustar a la norma sanitaria,

(...)

Si bien es cierto, en el plenario no figura reporte de evento adverso dentro del programa
nacional de farmacovigilancia, también lo es que esta circunstancia no le resta importancia a los
cargos imputados en el plenario, donde claramente se exprasaron que los hechos se deblaala
actividad de publicitar medicamentos sin contar con registro sanitario y por publicitar algunos
productos con formula médica en un medio que no tiene cardcter téenico y cientifico como es la
pagina web.

Se debe precisar que la investigada no realizo comentario alguno en ¢l escrito de descargos
refergnte al primer cargo imputado por ef Despacho.

El nivel del riesgo no se mide por el hecho de generarse o no un de evento adverso dentro del
Jprograma nacional de farmacovigilancia, sino por facilitar una informacion incompleta, inexacta,

JSobre un determinado producto, el cual puede incentivar fa compra de un bien que de alguna

manera puede afectar la salud de la poblacion en general.

(...)

Es necesarioc precisar que los medicamentos de venta con formula facultativa como
ARMETEREO 20 MG + LUMEFANTRINA 120 MG TABLETAS con el registro sanitario 2009M--
0010182 y CICLOSERINA 250 MG CAPSULAS con registro sanitario 2010M-00160949 teniendol
como titular del regisiro sanitario a la sociedad VESALIUS PHARMA POR ACCIONES
SIMPLIFICADA S A S .con Nit. 830.062.86-4, que se publicitan en la plataforma virtual de lar
investigada se efecta en un medio que no cuenta con el cardcter técnico cientifico, razén ques
motivo uno de los cargos imputados en ef plenario.

Es de resaltar que la plataforma virtual donde se promocionaron los productos objeto de andlisis es de la.
sociedad Vesalius Pharma, observando que los medicamentos cuentan con informacion que
permite conocer el producto y acceder a la oferta a través del link utilizado en la pagina de
internet.

Destacandose que por este medio se relaciona la presentacion comerciat de los medicamentos,
la descripcion de los mismos, el medio de pago, al igual que estos productos estan dirigidos
para Colombia, lo anterior, constituye una publicidad.

" (fls. 1283 a 140 y 282 CD que contiene antecedentes
administrativos).

La anterior Resolucién fue noftificada personalmente el 8 de julio
de 2016 (fl.282 CD que contiene antecedentes administrativos).

La sociedad Laboratorio Vesalius Pharma S.AS., mediante
radicado 16077420 del 22 de julio de 2016, presentd recurso de
reposicion en confra de la Resolucion Sancionatoria (fls.172 a 177
y 282 CD gue contiene antecedentes administrativos).

la Directora de Responsabilidad Sanifaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, mediante
la Resolucion 2017019896 del 18 de mayo de 2017, confirmd la
sancion impuesta a la sociedad Vesalius Pharma S.AS. La
mencionadad funcionaria realizé el estudio de la inconformidad
planteada en el recurso, y expuso lo siguiente:
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o

Por ende, la pagina web, es una fuente de informacién adaptada para la World Wide Web
MWWWY vy accesible mediante un pavegador de Internet. Esta informacién se presenta
generalmente en formato HTML y puede contener hiperenlaces a otras paginas web,
constituyendo ia red enlazada de Ja World Wide Web. Asi mismo, fa Internet es un medio
habitual para el desarrolloc de campanas de publicidad interactiva que no caen en invasion a la
privacidad, sino por el contrario, llevan la publicidad tradicionat a los nuevos espacios donde se
pueda desarroliar,

Ahora bien, aungque e) representante legal siga afirmando que el dominic de la pagina se
encuentra en otro pais, es claro para este Despacho que la sociedad Vesalius Pharma por
Acciones Simplificadas S.A.8., constituida en Colombia vy la cual desarrolla actividades
comerciales en nuestro pais, debe solicitar Ja modificacion de la informacion de la pagina web
de la casa matriz, por cuanto su informacién se encuenira dirigida al piblico colombiano,
trasgrediendo de esta forma la normatividad sanitaria vigente de medicamerntos y que en
consecuencia al vinculo contrafdo entre la sanclonada y & casa matiiz ia convierte en
responsable de las conductas reprochables que dentro de la pagina web se realicen y que
contrarien fos pardmetros establecidos dentro de nuestro ordenarmiento juridico.

