REPl'lBLICA DE COLOMBIA

JUZGADO TREINTA Y UNO DE FAMILIA
BOGOTA D. C.

Bogota D.C, dos (2) de abril de dos mil veinticuatro (2024)

PROCESO: TUTELA
RADICADO: 31-2024-00168

ACCIONANTE: NATALIA CASTRO VELEZ actuando en nombre \Y
representacion de PINT PHARMA COLOMBIA S.A.S.

ACCIONADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA)

ANTECEDENTES:

Procede el despacho a desatar la accién de tutela instaurada por NATALIA
CASTRO VELEZ actuando en nombre y representacién de PINT PHARMA
COLOMBIA S.A.S., en contra del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA) a fin de que se le ampare el
derecho fundamental de peticion.

Entre otros se citaron los siguientes hechos:

e Manifiesta la tutelante que, el 9 de abril de 2021, PINT PHARMA
solicité ante el INVIMA la expedicidon del registro sanitario para el
producto: “NERLYNX®"”, Tableta recubierta de 40 MG, principio
activo Neratinib, asignandosele radicado No. 20211066742. En la
solicitud, PINT PHARMA solicité la Proteccidén a los Datos de Prueba
(PDP) en el marco del Decreto 2085 de 2002 y la Circular DG 005
de 2003.

e Indica la actora que, el 9 de abril de 2021, fecha de la solicitud de
PINT PHARMA, el principio activo Neratinib no se encontraba
listado en las Normas Farmacoldgicas, por lo tanto, era sujeto de
ser declarado medicamento nuevo (Decreto 677 de 1995) y como
una NEQ de conformidad con el Articulo 1 del Decreto 2085 de
2002.

e Resalta la accionante que, el 14 de octubre de 2021 mediante
Acta 12 de 2021, con Auto No. 2021014454, la CRM-SEMNNIMB
solicité a PINT PHARMA que:

"justificara la solicitud de declaracion de nueva entidad guimica con

proteccion de datos, dado que la 5ala encontraba que hay similaridad con
Lapatinib." (Anexo 4)

e Resalta la accionante que, el dia 19 de noviembre de 2021, bajo
radicado No. 20211245417, PINT PHARMA dio respuesta
satisfactoria al Auto No. 2021014454 de 14 de octubre de 2021.

e Manifiesta el accionante que, en el Acta 08 de 2022 la CRM-
SEMNNIMB conceptudé que no hay mérito para la PDP, afirmando
que:




“(..) no recomienda aprobar la proteccion de la informacion no divulgada
para el producto de la referencia a la luz del Decreto 2085 de 2002, teniendo
en cuenta gque el principio active Neratinih hace parte del grupo de

inhibidores de tirosina quinasa tales como Lapatinib, con el cual se comparo

en el estudio clinico pivotal comercializado en Colombia desde hace varios

arnos, con similar mecanismo de accion y perfil terapéutico (al cual se /e
vencio la proteccion en 16 de noviembre de 2012). La Sala serala que el
producto de la referencia tiene diferencias estructurales con respecto a

Lapatinib, ~ cuyas consecuencias son fundamentalmente de cardcter
farmacocinético, lo gue a la luz del Decreto 2085, articulo 4 numeral b, no da
mérite para recomendar la declaracion como Nueva Entidad Quimica v
conferir Ia proteccion de datos” (Enfasis afadido). (Anexo 6)

Indica la actora que, el 3 de marzo de 2023, mediante Resolucion
No. 2023008208, se concedid el registro sanitario para el producto
NERLYNX® (INVIMA 2023M-0020905), conforme al 15 Pagina 16
de 65 concepto emitido en el Acta 08 de 2022, y se negd la PDP
solicitada. El Articulo Sexto de la Resolucién reza que:

‘(..) NEGAR la proteccion de datos de la nueva entidad quimica para el
producto de la referencia de conformidad con el concepto emitido por la Sala
Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos
Biologicos de la Comision Revisora en el Acta 8 de 2022 SEMNNIMB numeral
3.1.7.2" (Anexo 7)

Resalta la actora que, el 17 de marzo de 2023, con radicado No.
20231070832, fue presentado un Recurso de Reposicidon contra el
Articulo Sexto de la Resolucion No. 2023008208 del 3 de marzo de
2023.

Asegura la tutelante que, el Recurso de Reposicién presentado por
PINT PHARMA (radicado No. 20231070832) demostro
fehacientemente que:

a. La molécula Neratinib es una NEQ y cumple cabalmente con el Articulo 1

Decreto 2085 de 2002.
b. El principio activo Neratinib no se encontraba en las Normas

Farmacolégicas al momento de la solicitud.

c. Neratinib NO ES UN SIMILAR de Lapatinib de acuerdo con la definicién
vigente en Colombia de Similar (Decreto 1794 de 2020, Articulo
223N

d. El Decreto 2085 de 2002 NO protege los estudios preclinicos y clinicos que
demuestran la Seguridad, Eficacia y Calidad de un medicamento y no es un

reconocimiento a la innovacién. El reconocimiento a la innovacién que
atribuye el INVIMA al Decreto surgid de una opinion de la CRM-SEMNNIMB
que denomind como el " Espiritu de la Normd' (Acta 11 de 2020).

e. La CRM-SEMNNIMB argumenté la negacién afirmando que:



q.

i “af principio activo NMeratinib hace parte def grupo de infiibidlores de

tirosing guinasa fales como lapatinidd” Pertenecer a un _ grupo
guimico MO estad listado en las excepciones del Articulo 1 del
Decreto 2085 de 2002,

i Y sirmlar mecanismo de accoidn y perfil terapéutice”™ a otra molécula.
Una molécula distinta sobre la que se pidid la PDP v gue tiene un
mecanismo de accidn similar MO es una excepcidn. El alcance de las
excepciones del Articulo 1 del Decreto 2085 de 2002 estan en su

paragrafo v aplican solo a la molécula en evaluacidn.

ii. ‘el producto de la referencia tiene diferencias estructurales cor
respecto 8 Lapatinib cuyas consecuancias sorn fundamentalmente de
cardcter farmacocinégtico, lo gque a la fuz del Decreto 2085, articulo 4
numeral B no da ménto para recomendar la declaracicon como

Nuewva Entidsd Quimica y conferir fa proteccion de daros. ™ . Las
diferencias estructurales entre moléculas MO estdn en la lista en las

excepciones del Articulo 1 del Decreto 2085 de 2002 El alcance de
las excepciones del Articulo 1 del Decreto 2085 de 2002 estan en su
paragrafo v aplican solo a la molécula en evaluacian.

