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MED|O DE NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

CONJTROL:

‘- DEMANDANTE: PFIZER SAS
DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA

ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

MELISSA TRIANA LU

NA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y

portadora de la Tarjeta Profesional No. 120.633 del Consejo Superior de la Judicatura, en

mi calidad de Jefe de |
Medicamentos y Alimen
2016, acta de posesion
Delegada por la Directo
del 19 de octubre de 2
contestacién al medio de
interpuesto por la socied

ESCOBAR, en los siguigntes términos: fx

PA

El medio de control de

originado el presente pr
contra de del Instituto
establecimiento publico
Social, con personeria j
domicilio y sede de sus
ubicado en la Carrera

a Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de
os INVIMA, segun Resolucion No. 2016022336 de! 16 de junio de
No. 55 de la misma fecha y en virtud de la Representacion Judicial
a General del Instituto a traves de la Resolucion No. 2012030801
012, respetuosamente me dirijo a su despacho con el fin de dar
e control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO,
ad PFIZER SAS., através de su apoderada RUBBY ARISTIZABAL

RTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha
bceso, fue interpuesto a través de apoderado de la accionante en
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién
uridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, con
organos administrativos principales en la ciudad de Bogota D.C.,
10 No. 64-28/60, representado por ei Director General, facultad

establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012, hoy en cabeza del
Doctor JULIO CESAR ALDANA BULA, mayor de edad, con domicilio y residencia en la
ciudad de Bogota, identificado con la cédula de ciudadania 15.043.679, en calidad de
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

segun Decreto 1878 del
de 2018 y judicialmente
permito allegar con el pr
para actuar en el presen

PAR

Se trata de la sociedad B
legalmente por el sefq
judicialmente por la abo

instituto Naci
Oficina Princi
Administrativ
(1) 2948700

www.invima,

D4 de octubre de 2018 y acta de posesion No. 145 del 10 de octubre
representado por la suscrita, conforme a la documental que me
esente escrito. Por lo anterior, solicito se me reconozca personeria
te proceso.

'TE DEMANDANTE Y SU REPRESENTANTE

FIZER S.A.S, con NIT 860.039.561-1 persona juridica representada
or DIEGO FERNANDO FORERO RODRIGUEZ y representada

gada RUBBY ARISTIZABAL ESCOBAR, identificada con cédula de
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~ ciudadania No. 51.698.768 de Bogota D.C., portadora de la tarjeta profesional No. 49.678
del Consejo Superior de la Judicatura.

CONTESTACION A LOS HECHOS DE LA DEMANDA

AL HECHO 1.1. ES CIERTO, de acuerdo a lo contenido en acta de fecha dia 25 de agosto
de 2013, obrante a folios 2 al 4 del proceso sancionatorio No. 201400016, se evidencia que
se hizo presente el funcionario Walter Benavides Gutiérrez en el STAND 333 (ADVIL)
FERIA- DE SALUD Y BELLEZA-CENTRO INTERNACIONAL DE NEGOCIOS Y
EXPOSICIOONES-CORFERIAS, BOGOTA, PABELLON 1 PRIMER NIVEL-SPHERA
ubicado en la Carrera 37 No. 24-67, con el objetivo de realizar visita de inspeccion, vigilancia
y control sobre los productos de competencia del Invima.

Una vez en Corferias, los funcionarios del INVIMA, hacen presencia en el Stand 33 en donde
se encuentran publicitando los productos ADVIL NOCHE, ADVIL ULTRA, ADVIL GRIPA'Y
ADVIL MAX, los cuales estaban siendo entregados por cuatro médicos.

Dos funcionarios del Invima hacen fila sin identificarse, una de ellas manifiesta no tener
ninguna enfermedad a la cual se le entrega dos productos sin prescripcion médica; a este
funcionario se le dio la oportunidad de escoger medicamento que quisiera, por lo cual le
entregaron dos cartuchos porta muestras, una de Advil Noche y una de Advil Gripa.

La otra funcionaria manifesto tener dolor de espalda y de cuello, le preguntan si es alérgica
a algun medicamento para lo cual informa que no y le hacen entrega de un cartucho porta
muestra de Advil Noche y un cartucho porta muestra de Advil Max. De lo anterior, se
evidencia que los medicamentos Advil noche, Advil Gripa y Advil Max estaban siendo
entregados por parte del personal médico, de forma indiscriminada al personal visitante de
la feria, lo cual incumple con lo sefialado en el paragrafo del Articulo 76 del Decreto 677 de
1995 y el articulo 4° de la Resolucion 4320 de 2004, numeral 1°, toda vez que se estaba
incentivando el uso irracional del medicamente.