Do igual forma, es clarc que todo acto publicitario y promocional de medicamentos estd
orientado directamente a aumentar las ventas del producto, objetive comercial que solo se logra
incentivando el consumo, situacidn de la que se deriva el riesgo potencial para la salud
individual y colectiva de la poblacidon por la naturaleza de estos productos que no pueden
manejarse comoe una mercancia cualquiera por estar destinados a “la prevencion, alivio,
dingndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad (articulo 2 decreto 677 de
1995}, finalidad gue trasciende las leyes del mercado, por estar involucrado un derecho
individual y colectivoe superior, por ello la publicidad y promocién de estos productos debe
ceflirse de manera estricta a io estatuido en {a norma.

"O(fls.192 a 196 y 282 CD que contiene antecedentes
administrativos).

El anterior acto administrativo fue notificado personalmente el 05
de junio de 2017 (fl.282 CD que contiene antecedentes
administrativos).

La sociedad Vesalius Pharma S.AS. el 20 de junio de 2017 canceld
la suma de $73.771.700 por concepto de la multa impuesta
mediante Resolucion 2016010403 de 2016 (fls200 y 282 CD que
contiene antecedentes administrativos).

Bajo el anterior contexto, procede el Despacho a resolver el cargo
formulado en la demanda.

Indebida motivacion

El Juzgado considera necesario en primer lugar precisar cudles fueron
los cargos por los cuales resultd sancionada la sociedad demandante:

i

1.

2.

Publicitar los medicamentos de venta bajo formula facultativa como ARMETEREO 20
MG + LUMEFANTRINA 120 MG TABLETAS con registro sanitario 2010M-0010949 y

CICLOSERINA 250 MG CAPSULAS con registre sanitario 2009M-0010182, en medio

masivo de comunicacion SOMO es ia pagina web
hitpivesalivephrma.comfindex.php/en/productosiinea-humana/dinanosiico gue na

tienas caracter téenico y clentifico; conducta prohibida por la normatividad sanitaria en ol
paragrafo 1 det Articulo 78 do Becrate 677 da 1995,

Publicitar fos medlcamantos Jfraudulentos AZUL. METILENO 126 INYECTARLE,
CLARURQO DE CALCIO 10% INYECTABLE, DAPSONA 100 MG TABLETAS,
DIFENHIDRAMINA 50 MG/ ML INYECTABLE, ETOSUXIMIDA 250MG CAPSULAS,
FELBAMATO SOOMG/S ML SUSPECION, FELBAMATO 400MG/S ML TABLETAS,
FISOSTIGMINA 1TMG/ML  INYECTABLE, FOSCARNET SODICC 294MG [/ ML
DIAZOXIDO 50 MG/ML SUSPECION ORAL, FENILETRINA @ 1% SOLUCION
INVECTABLE ACETAZOLAMIDA  S00 mg, AMOXACILINA @875 .+ ACIDO
CLAVULANICO MG TABLETAS, ACIDO DIMERCAPTOSCCINICO 100 MG TABLETAS,