El argumento de la CRM-SEMMMNIMEB respecto el "cardcter farmacocinético”™

no tiene relacidon cientifica o legal con la excepcidan del literal b, Articulo 4
del Decreta 2085 de 2002, por lo tanto la CRM-SEMMMNIME se extralimita
bajo supuestos argumentos técnicos. Este literal gque refiere a la
“similaridad” exceptia la PDP a solicitudes de productos que contienen la
misma molécula en evaluacion

En las excepciones del Articulo 4 NO se incluyen las diferencias o similitudes

estructurales entre moléculas para determinar la PDP.

Manifiesta la accionante que, el 18 de julio de 2023 PINT PHARMA
presentd Accidén de Tutela contra el INVIMA con fundamento en la
vulneracion al Debido Proceso al no resolver en los términos de ley
el Recurso de Reposicién presentado el 17 de marzo de 2023
(Radicado No. 20231070832) contra el Articulo Sexto de la
Resolucion No. 2023008208 del 3 de marzo de 2023.

Asegura la accionante que, El 4 de septiembre de 2023 el
Honorable Juez Dr. Néstor Ledn Camelo, Juzgado Veintiocho Civil
del Circuito, expidié Fallo de Tutela con No. de Radicacién 28-
2023- 00383 del 4 de septiembre de 2023, y ordend en el numeral

2 del “"Resuelve” que:

[

Segundo: Se ordens alf Instituto Nacional de Vigilancia oe AMedicamentos
TNVIMA) para gue dentro de wun términe maximo término de diez (T0) dias
contadas a partir de la notificacion de la presente determinacion emwta
respuesta olars. complets v de fondo al recurso formulado por &l accionante
ef 17 de marzo de 2023 en contra ef numeral & de la Resolucicn No.
2023008208 del 3 de marzo de 20723 Respuesta gue deberd ser notificada
debidamente af petente” (subrayado nuestro) (Anexo 10)

Asevera la quejosa que, el 18 de septiembre se cumplié el término
de la Sentencia, para que el INVIMA diera respuesta en término al
fallo.

Resalta la accionante que, el 26 de septiembre de 2023 PINT
PHARMA presentd Incidente de Desacato, radicado 2023-00383
ante el incumplimiento del INVIMA a la Sentencia con No. de
Radicacion 28-2023-00383.

Manifiesta la tutelante que, el INVIMA el 26 de septiembre de
2023, anuncié al Juez que NO daria cumplimiento a la Sentencia
radicado 2023-00383, sefialando que daria cumplimiento al mismo
en la sesion del 2 al 6 de octubre de la CRM-SEMNNIMB. Es decir,
el INVIMA no sélo NO acatoé el mandato judicial, sino que supedité
el mismo a la agenda de reuniones de la CRMSEMNNIMB. EI
INVIMA informdé al Juez lo mencionado anteriormente en los
siguientes términos:

{...) Por lo anterior, el cumplimiento al fallo se dara en el término de sesion de
fecha 2 al 6 de octubre hogafio. rogamos al sefior Juez entender la situacion”

Resalta la accionante que, el 28 de septiembre de 2023, el
Honorable Juez requirié al INVIMA para que, dentro del término de
tres (3) dias, acreditara el cumplimiento de la Sentencia.



Manifiesta la quejosa que, el 4 de octubre de 2023 el INVIMA
resolvi6 de fondo el Recurso de Reposicion a través de la
Resolucion No. 2023046590, en la que confirma "en todas y cada
una de sus partes la Resolucion No 2023008208 del
03/03/2023...”. Mas adelante desvirtuaremos uno a uno los
argumentos considerados por el INVIMA al resolver el Recurso de
Reposicion.

Indica la tutelante que, en el Acta 11 de 2020 la CRM-SEMNNIMB
adoptd una interpretacién sobre el alcance del Decreto 2085 de
2002 que denomindé como el “Espiritu de la Norma”. Segun este
organo asesor externo, los términos del “Espiritu de la Norma”
explican y justifican claramente las razones de negaciones por
fuera de las excepciones listadas en paragrafo del articulo 1 del
Decreto 2085 de 2002 y el Literal b del articulo 4.

Asegura la quejosa que, es primordial tener en cuenta que desde
la publicacion del “Espiritu de la Norma” aumentaron hasta en un
300% las negaciones a la PDP por recomendacion de la CRM-
SEMNNIMB. Por ejemplo, entre los afos 2015 y 2019 fueron
negadas entre 1 y dos solicitudes por afo mientras que, a partir
del 2020, el numero de negaciones llegd a 6 por afio.

Asevera la accionante que, el “Espiritu de la Norma” NO hace
parte del ordenamiento juridico colombiano y es una mera opinién
de la CRM-SEMNNIMB.

Resalta la accionante que, a la fecha NO existe Ley, Decreto,
Resolucion o Circular del Ministerio de Salud y Proteccion Social
que haya modificado el Decreto 2085 de 2002.

Asevera la quejosa que, a la fecha el Ministerio de Salud y
Proteccion Social NO ha emitido norma alguna que delegue al
INVIMA o a la CRM-SEMNNIMB (dérgano externo asesor), la
autoridad para modificar o emitir nuevos alcances del Decreto
2085 de 2002.

Indica la accionante que, por lo tanto, es forzoso concluir que la
CRM-SEMNNIMB se abrogé la competencia para legislar,
interpretar y adicionar elementos de juicio por fuera del Decreto
2085 de 2002, utilizando un discurso técnico-cientifico, sin
sustento legal, para negar tanto el caracter de NEQ como de la
interpretacion del vocablo “similar” contenido en el Articulo 4,
literal b.

Argumenta la actora que, la Unica funcidon reglada, de manera
clara y expresa por la Circular 005 de 2003, y asignada a la CRM-
SEMNNIMB, es recomendar y establecer expresamente qué se
trata de una NEQ. Esto debe hacerse en el marco del Decreto
2085 de 2002.