Por lo anterior, el 26 de agosto de 2013 se aplico medida sanitaria de seguridad consistente
en SUSPENSION TOTAL DE LA ACTIVIDAD PROMOCIONAL.

AL HECHO 1.2. ES CIERTO. Segun lo contenido en el acta referida a folio 2, se encuentra
que cuatro médicos se encontraban entregando los productos ADVIL NOCHE, ADVIL
ULTRA, ADVIL GRIPA Y ADVIL MAX, los cuales contaban con tarjeta profesional:

Oscar Mufioz Pardo, con cédula de ciudadania 19065310, fecha de expedicion 15-10-2002
Carlos Felipe Morales, con cédula de ciudadania 1130616017, fecha de expedicion 15-11-
2011, Alegna Clara murillo, con cédula de ciudadania 52338718, fecha de expedicion 16-
03-2000

AL HECHO 1.3. ES CIERTO, de conformidad con el acta de visita de inspeccidn, vigilancia
y control que obra a folios (2 a 4) dentro del proceso sancionatorio No.2014-00016.

A LOS HECHOS 1.4. Y 1.5. SON PARCIALMENTE CIERTOS, de conformidad con la
documentacién que reposa dentro del expediente sancionatorio No. 2014-00016.

Sin embargo, aqui es importante precisar:
El articulo 76 del Decreto 677 de 1995 “Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros'y

Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamaentos y Alimentos - Invima '
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Qogoid M
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Farmacéuticas a base de Recurs
se dictan otras disposiciones sob

“Parggrafo. Las m

0s Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y
re la materia.” Indica en su paragrafo:

Jestras meédicas solo _podrédn utilizarse _para _la _promocion de oS

medicamentos dentr

b del cuerpo médico u odontoldgico y. por lo tanto, se encuentra prohibida

su comercializacion.

“(...)

Aunado, la Direccion de
que el traslado de cargq

(Subrayas fuera del texto)

Responsabilidad Sanitaria, aclaré dentro del proceso sancionatorio
s no se refirid a conductas relacionadas con publicidad indebida o

sin aprobacion previa;

si mismo indicé que el reproche de la conducta no hacia relacion a

la inexistencia de aprobacion de presentacién de las muestras médicas ni que la actividad
que se habia investigado no contara con la intermediacion de un médico.

La actividad descrita e
funcionario publicos
medicamentos que se ¢

\
3

el acta de visita de fecha 25 de agosto de 2013, diligenciada por
el INVIMA informan sobre una actividad de promocion de
ncreta con la entrega de medicamentos de venta libre, sin costo a

la comunidad. Si bien es cierto la entrega del medicamento se hacia por parte de un medico,
también lo es que las fdrmulas eran preimpresas y con una serie de falencias, respecto al
contenido de las mismas, en el sentido que no se colocaba el documento de identificacion

del paciente, cantidad t
numeros y letras, vige
respectivo numero de
medicamentos de venta

Una de las situaciones 2
con la entrega del me
declaracion el médico e
medicamento. Estas ci
consuita médica tradicio

Continuando con lo plas
se menciona un stand ¢
para acceder al local y
formulas preimpresas y
lealtad de marca, difere
extramural de enfermed

La entrega de muestras
no se puede igualar a |3
lo cual se pretende hac
descritas asimilan la ac
una entrega gratuita de
formutar el medicament
proporcionar en el mism
férmulas preimpresas.