ANAGRELIDE 0.5 MG/1.0 CAPSULAS, CIPROFLOXACING 250MG/SML SUSPECION

ORAL. CLORDIAZEPOXIDO 1.2 GR CAPSULA CAPREOMICINA 1 G PARA
lNYECOION COSINTROPINA 0,25 MG ML INYECTAQLE DAPSONA 28 MG

TABLETAS, 'DIAZOXIDO 50 MG/ML SUSPEGION ORAL, CLORURGC DE EDROFING

10 MG ML INYECTABLE, CORTICODELINA OVINA TRIFLUTATO 100 MOCG
INYECTADBLE, DETEROXAMINA MESILATO, DIETA ELEMENTAL VIVONEX
PEDIATRIC POLVO, DIGOXINA 0.005, DIMECAFPROL 100M®G, DIGOXINA 500 mg,
EMTRIGCITABINA 200MG CAFPSULAS, FENELZINA 158 MG TABL.F‘:"?“AS FLORURC DE
SODIO 3.75 TABLETAS, FOMEPIZOL 1G/ML VIAL ORAL 1.5 ML, FOSFATC AGIDO
OE POTASIO S00 MG TABLETAS sin laner Registro Sanbtario otorgado por esle
nstituto; contrariando Jo estipulado en ef Articulo 19 y paragrafo 2 del Articulo 77 del
Decroto 677 do 1995, i
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Ast las cosas, resulta pertinente traer a colacién las normas que la

autoridad administrativa encontrd trasgredidas, Decreto 677 de 19951,
Qs

ARTICULO 79. DE LA INFORMACION Y PUBLICIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS. Toda informacidn cientifica, promocional o
publicitaria de los medicamentos deberd ser realizada con
arreglo de_las condiciones del registro_sanitario vy las normas
técnicas vy legales previstas en el presente Decreto.

Los fitulares del registro serdn responsables de cualquier
transgresion en el contenido de los materiales de promocién y
publicidad, y de las consecuencias que ello pueda generar en
la salud individual o colectiva.

Serd funcidn del Invima velar por el cumplimiento de lo aquf
previsto, teniendo en cuenta la reglamentacién que para el
efecto expida el Ministerio de Salud.

PARAGRAFO To. Los medicamentos solo podrdn anunciarse o
promocionarse _en publicgciones de cardcter cientifico o
técnico, dirigidos al cuerpo médico y odontoldgico. Prohibase la
propaganda de medicamentos en la prensa, la radiodifusién, la
felevision, y en general en cuaglquier ofro medio de
comunicacion y promocién masiva. Esta prohibicién no cobijara
los medicamentos de venta libre.

(...) (Resalta el Despacho)

“YARTICULO 19. DEL REGISTRO SANITARIO. Todo medicamento
requiere pard su produccién, importacién, exportacién,
procesamientfo, envase empaque, expendio y comercializacidn
de_ registro sanitario expedido por la autoridad sanitaria
competente, de acuerdo con las normas establecidas en el
presenfe Decreto. {...)" (Subraya el Juzgado).

“ARTICULO 77. DE LAS PROHIBICIONES. {...)

PARAGRAFO 20. Se prohibe la fabricacidn, tenencia o venta de

productos farmacéuticos fraudulentos o alterados en los
esfablecimientos farmacéuticos.” (Se resalta).

Caso concreto

La sociedad Vesalius Pharma S.A.S, solicita se declare la nulidad de la
Resolucion 2016010403 del 30 de marzo de 2016, por medio de la cual
se cdlificé el proceso sancionatorio 201400307 y se impuso multa
equivalente a 3.000 SMDMYV, asi como de la Resolucidon 20170198964 del

1 “Por lo cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Contro! de Calidad,

asi como el Régimen de Vigilancias Sanitarias de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones
Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos
de uso domséstico y se dictan otras disposiciones.”
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18 de mayo de 2017, a fravés de la cual se resolvidé adversamente el
recurso de reposicion. Como consecuencia de la anterior, solicita se
ordene al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA el rembolso de la suma fotal pagada
correspondienfe a la multa impuesta, asi como su correspondiente

indexacion.

Los argumentos expuesios por la parte actora se diigen
exclusivamente a confrovertir el cargo nimero 2 que le fuera imputado
en la actuacion administrativa, y se contraen a afirmar que no se
trataba de medicamentos fraudulentos puesto que algunos de ellos
correspondian a medicamentos esenciales no disponibles y por tanto
no requerian registro sanitario, y respecto a los demds no se demostrd
su comercializacion pues no existe prueba que demuestre que con las
presuntas conductas se haya causado dano a la poblacion. Asf mismo
indicd que los medicamentos no se estaban publicitando en Colombia
pues el dominio de la pdgina web www.vesaliuspharma.com estd en
EEUU.