Asevera la quejosa que, es un hecho innegable que la aplicacidon
del Decreto 2085 de 2002 cambidé a raiz de la publicacion del
“Espiritu de la Norma”. Productos en mismas circunstancias
recibieron trato desigual como consecuencia del “Espiritu de la
Norma”. A continuacion, relacionamos algunos pocos ejemplos
ilustrativos:



a. Moléculas que pertenecen a grupos quimicos de los cuales ya habia moléculas en

la NF, que fueron catalogadas como NEQ, y que recibieron Proteccion a los Datos

de Prueba antes del " Espiritu de la Norma"™:

MOLECULA ESTADO FECHA ACTA INVIMA NOMENCLATURA
PDP PROTECCION
Acta 17 de 2017
Osimertinib | Aprobado 14/12/2017 numeral 3.1.1.1 TIMIB: Inhibidor de
guinasa
Acta No.05 de 2017
Cobimetinib | Aprobado 23/11/2018 numeral 3.1.1.3 TIMIB: Inhibidor de
guinasa
Acta No. 01 de 2018
Baricidnib Aprobado 30/09/2019 Primera Parte TINIB: Inhibidor de
SEMMNNIMB numeral quinasa
34.1.
Acta 03 de 2018
Alectinib Aprobado 13/02/2020 numeral 3.1.1.4. TINIB: Inhibidor de

SEMNNIMEBE

quinasa

En conclusién, todos los inhibidores de quinasa, es decir del mismeo grupo quimico o

familia, fueron caracterizados como NEQ y recibieron proteccion. Todo esto antes

del " Espiritu de la norma.”

b. Moléculas que pertenecen a grupos quimicos de los cuales ya habia moléculas en

la NF, que NO fueron catalogadas como NEQ, y que NO recibieron Proteccion a los

Datos de Prueba después del " Espiritu de la Norma':

MOLECULA  ESTADO FECHA ACTA INVIMA NOMENCLATURA
PDP NEGACION

Abrocitinib Negado | 28/01/2022 | Acta No.2 de 2022 | TINIB: Inhibidor de
SEMMMIME guinasa

Binimetinib MNegado | 30/11/2022 | Acta No. 15 de 2022 | TINIE: Inhibidor de
SEMMMNIMEB quinasa

MNeratinib MNegado | 03/10/2023 | Acta No. 11 de 20223 | TINIB: Inhibidor de
SEMMMNIME guinasa

En conclusién, antes del “Espinitu de fa norma” todos estos inhibidores de quinasa

hubieran sido caracterizados como NEQ y objeto de PDP. Por el contrario, todos

estos inhibidores recibieron un trato distinto y discriminatorio por parte de la CRM y

del INVIMA, con supuesto soporte en el "Espiritu de la norma® En consecuencia

vulneraron el Derecho Fundamental al Debido Proceso asi como los principios de

Igualdad y Seguridad Juridica.

Manifiesta la actora que, El “Espiritu de la Norma” contiene
multiples yerros que, si bien no son el foco de la presente Accion
de Tutela, si es valido resaltar para describir por qué se vulnero el
Estado de Derecho conduciendo a los administrados a
incertidumbre juridica y a un trato diferencial que hoy es notorio.

De esta manera, tenemos que el denominado “Espiritu de la
Norma”:



a. Cambid el alcance de la PDP y la convirtié en un reconocimiento a la innovacién.
Sin embargo, la PDP no tiene relacion directa o indirecta con la innovacion sino
con el reconocimiento del desarrollo de estudios preclinicos y clinicos.

b. Agregd excepciones sujetas a interpretaciones libres o tecnicismos auto
definidos por la CRM-SEMNMIMB, al considerar elementos de juicio sobre la
estructura molecular que nada tienen que ver con la definicion de NEQ.

c. Entregd un significado al vocablo "Similar” que es abiertamente contrario a la
definicion de Producto Similar contenida en el Decreto 1794 de 2020 y a la

practica global.

PRETENSION DEL ACCIONANTE

"1. Tutelar el Derecho al Debido Proceso y los principios de Igualdad y
Seguridad Juridica que le asiste a mi representada

2. Ordenar al INVIMA cumplir con la normatividad vigente y el Estado de
Derecho.

3. Suspenda los efectos de la Resolucion No. 2023046590 del 4 de octubre
de 2023 que resolvio el Recurso de Reposicion por el cual el INVIMA confirmo
todas y cada una de las partes de la Resolucion No 2023008208 del 3 de
marzo de 2023, por medio de la cual se negd la Proteccion a los Datos de
Prueba.

4. Ordenar al INVIMA a que se abstenga de otorgar registros sanitarios que
contengan el principio activo Neratinib hasta tanto se de aplicacion correcta a
las normas vigentes y al estado de derecho.”

CONTESTACION AL AMPARO

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS (INVIMA), conforme lo ordenado en el auto admisorio, procedid
a descorrer el traslado de la presente accién, a través de JAIRO ALBERTO
PARDO SUAREZ, obrando en calidad de jefe de la Oficina Asesora Juridica,
quien manifiesta que:

Como consideraciones previas, se configura la IMPROCEDENCIA DE LA
ACCION DE TUTELA - EXISTE OTRO MEDIO DE DEFENSA ACORDE AL ACTO
ADMINISTRATIVO IMPUESTO. Puesto que en reiteradas oportunidades ha
sefalado la Honorable Corte Constitucional que la accién de tutela es un
mecanismo de caracter subsidiario encaminado a la proteccidon inmediata de
los derechos fundamentales de las persona, amenazados o conculcados; el
numeral 1° del articulo 6 del Decreto 2591 de 1991, sefala como una de las
causales de improcedencia de la tutela “"Cuando existan otros recursos medios
de defensa judiciales, salvo que aquella se utilice como mecanismo transitorio
para evitar un perjuicio irremediable.