Alli se previé que el mat
empresa Estrategia Cre
el mismo con la interm
médicos o profesionales
ser entregado al médico
a la comunidad.

instituto Nac

otal de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en
cia de la prescripcion y nombre y firma del prescriptor con su
registro profesional, conllevando asi a un uso irracional de
libre.

dvertidas y documentada se refiere a que una persona beneficiada
dicamento informd no sentir afeccidn en su salud y pese a su
ntregd el producto previa escogencia por parte de la ciudadana del
rcunstancias denotan una atencién no personalizada propia de
nal y por el contrario enmarcan una actividad generalizada.

mado en el Acta del 25 de Agosto de 2013, se resalta que en el acta
on publicidad de advil, la presencia de varias personas haciendo fila
la puesta en el stand de varios medicamentos con entrega de
esto es indicativo de una actividad de promocién masiva, creando
nte a la actividad individual de consulta, valoracién y diagnostico
ades.

médicas previa una consulta tradicional y de forma personalizada
actividad que fue objeto de verificacion en el evento de Corferias,
er ver similar a una consulta extramural. Todas las circunstancias
cion como constitutiva de incentivos y/o promocién evidenciandose
mismo medicamento. La necesidad y suficiencia de criterio para
b por parte del profesional de la salud se desvirtua por el hecho de
o local de Corferias grandes cantidades del producto y el manejo de

erial (medicamento y productos) debia ser entregado por Pfizer a la
ativa MSC SA y a su vez se indica que |la misma debia hacer circular
ediacion de una empresa prestadora de servicios de salud, con
en el ramo. Se evidencia que el producto no tenia la finalidad de
sino que se requeria que el producto rotara en el mercado y llegara
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® 000

INYima «

ko Nanon g2 Vigiaron de Medicorontas y Alrenios,

Oficina Princi
Administratiy
(1) 2948700

www.invima,

pal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogotd
0: Cra "0 N° 84 - 60

HOV.CO




ol

&\,‘ﬁ La salud

es de todos

44

Las muestras médicas si deben ser entregadas al profesional de la salud sin costo y su
gratuidad en el proceso de entrega va implicita con la ausencia de valor comercial y el
presupuesto normativo que prohibe su comercializacion.

La entrega masificada de los productos como insumos de las actividades contratadas por el
titular del registro hacian parte de un previo acuerdo y pese a que se contaba con la
intervencién de un profesional de la salud para hacer la entrega del medicamento, se
desvirtua la circunstancia que antecede la formulacion de un producto y la necesidad del
paciente para consumir el medicamento. Esta actividad se considera como promocidn con
entrega de incentivo y no es permitida conforme a los términos del articulo 8 de la
Resolucién 4320 de 2004 y se incumple ademas con lo preceptuado por el articulo 76
del Decreto 677 de 1995, que solo permite entrega de muestras médicas al personal
profesional de la salud.

Lo mencionado anteriormente, fue debidamente demostrado e indicado en la Resolucién
No. 2016024541 del 29 de junio de 2016, por la cual se califico el proceso sancionatorio,
objeto de la presente litis. (Folios 225 y vto a 226)

AL HECHO 1.6. ES CIERTO. El lider de publicidad de Medicamentos y Productos Bioldgicos
del INVIMA informa que la publicidad que hace parte del stand, no cuenta con autorlzacmn
por parte del Instituto (Folio 3)

AL HECHO 1.7. ES CIERTO. De la visita adelantada por los funcionarios del INVIMA, se
pudo evidenciar que los medicamentos Advil Noche, Advil Gripa y Advil Max estaban siendo
entregados por parte del personal médico, de forma indiscriminada al personal visitante de
la feria, con lo cual se estaba infringiendo las disposiciones contenidas en el articulo 76 del
Decreto 677 de 1995 y del articulo 4 de la Resolucién 4320 de 2004 al incentivar el uso
irracional de medicamentos de venta libre.

AL HECHO 1.8. ES CIERTO. EI 26 de agosto de 2013 el Invima aplico medida sanitaria de
seguridad consistente en SUSPENSION TOTAL DE LA ACTIVIDAD PROMOCIONAL
stand 333 (Advil) feria de salud y belleza-Centro Internacional de Negocios y Exposiciones
-Corferias, Bogota, Pabellén 1 Primer Nivel-Sphera ubicado en la carrera 37 No. 24-67.

AL HECHO 1.9, ES CIERTO, de conformidad con la documentacion que reposa dentro del
expediente sancionatorio No. 2014-00016 a folio 24.

AL HECHO 1.10., ES CIERTO, de conformidad con la documentacion que reposa dentro
del expediente sancionatorio No. 2014-00016 a folios 25 al 32.

AL HECHO 1.11. ES CIERTO, pero se aclara que el numero de radicacién del oficio
mediante el cual la demandante presento los descargos contra el Auto No. 14000145 del
28 de enero de 2014, es el 14021690 del 7 de marzo de 2014.