Para desatiar el cargo es necesario establecer y analizar las normas que
regulan el fema de medicamentos fraudulentos no disponibles. Asi, el
Decreto 481 de 2004 “por el cual se dictan normas fendientes a incentivar
la oferta de medicamentos vitales no disponibles en el pais”, establece lo
siguiente:

“Articulo 1° Objeto y ambito de aplicacién. Las disposiciones
confenidas en el presente decreto tienen por objetfo regular los
procesos, requisitos e incentivos para la investigacion, desarrollo,
produccién, importacion vy  comercializacion  de  los
medicamentos vitales no disponibles con el fin de mejorar la
oferta de los mismos en el pats.

Arficulo 2° Medicamento vital no disponible. Es un medicamento
indispensable e imemplazable para salvaguardar la vida o aliviar
el sufrimiento de un paciente o un grupo de pacientes y que por
condiciones de baja rentabilidad en su comercializacion, no se
encuentra disponible en el pais o las canfidades no son
suficientes.

Articulo 3° Determinacién de medicamento vital no disponible. La
Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora del
Invima, con base en los criterios definidos en el presenfe decreto
y en la informacion disponible en el Invima, establecerd y
actyalizard en forma permanente el listado de los medicamentos
vitales no disponibles. En todo caso los medicamentos vitales no
disponibles que hagan parfe del listado deberdn estar incluidos
en normas farmacoldgicas. )
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()

Arficulo 5° Exencién del registro sanitario. Los medicamentos
definidos por la Comisién Revisora del invima como 'vitales no
disponibles’, no requerirdn registro sanitario para su produccidn,
importacién y/o comercializacién. No obstante deberdn cumplir
con los requisitos que se establecen en el presente decrefo.

(...

Articulo 12 Del reporte de informacién al Invima. El Invima
establecerd el contfenido y periodicidad de los reportes de
informacién de los medicamentos vitales no disponibles,
autorizados para su importacién en canfidades comerciales.
Para tal efecto, el Invima, dentro de su Sistema de Informacién,
implementard un registro de todas las autorizaciones de
medicamentos vitales no disponibles que serd utilizado para el
desarrollo de los programas de vigilancia y confrol_de los
medicamentos de que frata el presente decreto.” [Resalta el
Despacho).

Asl las cosas, para garantizar la prestacién de servicios de salud de
forma integral se establecieron mecanismos que permitan la oferta
suficiente y el acceso a medicamentos vitales de dificil consecucion,
para lo cual se estipulo una exencidn del registro sanitario para su
produccién, pero ello no significa que no estén sujetos a verificacién y
control por parte de la autoridad administrativa, puesto que tanto para
su produccion nacional como para su importacidon y comercializacion,
siempre se requerird autorizacién previa del Instituto Nacional de
Vigiloncia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA previo el
cumplimiento de ciertfos requisitos, como por ejemplo, para el caso de
fabricacién y comercializaciéon nacional, la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura de Medicamentos, controles de calidad del
producto terminado, descripcion del proceso de fabricacidon y estudios
de estabilidad, y en el caso de importacion y posterior
comercializacién, la sustentacion médica correspondiente, certificado
de andlisis y principio activo en su denominacién genérica vy
composiciéon?,

Bajo el anterior entendido, el articulo 2 del Decreto 677 de 1995 define
los medicamentos fraudulentos de la siguiente manera:

“Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto
farmacéutico fraudulento el que se encuenfra en una de las
siguientes condiciones:

2 Articulos 7 a 10 del Decreto 481 de 2004.
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a) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no fenga
Licencia Sanitaria de Funcionamiento;

b) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga
qutorizacién para su fabricacién;

c) El que no proviene del fitular del Registro Sanitario, del
laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o
vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacién que
al efecto expida el Ministerio de Salud;

d) El que ufiliza envase, empaque o rétulo diferente af utilizado;

e} El infroducido al pais sin los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente Decreto;

fl Con la marca, apariencia caracteristicas generales de un
producto legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo;

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.” (Subraya
el Juzgado]).