Resalta que, el accionante, goza de todos los mecanismos legales para
acudir a la jurisdiccion ordinaria administrativa a efectos de obtener debate
respecto a la resolucidén que nego la solicitud de proteccion de datos de prueba
dentro del tramite para obtener el registro sanitario. De otra parte, no se
evidencia la configuracidon de un perjuicio irremediable o la vulneracion de un
derecho fundamental de la accionante.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
fue creado en virtud del articulo 245 de la Ley 100 de 19931, como un
establecimiento publico del orden nacional adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, cuyo objeto es la ejecucidon de las politicas en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, entre otros
productos que impactan la SALUD INDIVIDUAL Y COLECTIVA.

posteriormente, el Decreto 2078 de 20122, definié la naturaleza juridica
del INVIMA como un establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnoldgico, cuyo objetivo es actuar como institucién de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de



control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontoldgicos,
productos naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico y otros que puedan tener impacto en la SALUD
INDIVIDUAL Y COLECTIVA, ejerciendo inspeccién, vigilancia y control sanitario
de caracter técnico cientifico sobre los asuntos y productos de su competencia.

Es asi como la mision del INVIMA esta enfocada en promover y proteger la
SALUD PUBLICA en Colombia, ejerciendo inspeccion, vigilancia y control
sanitario de caracter técnico cientifico sobre los productos de su competencia.

Con base en lo anterior, el INVIMA como autoridad sanitaria de caracter
técnico y cientifico debe estudiar los requisitos basicos que deben ser
satisfechos por el particular o interesado, a fin de verificar una serie de
condiciones técnicas y cientificas que evidencien la calidad, seguridad vy
eficacia del medicamento a fin de evitar la puesta en riesgo de la salud y/o
vida del paciente.

En cuanto a los hechos, manifiesta la accionada que, son parcialmente
ciertos por cuanto una vez elevada consulta a la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos, referente al tramite objeto de la accién constitucional
informaron lo siguiente:

Verificada la informacion para el producto en cuestion NERLYNX®
NERATINIB 40MG TABLETAS, identificado con expediente No. 20200349, se
permite indicar, que:

Mediante radicado inicial No. 20211066742 del 09 de abril del 2021, el
accionante solicitdé ante el INVIMA la expedicién del Registro Sanitario vy
solicitud de proteccion de datos, para el producto: “NERLYNX®”, Tableta
recubierta de 40 MG, principio activo Neratinib, enmarcado en el Decreto 2106
del 2019.

Del resultado obtenido en la evaluacién y conforme a los hallazgos, se
emitid Auto No. 2021014454 del 14 de octubre de 2021, la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos, le informd al interesado que una vez
evaluada la informacion presentada y para continuar con el tramite se hace
necesario que cumpliera con la totalidad de los requerimientos solicitados en el
presente auto, concediéndole al interesado un término de (1) mes contados a
partir del 5 dia siguiente de la notificacion del presente acto administrativo,
conforme a lo establecido en articulo 17 de la ley 1437 del 2011 del cédigo de
procedimiento Administrativo y de Contencioso administrativo modificado por
la ley 1755 de 2015.

Que mediante radicado No. 2021014454 del 14 de octubre de 2021, el
accionante presentd respuesta en los términos establecidos al auto de
requerimiento No. 2021014454 del 14 de octubre de 2021.

Que, de acuerdo con la informacion presentada, se procedid a realizar el
respectivo agendamiento y posterior evaluacidon técnico-cientifica, a toda
aquella informacidon presentada por el accionante, para poder ser evaluada,
por la Sala Especializada de Nuevas moléculas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora del Invima, para la cual
tiene funcion privativa de conformidad al Acuerdo 003 del 2017 “Por el cual se
establece la composicidon y funciones de la Comision Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)”.

Realizada esta evaluacion técnica-cientifica y legal, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, acogiendo el concepto del
acta 8 del 2022 de la Sala Especializada de Nuevas moléculas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora; le notifico al
interesado que mediante Resolucion No. 2023008208 del 03 de marzo del
2023, “Por la cual se concede un Registro Sanitario”. Acto administrativo de
comercializacién del producto en cuestién.



RESUELVE
ARTICULD PRIMEROD: APROBAR la EVALUACION FARMACOLOGICA para e producto
MNERL ¥YNXE 40mg Tabletas a favor de PINT PHARMA INTERNATIONAL 5.A con domicilio an
Suiza, conforme al conceplo amiido por |8 5ala Especializada de MoMcowas Nusvas, Nuevas
Indigacionas y Medicamentos Bioldgicos de la Comisidn Rewvisora, en &l Acla 8 de 2022
SEMMNMNIME numeral 3.1.1.2.

ARTICULO SEGUNDO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por af térming de CINCO (5)
afas al
PRODUCTO: NERL YNXE 40mg Tabletas Recubiertas

REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 20238M-0020905

Posteriormente, mediante radicado No. 20231070832 del 17 de marzo del
2023, el accionante en su pleno uso del Derecho a la Defensa interpone
recurso de reposicion a la Resolucién No. 2023008208 del 03 de marzo del
2023; reponiendo el numeral 6 del acto administrativo, en el sentido de
revocar la decisién de negacién de la Proteccién de datos de Nueva Entidad
Quimica a la luz del Decreto 2085 del 2002.

ARTICULO SEXTO: NEGAR ia proteceidn de dafos de [a nueva enfidad quimica para el producto
e [a referencia de conformidad con & canceplo amitido par la 5ala Especializada de Moldculas
huevas, Muevas indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisidn Revizora an el Acla 8 de
2022 SEMNNIME numeral 3.1.1.2.

Seguidamente, desde Grupo de Apoyo de las Salas Especializadas de la
Comisidén Revisora de la Direccién de Medicamentos, se procedié a realizar el
respectivo agendamiento al recurso de reposicion del cual, nuevamente la Sala
Especializada de Nuevas moléculas, Nuevas Indicaciones y Productos
Bioldgicos de la Comisidon Revisora, en su evaluacién técnico-cientifico y legal,
en la instancia de recurso de reposicidon, mediante acta 11 del 2023 numeral
3.1.1.1, indicé lo siguiente:

Reafimar el concepio emifido en &l acta 8 del 2022 numeral 3.1.1.2. En el senfido de gog
recamianda aprobar Ia profeccidn de la infarmacion mo divwigada para of producto de |3 referencia
a la luz del Decrato 2085 de 2002, teniendo an cuenta gue el principio active Neratinib, (principio
active del producfo en cuwestion) (1) g5 similar ol poncipio aciive Laogtinio. de gcuerdo gl
estudio clinico pivotal (estudio allegado por el interesado en su informacidn en particular), en el
sentido fécrico- cientiice (i) el mecanismo de accion y perfil ferapéutico es similar_al

que para esfe principio aciiva fLapatl‘m]h,l. an su mameanto fe fue oforgado la respectiva

L inidl
proféccion de datos a la luz del Decrato 2085, [iii) cuyas consecuencias son fundamentalmente

de cardcter farmacocinéticos.

Consecuanfamente, &5 preciso mancionar que, & bien el articulo 7 del Decrefo 2085 de 2002
defermina como regla general gue “Para efactos del presenfe decrefo, se enfenderd coma nueva
entidad quirica & principio aclive que no ha sido inclwide en Narmas Farmacoldgicas en
Colombia”, a renglon seguwido el pardgrafo del precitado articuio fambidn esiablece en qué c350s
“No se considerard nueva entidad guimica los nuavos wsos o segundos wsas ni @5 novedades
o cambios sobre los siguentes aspecfos: Formas farmacéuticas, indicaciones o segundss
indicacianes, nuevas combinacionas de enfidades quimicas conocidas, formulaciones, farmas de
dosificacion, wias de adminisfracién,_modificaciones gue impliguen cambios en I3
Ermacocinetica, condiciones de comerciaizaciin y ampague y an geneval, aguelias que
impliquén nuevas prasantacionas”

-}

Por Io fanto, a diferencia de Jo gue argumenta el inferesado, para la declaracidn de nueva enfidsd
quimica, &l Decrafo 2085 de 2002 plantea, como condicion de parida, que &l pancipio achivo no
esté incluido en normas farmacoldgicas y a renglan seguido, en el pardgrafo sefala las
Bacepciones. enfre ofras °._indicaciones o segundas indicaciones...” y °...modificacionas que
.'m,u.'.lquur? cambios I'armal:ucmé:rca © lo gue en términos farmacoldgicos significa gue exis fan

Dicho esto, se indica que la aplicacién del Decreto 2085 del 2002, para el
caso en particular del producto en consulta NERLYNX® NERATINIB 40MG
TABLETAS, identificado con expediente No. 20200349, se encuentra excluido
de la aplicacion como nueva entidad quimica en el entendido que:

En primera medida, a la luz del articulo 1 del Decreto 2085 del 2002, se
entendera como nueva entidad quimica el principio activo que no ha sido
incluido en Normas Farmacoldgicas en Colombia; y a consecuencia de esto, el
principio activo Neratinib; no se encontraba en normas farmacoldgicas y por
ende, mediante Resolucién No. 2023008208 del 03 de marzo del 2023, “Por la
cual se concede un Registro Sanitario”, fue incluido en normas farmacoldgicas
y fue notificado su respectivo acto administrativo, con la finalidad de su
comercializacion en el territorio nacional Colombiano, cumpliendo con la
Calidad, Seguridad y Eficacia del producto.

En segunda medida, para la proteccion de datos como nueva entidad
guimica, tacitamente en el mismo articulo 1 del Decreto 2085 del 2002,
paragrafo primero, menciona la excepcidn o prohibicion del cual, no se



considerara nueva entidad quimica, siendo esto para el caso en particular
objeto de la presente accidén de tutela y de acuerdo con la evaluacién técnico-
cientifica y legal e idonea, pertenece y se enmarca como una modificacién que
impliquen cambios en la farmacocinética.

En tercera medida, de acuerdo al articulo 4 literal b del mismo Decreto
2085 del 2002, menciona que no podra otorgarse proteccion de datos como
nueva entidad quimica, cuando la nueva entidad quimica cuyo Registro
Sanitario se solicita es similar a otra que, ya fue autorizada y comercializada
en Colombia y haya expirado el periodo de proteccidén; esto es con respecto a
la similaridad de la molécula determinada con la informacién técnica soportada
en el dossiers por el interesado, entre la molécula (i) Neratinib y (ii) Lapatinib;
y que para esta ultima el 16 de noviembre del 2012, venci6 la proteccién de
datos como nueva entidad quimica.

Esgrimido lo anterior, se permite demostrar que durante todo las etapas
procesales del tramite de solicitud de Registro Sanitario Nuevo con solicitud de
proteccion de datos como Nueva entidad quimica para el producto NERLYNX®
NERATINIB 40MG TABLETAS, identificado con expediente No. 20200349, se le
garantizo el Debido Proceso Administrativo, la Seguridad Juridica e Igualdad,
conforme a lo fundado en la ley 1437 del 2011 "Cddigo de procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”, actuando en consonancia
con los principios del debido proceso, igualdad, imparcialidad, buena fe,
moralidad, participacion, responsabilidad, transparencia, publicidad,
coordinacion, eficacia, economia, celeridad.

En relacién, a la "Suspension de los efectos de la Resolucién No.
2023046590 del 04 de octubre de 2023, que resolvioé el Recurso de Reposicion
por el cual el INVIMA confirmd todas y cada una de las partes de la Resolucion
No 2023008208 del 3 de marzo de 2023, por medio de la cual se nego la
Proteccion a los Datos de Prueba”.

En cuanto a la “Ordenar al INVIMA a que se abstenga de otorgar
registros sanitarios que contengan el principio activo Neratinib hasta tanto se
de aplicacion correcta a las normas vigentes y al estado de derecho”.

No es procedente, ya que dentro de las funciones que tiene el INVIMA
reglamentadas en el Decreto 2078 de 2012, estd la expedicién de registros
sanitarios y tramites asociados que cumplan con la normatividad sanitaria
vigente de acuerdo con el producto.

Respecto a las pretensiones manifiesta la accionada que, se centran en
que se ordene al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
-INVIMA- suspender la resolucién que confirmé la solicitud de proteccion de
datos y obligar a la Comisién Revisora a aprobarla.

La anterior no es procedente, ya que la finalidad de una accién de tutela
no es suspender un acto administrativo la cual corresponde a la Jurisdiccion
Contencioso Administrativo. Por otro lado, la Resolucién que otorgd el Registro
Sanitario es legal, mientras no haya una decisién contraria.