Haciendo una interpretacién armdnica de las normas antes citadas,
para el Despacho resulta acertada la motivacion de los actos
acusados en tanto que orientaron el sentido de dichas disposiciones en
afirmar gue, si bien traténdose de medicamentos vitales no disponibles
se exceptud la necesidad de contar con registro sanitario, dicho
requisito se suplié con la autorizacién que en todo caso debe emitir el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
para la produccidn, importacién y/o comercializacidn de estos
productos, de manera que si se publicitan medicamentos de ésta
categoria (bajo el entendido que la publicidad constituye un
elementos esencial para la comercializacion) sin contar con la debida
autorizaciéon de la autoridad competente, el producto farmacéutico
ofertado al publico tendrd la connotacién de fraudulento, pues el
articulo 5 del Decreto 481 de 2004, especificamente determind que no
obstante la exencidn de registro sanitario, los medicamentos vitales no
disponibles

Asi mismo, resulta claro que la utilizacidn de esta clase de
medicamentos por fuera de los limites establecidos en el Decreto 481
de 2004, esto es, la de producir, importar y/o comercidlizar el producto
farmacéutico para salvaguardar la salud e integridad de una persona
O un grupo de personas, requerird de registro sanitario, pues se reitera
que cudlquier actividad que se pretenda realizar con estos
medicamentos sebe ser previamente informada al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, entidad autorizada
por la ley para determinar la viabilidad de produccidén o
comercializacion del mismo bagjo las especiales caracteristicas de
temporalidad, cantidad y propésito.
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Pues bien, en el sub judice conforme los documentos obrantes como

prueba, se fiene que la sociedad Vesalius Pharma S.AS. realizd

actividad de publicidad en su pdgina web, de los siguientes productos

calificados como medicamentos vitales no disponibles, sin haber

informado previamente al Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA y sin contar con autorizacién para

su importacién, produccién o comercializacidén, incumpliendo asi con

lo establecido en la regulacién sanitaria: Azul metileno 1% inyectable,

Claur de calcio 10% inyectable, Dapsona 100 mg tableta,

Difenhidramina 50 mg/ml inyectable, Etocuximida 250 mg capsulas,

Felmabato 600 mg/ 5ml inyectable, Felmabato 400 mg/ 5ml tableta,

fisostigmina Tmg/ml inyectable, foscamet sédico 24 mg/ml, diazoxido

50 mg/ml suspensidén oral, gapreomicina 1 g para inyeccién y Fenetzina
15 mg tabletass.

Ahora bien, sefiala la parte actora que no se demostrd la
comercidlizacion de los productos y que estos no se estaban
publicitando en Colombia pues el dominio de la pdgina web
www.vesdliuspharma.com estd en EEUU, de manera que no existe
prueba que demuesire que con las presuntas conductas se haya
causado dano a la poblacién y por tanto, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA motivd
indebidamente los actos administrativos demandados pues ante la
ausencia de prueba sobre la comision de la infraccién debia aplicarse
el principio de favorabilidad en materia administrativa.

Alrespecto, debe precisarse que, como se ha expuesto a lo largo de la
presente providencia, los cargos por los cuales fue sancionada Vesalius
Pharma S.AS. consistieron en ejercer actividades de publicidad sin el
cumplimiento de los requisitos contemplados en las normas sanitarias,
de manera que resulta indispensable aclarar en qué consiste la
comercializacion y publicidad de un producto.

La comercidlizacion de un producto o servicio consiste en poner a la
venta un producto, es decir, darle las condiciones comerciales
necesarias para su venta y dotarla de las vias de distribucion que
permitan que llegue al publico final4, y a su vez, ia publicidad de un
producto se refiere a la informacidén que se da a conocer al publico
con el fin de persuadir a los potenciales compradores sobre su

® Dicha publicacién se evidencia en los pantallazos que fueron incorporados en los actos
administrativos demandados, segin consulta realizada por el INVIMA en la pagina web
www.vesaliuspharma.com.