Ahora bien, pedir al juez que ordene al INVIMA abstenerse de otorgar
registros sanitarios que contengan el principio activo Neratinib hasta tanto se
de aplicacidon correcta a las normas vigentes y al estado de derecho es una
mala intencién por parte del accionante de querer paralizar la labor del
servicio publico que por norma constitucional fue impartida al Invima

Por lo anterior se opone por las razones a continuacion:

En consideracion a los puntos anteriormente expuestos no se evidencia
vulneracién al debido proceso ni a la igualdad en lo relacionado con las
funciones que cumple las Salas Especializadas de la Comisidon Revisora, no
obstante, hay que aclarar el papel de la Comisidon Revisora como d&rgano
asesor independiente al respecto:



La ley 100 de 1993, que en su articulo 245 cred el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima; y en su articulo 248 doté al
Gobierno Nacional de la facultad para reglamentar el funcionamiento del
Instituto en los siguientes términos:

f:-}'T'ﬁn;:is'ar las funciones del Invima y proveer su organizacion basica. Faciltase al
Gaobierno Nacional para efectuar los fraslados presupuestales necesarnios gue garanficen
el adecuado funcionamiento de la enfidad.™ [...].

Tal facultad fue desarrollada por el ejecutivo mediante la expedicién del
Decreto-Ley 1290 de 1994 que reguld a la Comisidn Revisora como un érgano
consultor del Invima y establecié la facultad para otorgar sus funciones y
estructura en el Director General del Instituto.

La citada norma fue derogada mediante el articulo 33 del Decreto 2078 de
2012, norma actualmente vigente que determina la estructura del Invima y
sefala las competencias de sus dependencias.

El articulo 8 numeral 10.4 del Decreto 2078 de 2012, indica los 6rganos
gue son parte del Invima, incluyendo de manera taxativa a la Comisidn
Revisora en los siguientes términos:

[...] “Articuio 8°. Estructura. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) tendrd la siguienfe estructura:

-]
10.4. Comisidn Rewvisora. 7._.].

Asi pues, es el mismo Decreto 2078 de 2012, el que establece la
competencia para fijar la estructura y las funciones de la Comisién Revisora en
cabeza del Consejo Directivo de la entidad, asi:

[...T "Articulo 9%, Funciones del Consejo Directivo. Seran funciones del Consejo Directivo del
Ilnvima, de conformidad con lo sefalado en ef articulo T6 de la Ley 489 de 19898, las
siguientes:

l...]

2. Establecer y modificar la composicion y funciones de la Comision Revisora.” [L..].

En tal contexto, resalta que el Decreto 780 de 2016, no modificé ni derogd
el Decreto 2078 de 2012; en consideracion de ello es la norma actualmente
vigente que regula la estructura y funciones del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima-, incluidos sus d6rganos
asesores

Bajo este entendido, el INVIMA cuenta con un grupo de expertos externos,
gue conforman la Comision Revisora, y que en su condicion de 6rgano asesor
técnico-cientifico (numeral 10.4, articulo 8, Decreto 2078 de 2012), emite
conceptos y recomendaciones basados en avances tecnoldgicos y cientificos
sobre productos competencia del Instituto.

Las funciones y conformacién de la Comisién Revisora, se encuentra
consagrada en el Acuerdo No. 03 de 2017, este 6rgano asesor se compone por
seis (6) Salas Especializadas:

“ARTICULO 4. CONFORMACION. La Comision Revisora estard conformada con las
siguientes Salas Especializadas:

4.1. 5ala Especializada de moléculas nwevas, nuevas indicaciones y medicamentos
biolagicos.

4.2 5ala Especializada de medicamentos.

4.3, 5ala Especializada de productos fitoterapéuticos y suplementos dietarios.

d.4. 5ala Especializada de medicamentos homeopdticos.

4.5. 5ala Especializada de alimentos v bebidas.

4.6. 5ala Especializada de dispositivos médicos y reactivos de diagnostico in witro.
PARAGRAFO. Cuando las necesidades asi lo ameriten, &l Consejo Directivo podrd ampliar
el nibmero de Salas. En todo caso, dichas frabajardn de manera coordinada y armanica™

De conformidad con los fundamentos de defensa citados, respetuosamente
solicitamos a su Honorable Despacho sea desestimada la reclamacidon que se
pretende en la presente accion, toda vez que como se indicd, el Instituto



Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, ha actuado en
estricto cumplimiento de la normatividad vigente aplicable al presente caso
como tampoco es viable que en sede constitucional se pretenda accionar
respecto de las decisiones de un 6rgano auténomo.

Y en ese sentido si lo que pretende es declarar la nulidad sobre la
resolucion que resolvid el recurso de reposicion No. 2023046590 del 4 de
octubre de 2023 negando la proteccion de datos, deberd acudir a la
jurisdiccion ordinaria administrativa:

Para el caso de la presente tutela, el accionante cuenta con la posibilidad
de acudir a la jurisdicciéon contenciosa administrativa, si se creyd lesionado en
un derecho amparado en una norma juridica y solicitar la nulidad de los actos
administrativos respecto a la resolucién que resolvid el recurso de reposicion,
cuyo término debe hacerse dentro de los 4 meses siguientes a la ejecutoria,
como lo consagra el articulo 138 CPACA.

Como fundamentos de defensa indica la accionada que, la presente accion
constitucional es improcedente pues, Existe entonces una linea jurisprudencial
clara, reiterada, constante en el tiempo y aplicable a esta controversia, en la
cual se ha definido que la accién de tutela es un procedimiento sumario,
preferente e inmediato en materia de derechos fundamentales que no ha sido
consagrada para provocar la iniciacién de procesos alternativos o sustitutivos
de los ordinarios.

Igualmente se configura la lealtad procesal por suministrar informacién
que no coincide.

Ha definido la Corte Constitucional el concepto de LEALTAD PROCESAL, y
gue se presenta en la presente accién de tutela como: "...la responsabilidad de
las partes de asumir las cargas procesales que les corresponden. En razon a
ello la Corte ha senalado que se incumple este principio cuando (i) las
actuaciones procesales no se cumplen en un momento determinado y
preclusivo dispuesto en la ley, es decir, cuando se realizan actos que puedan
dilatar las mismas de manera injustificada ; (ii) se hacen afirmaciones
tendientes a presentar la situacion factica de forma contraria a la verdad ; (iii)
se presentan demandas temerarias ; o (iv) se hace un uso desmedido,
fraudulento o abusivo de los medios de defensa judicial. El principio de lealtad
procesal permite que a través de la administracion de justicia el juez corrija y
sancione las conductas que pueden generar violaciones de los derechos de
defensa y al debido proceso de las partes vinculadas a un tramite judicial, a
efectos de garantizar la igualdad procesal.”

Bajo este principio fundamental del derecho procesal es que desaprueban
la intencidn de la apoderada de la sociedad accionante para reclamar un
derecho sobre un tramite que ya fue decidido a través de la via gubernativa.

En tal sentido, la entidad no esta en la obligacidon de autorizar y aprobar a
toda costa temas como el que discute en esta accion constitucional, y sin el
lleno del sustento respectivo. Por el contrario, se deben estudiar unos
requisitos basicos que deben ser satisfechos por el particular o interesado, a
fin de verificar una serie de condiciones que no pongan en peligro la salud y/o
vida de los consumidores de este tipo de productos.

Por lo anterior, no se prueba o cuando menos se explica como el Instituto
es el responsable por la vulneracién del derecho fundamental o cdmo existe
una amenaza injustificada que provenga de su parte, frente a lo esgrimido en
la solicitud de tutela.

Finalmente solicita sean desestimadas las pretensiones de la presente
acciéon de tutela, toda vez que como se indicd, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, ha actuado en estricto
cumplimiento de la normatividad vigente aplicable al presente caso.



TRAMITE PROCESAL

La mencionada accion fue admitida por auto del trece (13) de marzo de
2024, en el que se ordend la notificacion a la entidad accionada y se le
concedid el termino perentorio de dos (02) dias, para que se pronuncie sobre
los hechos sustento de la presente tutela.

Se encuentra el presente asunto para decidir y a ello se procede,
observandose que no se ha incurrido en causal de nulidad que invalide lo
actuado, previas las siguientes,

CONSI DERACIONES:

1.- La accion de tutela en nuestro sistema juridico es una innovacién del
Constituyente de 1991, que la introdujo como mecanismo preferente y
sumario para lograr la proteccién y aplicacion de los derechos fundamentales
consagrados Constitucionalmente. De suerte que, por medio de ésta, se
faculta a las personas en cualquier momento y lugar para asegurar la eficacia
de los derechos denominados fundamentales, que hayan sido vulnerados o
amenazados por la accion u omision de particulares o de entidades publicas.

Sobre el tema la H. Corte Constitucional se ha referido en los siguientes
términos:

"La accidn de tutela consagrada en el citado articulo 86 de la
Carta Politica de 1.991, es, en este sentido una clara
expresion de las nuevas competencias de la justicia
Constitucional con fines concretos enderezada por razones
ontoldgicas y doctrinarias a la proteccidn jurisdiccional de las
libertades de origen Constitucional y de rango fundamental,
qgue comprende en determinadas situaciones el conjunto de
funciones tradicionales y propias de los jueces de Ila
Republica para asegurar la vigencia procesal especifica del
conjunto de los derechos constitucionales fundamentales.”
(Negrillas del Despacho).”

2.- En principio, la accién de tutela no es el mecanismo judicial idoneo para
debatir y/o resolver las controversias que surgen en desarrollo de las
actuaciones de la administracion, pues la competencia para ello radica en
cabeza de la jurisdiccién contencioso administrativa, por ser ésta el juez
natural de este tipo de procedimientos y contar con una estructura a partir de
la cual se pueda desarrollar un amplio debate legal y probatorio a efectos de
comprobar si los llamados a cumplir las funciones del Estado contrariaron el
mandato de legalidad.

Sin embargo, la Corte Constitucional ha sostenido que,

de manera excepcional, es posible hacer uso de este remedio
constitucional para resolver el citado debate, siempre y
cuando se acredite la existencia de un perjuicio irremediable,
caso en el cual cabe el amparo como mecanismo transitorio,
0 se establezca que el medio de control contemplado en la
legislacion resulta ineficaz para la proteccion del derecho a la
luz de las circunstancias de cada caso particular, evento en el
gue opera como medio de defensa definitivo. '

La citada Corporacidn tiene dicho, a propdsito de alegaciones semejantes a
las que aqui se presentan, que el debido proceso constituye una garantia que
debe respetarse no solo en los procesos judiciales, sino también en los de
indole administrativa que impliquen consecuencias para los administrados, en
tal ambito debe propenderse por un proceso justo, valido y adecuado al
procedimiento que particularmente lo regula, asi mismo, que cuando se

' Véanse, entre muchas otras, las Sentencias T - 830 de 2004 y T - 957 de 2011, cuyas
ponencias correspondieron, respectivamente, a los Magistrados Rodrigo Uprimny Yepes y
Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.



predica el desconocimiento de tal postulado corresponde verificar la
trasgresion haciendo

"(...) uso de las causales de procedencia de tutela contra
decisiones judiciales,” puesto que si bien se trata de
escenarios diferentes, tales supuestos describen las formas
mas usuales de afectacion del derecho..” y, de mayor
importancia para este asunto en particular, el hecho de ser la
solicitud de amparo subsidiaria y residual, lo que “(...) implica
que si la persona cuenta con un medio de defensa efectivo a
su alcance o, habiendo contado con el mismo, de manera
negligente lo ha dejado vencer, la tutela devendra
improcedente”.*

3.- Descendiendo al caso en estudio y en concordancia con las razones
expuestas, la apoderada solicita tutelar el debido proceso, frente a las
actuaciones desplegadas por el INVIMA, y como consecuencia requiere
suspender los efectos de la Resolucién 2023046590 y ordenar al INVIMA
abstenerse de otorgar registros sanitarios que contengan el principio de
Naratinib hasta tanto se de aplicacidon correcta a las normas vigentes y al
estado de derecho. Por lo tanto, habra de analizarse si la accion de tutela es el
camino idoneo para reclamar tales derechos, partiendo del problema juridico
consiste en que si debia confirmar la resolucién No. 2023008208 del 3/3/2023
teniendo en cuenta la interpretacidon del decreto 2085 de 2002 denominado el
“el espiritu de la norma” del acta 11 de 2020 de CRM-SEMNNIMB.