4 https://dle.rae.es/sry/search?m=30& w=comercializa, diccionario virtual de la Real Academia de la

Lengua Espafiola.
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adquisicidn, a tfravés de medios de difusion, para o cual se informa
acerca de sus especificaciones, bondades, cuadlidades, enfre otros

aspectoss.

Bajo dichos conceptos, resulta claro que la publicidad constifuye un
elemento esencial para la comercializacién de bienes y servicios, pues
es la via por medio de la cual se pone a la venta un producto, y en
consecuencia, aunque no se produzca la venta en si, dicha actividad
hace parte de la cadena de comercializacidn y por ende debe
cumplirse los requisitos exigidos por la ley, mds aun fratédndose de
medicamentos y alimentos si se tiene en cuenta las repercusiones tanto
a la salud personal como publica gue puede acarrear el
desconocimiento de los lineamientos sanitarios.

Por lo anterior, el Juzgado fampoco encuentra fundamento que
desviriué la legalidad de las resoluciones demandadas, pues en
consonancia con lo antes expuesto, en ellas el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA indicé que no
requeria probarse la venta efeciiva del medicamenio para gue la
publicidad de los productos ofertados resultara violatoria del estatuto
sanitario, pues como quedd demostrado en la  actuacién
administrativa, los medicamentos ya mencionados no contaban con
registro sanitario ni autorizacidn especial para su produccion,
importaciéon o comercializacion en favor de Vesalius Pharma S.AS., lo
cual constituye una clara infraccién a lo contenido en los articulos 19 y
pardgrafo del articulo 77 del Decreto 677 de 1995.

Procede el Juzgado a andalizar ahora lo referente a la supuesta
inexistencia de publicidad en el territorio nacional. Lo primero que debe
advertirse es que, pese a que la sociedad demandante afirmd que el
dominio del sitio web www.vesdliuspharma.como estd en E.E.U.U. y por
ello la publicidad alli contenida no iba dirigida a colombia, no aporté
prueba diguna que asi lo demuestre. Por el contrario, como expuso la
entidad demandada, dicho medio de difusidn es de cardcter masivo y
de libre acceso al publico, por lo que puede ser consultado por la
poblacién en general, de manera que, de los paniallazos fomados
luego de la consulta realizada a dicha pdgina web, se observa que alli
se listan varios paises entre ellos Colombia, indicando la modalidad de
pago, la presentacién del producto y los datos de contacto (teléfono
fijo, celular y correo electrénico en Colombia) donde comunicarse

S file:///D:/Users/tiaimesm/Downloads/ABC%20PUBLICIDAD%20DE%20MEDICAMENTOS.pdf, cartilla
de medicamentos ABC de publicidad — INVIMA.
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para mayor informacién sobre la adguisicién de los medicamentos

(f1.282 CD antecedentes administrativos).

Asl mismo, la demandante no logré desvirtuar lo indicado en la
Resolucion sancionatoria 2016010403 del 30 de marzo de 2014, respecto
a que la pdgina web www.whois.net registrada como propietaria del
dominio del sitio web de Vesdlius Pharma, corresponde a la
organizacién Dysevert.com empresa que se dedica a la creacion,
soporte y venta de servidores, hosting y dominios, y cuyo domicilio estd
en la ciudad de Bogota.

Ilgualmente, es del caso precisar que el dominio de internet o dominio
virfual es el nombre que se le da a un sitio web para poder acceder a
él en la red, los cuales se encuentran clasificados en dos grandes
grupos a saber: dominio de primer nivel geogrdfico también llamados
geolocalizados o territoriales, los cuales se limitan a un territorio o pais
determinado ej. .es, .mx, .ar, o0 .co, y los de primer nivel genérico que
inicialmente se asignaban segin el propésito para el gque se
reservaban, por ejemplo .com - comercial, .org - organizaciones, etc.,
pero que actualmente la mayoria se pueden usar para o que quiera
sin restriccioness,

En consecuencia, al ser el dominio web de la sociedad demandante
www.vesdaliuspharma.com, resulta forzoso concluir gue el contenido de
la pdgina no se encontraba restringida a un pais determinado.