Claro lo anterior y de entrada ha de decir esta Falladora al revisar este
tramite tutelar, se observa que el accionante no agotd todos los mecanismos
ordinarios existentes para que como ultimo factor hayan tenido que acudir a
tan excepcional mecanismo como lo es la accion de tutela, pues este asunto
tiene un escenario judicial natural, el cual debe ser debatido y resuelto, como
lo es la jurisdiccién contencioso administrativa (atendiendo lo previsto en el
articulo 138 de la Ley 1437 de 2011), especificamente, a través del
mecanismo de la accién de nulidad y restablecimiento del derecho, medio
idoneo para discutir sobre los quebrantamientos que se atribuyen a las
actuaciones administrativas, maxime que "Toda persona que se crea lesionada
en un derecho subjetivo amparado en una norma juridica, podra pedir que se
declare la nulidad del acto administrativo particular, expreso o presunto, y se
le restablezca el derecho (..)” y adicionalmente, permite la solicitud de
suspension provisional del acto al que se endilga la configuracién del perjuicio,
peticién que puede deprecarse incluso desde la admision de la demanda, aun
mas, reunidos los requisitos especificos contemplados en la norma
referenciada puede haber lugar a la suspension del procedimiento
administrativo, lo que convierte ese medio (ordinario) en pronto e idéneo para
lo pretendido.

Aunado, esta falladora encuentra que el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA). con su actuar no
esta vulnerando derecho alguno, pues esta claro que el acta del cual adopta la

* La Guardiana Constitucional ha establecido que la accién de tutela contra providencias
judiciales resulta procedente cuando se verifica el cumplimiento de los que han sido
denominados requisitos generales y especiales de procedibilidad; los primeros, se concretan
en que la discusion tenga relevancia constitucional; que se hayan agotado todos los medios
de defensa judicial; que se cumpla el requisito de inmediatez; que la irregularidad advertida
tenga efecto decisivo en la sentencia que finiquite la instancia; que la trasgresion se hubiere
alegado en el proceso judicial y; que no se trate de sentencias de tutela, los sequndos, se
precisan en la existencia de un defecto organico, procedimental, factico o sustantivo, asi
como en la presencia de un error inducido, una decisién sin motivacion o el desconocimiento
del precedente.

* Corte Constitucional, Sentencia T - 076 de 2011, M.P. Dr. Luis Ernesto Vargas Silva.

* 0. Cit., Sentencia T - 830 de 2004.

> articulo 138, Ley 1437 de 2011.



interpretacion del decreto 2085 de 2002 es de fecha 11 de 2020, mientras que
la solicitud realizada por PINT PHARMA es de fecha 9 de abril de 2021, por lo
tanto, ya tenia previo conocimiento de la mencionada acta y sabia que para el
caso de NERLYNX® NERATINIB 40MG TABLETAS, se encontraban incluidas de
la aplicacion como nueva entidad quimica.

Por tal se tiene que, una vez analizados los anteriores presupuestos, en este
asunto no se encuentra probado que exista vulneracion de los derechos de
SEGURIDAD JURIDICA, DEDIBO PROCESO E IGUALDAD que invoca la parte
tutelante como quiera que, se observa que, por un lado, las accionadas han
actuado de conformidad con la ley pues todas las actuaciones fueron
conformes al Decreto 2085 de 2002.

5.- Finalmente, no se instauro como mecanismo transitorio para evitar un
perjuicio irremediable, pues en este caso no se reunen los presupuestos
establecidos para el efecto como son:

“i.- Cierto e inminente, esto es, que no se deba a meras
conjeturas o especulaciones, sino a wuna apreciacion
razonable de hechos ciertos; ii.- Grave, desde el punto de
vista del bien o interés juridico que lesionaria y de la
importancia de dicho bien o interés para el afectado; iii.- De
urgente atencién, en el sentido de que sea necesaria e
inaplazable su prevencién o mitigacion, para evitar que se
consume un dafio antijuridico en forma irreparable, sin
contar que cuenta con otros mecanismos en sede judicial
para atacar su contenido”

Notese que el actor no logra demostrar la afectacion de derechos
fundamentales que justifiquen la proteccién reclamada por esta via, ni mucho
menos que se conceda como mecanismo transitorio, al no advertirse la
inminente gravedad de un perjuicio que afecte de manera irremediable sus
garantias fundamentales, pues reiterase el accionante, debe cumplir con unos
lineamientos establecidos por la Ley para hacer cumplir sus derechos, los
cuales no significan que Unicamente tenga que ser activando la accién
constitucional de tutela, pues el amparo constitucional no puede reemplazar la
jurisdiccion ordinaria, maxime si claramente se evidencia que el actor cuenta
con mas medios para hacer valer sus derechos.

En consecuencia, la improcedencia de la presente accién de tutela no solo
surge del desconocimiento del principio de subsidiariedad que caracteriza este
escenario constitucional de proteccion de derechos fundamentales, en tanto
existen otras vias judiciales, sino también por la ausencia de demostraciéon de
la existencia de un perjuicio irremediable que afecte sus derechos
fundamentales.

Finalmente, debe tenerse en cuenta que el Juez Constitucional no puede
irrumpir en la esfera de los tramites ordinarios para sustraer competencias
gue ni la Constitucién, ni la legislacion le han conferido, pues el amparo
constitucional solo es dable ante la amenaza inminente de derechos
fundamentales, en tanto la accidon de tutela no es un medio para sustituir los
procedimientos respectivos o alterar competencias de las Entidades, pues es
deber de la misma actora iniciar las acciones ordinarias ante el Juez
competente, para atacar los actos administrativos de los cuales no esta de
acuerdo.

En mérito de lo expuesto, el Juzgado Treinta y Uno de Familia de
Bogota, D.C., administrando justicia en nombre de la Republica y por
autoridad de la ley,

RESUELVE:

PRIMERO: NEGAR POR IMPROCEDENTE la presente accion de tutela,
conforme lo expuesto en la parte motiva del presente fallo.



SEGUNDO. - Comuniquesele a las partes, en forma rapida y por el medio
mas expedito, de conformidad a lo consagrado en el Art.16 del Decreto 2591
de 1991.

TERCERO. - Si este fallo no es impugnado enviese a la Corte Constitucional
para su eventual revision.

CUMPLASE Y NOTIFIQUESE,
LA JUEZ;

MARU
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