Por Ultimo, advierte el Despacho que si bien la parte actora manifiesta
la existencia de un hecho superado por el desmonte del listado de los
productos publicados en el sitio web, que de manera voluntaria realizd,
lo cierto es que, como ya se explicd, la infracciones a la norma sanitaria
existid y ello por si solo constituye razén suficiente para atribuir
responsabilidad a la sociedad Vesalius Pharma, de manera que si ésta
realizé alguna actuacion tendienfe a rectificar las conductas
infractoras, ello serd un aspecto que se tendrd en cuenta al momento
de graduar el monto de la sancién como atenuante, pero no como un
eximente de responsabilidad de conformidad con lo dispuesto en los
arficulos el arficulo 122 y 123 del Decreto 722 de 19957,

6 https://miposicionamientoweb.es/q ue-es-un-dominio/

7 “ARTICULO 122. DE LAS CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES. Se consideran circunstancias atenuantes de

la situacion sanitaria las siguientes:
a) El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida sanitaria de
seguridad;

b} Procurar por iniciativa_propia, resarcir el dafio o compensar el perijuicio causado, antes de la
iniciacién del procedimiento sancionatorio;
¢} Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva.”
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Por todo anteriormente expuesto, entendiendo que la falsa motivacion
hace referencia a la falta de veracidad del sustento factico del mismo,
es decir, cuando no hay correspondencia entre lo que se afirma en las
razones de hecho y/o de derecho que sustentan la decision y la
realidad juridica del asunto y teniendo claro que a la demandante de
asistia la obligaciéon de cumplir con lo dispuesto en los articulos 19 y 77
del Decreto 677 de 1995, para este Juzgado no existe duda que la
demandante incumplié con dicho imperativo normativo, y que los
actos fueron correspondientes con dicha infraccion, acogiéndose a los
pardmetros normativos y ejercicio de las facultades atribuidas por la
Ley.

En consecuencia se declarard probada la excepcidn de mérito
denominada legalidad de los actos administrativos, asi como se
negardn las pretensiones de la demanda.

Condena en costas.

Por Ultimo, el Despacho senala que de acuerdo con lo establecido en
el articulo 188 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo
contencioso Administrativo, en concordancia con el articulo 365
numerai 8 y 366 del Codigo General del Proceso, no se condenara en
costas a la parte demandante.

En mérito de lo expuesto, el Juzgado Tercero Administrativo de Bogotd,
seccién primera, administrando justicia en nombre de la Repuiblica y
por autoridad de la ley.

FALLA:

PRIMERO. NEGAR las pretensiones de la demanda, por las razones
expuestas en la parte motiva de esta providencia.

SEGUNDO. Declarar probada la excepcion de legalidad de los actos
administrativos, propuesta por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, por las razones expuestas.

TERCERO. Sin condena en costas en esta instancia, conforme a lo
dispuesto en el arficulo 188 del Codigo de Procedimiento Administrativo

“ARTICULO 123. DE LA EXONERACION DE RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA SANITARIA. Si se

encontrare que no se ha incurrido en violacién de las disposiciones sanitarias se expedird el acto
administrativo correspondiente por medio del cual se declare exonerado de responsabilidad al presunto

infractor y se ordenard archivar el expediente.” (Resalta el Juzgado)
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y de lo contencioso Administrativo, en concordancia con el articulo 365
numeral 8 y 366 del Cddigo General del Proceso

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

QUINTO. Ejecutoriada la presente providencia, archivese el expediente,
previas las anotaciones en el sistema de gestion Justicia Siglo XXI.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

ERICSON SUESCU

D.C.RP
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