AL HECHO 1.12. ES CIERTO. Mediante Auto No. 800056214 del 26 de febrero de 2014, la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Invima aclard el Auto No. 14000145 del 28 de
enero de 2014, en el sentido de SUSTITUIR el articulo tercero del auto citado, y en su lugar,
formular cargos contra la sociedad Servivir Servicios Médicos Integrales SAS con NIT
900.432.625-1.

A LOS HECHOS 1.13,, 1.14.,, Y 1.15. SON CIERTOS, conforme a lo verificado en
expediente administrativo a folios 124 al 135.

AL HECHO 1.16. ES CIERTO. Mediante Resolucion No. 2016024541 del 29 de junio de
2016, la Direccién -de Responsabilidad Sanitaria califico el proceso sancionatorio

Insrituto Nacional de Vgilancia de Mroicamenios y Alimentos - Irvima
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No0.201400016 dentro d
Mil  Quinientos (3.500
administrativo fue notifi

AL HECHO 1.17. ES CI
30 de agosto de 20
2016024541 del 29 d
No0.201400016"

AL HECHO 1.18.ES P
del 20 de septiembre
caducidad, la resolucior
resolvid de recursoder
2017.

AL HECHO 1.19. NOE
de 2017, fue notificado
por el CPACA, tal coma

AL HECHO 1.20.ES P
de Responsabilidad Sar
sancionatorio No. 2014

AL HECHO 1.21. ES
Coordinadores del Grup
sociedad Pfizer SAS id
$86.066.995 correspoy
2016024541 y confirma
dentro del proceso sang

AL HECHO 1.22. ES (
proceso sancionatorio
demandante.

AL HECHO 1.23. PARC
sancionatorio 20140001
otorgada en la Notaria

Minsalud.

| el cual impuso a la demandante una sancion consistente en Tres
salarios minimos diarios legales vigentes. El| citado acto

)

¢ado mediante aviso No.16001015 el 16 de agosto de 2016.

ERTO. La demandante con oficio radicado bajo el N0.16092142 del
6, presentd recurso de Reposicion contra la Resolucion No.

g junio de 2016 “por la cual se califica el proceso sancionatorio

ARCIALMENTE CIERTO. Si bien, mediante radicado No. 17099050
de 2017 la demandante presentdé solicitud de declaratoria de
N0.2017035356 del 28 de agosto de 2017 por medio de la cual se
2posicion, fue notificada de manera personal el 25 de septiembre de

S CIERTO. El acto administrativo No. 2017035356 del 28 de agosto
a la sociedad Pfizer SAS dentro de la oportunidad legal establecida
se explicara en detalle mas adelante.

ARCIALMENTE CIERTO. Con oficio No. 800-2718-17 la Direccion
nitaria resuelve la solicitud de declaratoria de caducidad del proceso
00016 (FI 326 a 327)

CIERTO. De conformidad con la certificacion expedida por los
o de Tesoreria y del Grupo Financiero y Presupuestal del Invima, la
entificada con NIT 860.0395.611, realizé consignacion por valor de
vdiente a la sancidn impuesta mediante la Resolucion No.
da mediante la Resolucién 2017035356 del 28 de agosto de 2017
ionatorio 201400016.

LIERTO, de conformidad con la informacion que reposa dentro el
adelantado por la Direccion de Responsabilidad Sanitaria contra la

JIALMENTE CIERTO. Tal como obra a folios 379 a 408 del proceso
6, se encuentra escritura publica No. 68 del 17 de enero de 2018
19 del Circulo de Bogota, la sociedad PFIZER SAS declaré bajo la

gravedad del juramentq que la decision que resuelve el recurso de reposicidn interpuesto
contra el acto administrativo No0.2016024541 del 29 de junio de 2016, no le fue notificada
dentro del término legal previsto, razén por la cual invoca el reconocimiento del silencio

administrativo positivo.
dentro del término estal
configura el silencio adr

A LOS HECHOS 1.24
20181010877 del 23 de
directa de la Resoluci
mediante acto adminis
anexos 372 a 408) y (fo

A LA PRIMERA PETIC
configuraciéon del silenc

Instituto Nag
Oficina Prind
Administrati
(1] 2948700

www.invimal

Sin embargo se aclara que el recurso de reposicion fue decidido
Dlecido por el Art 52 de la Ley 1437 de 2011, razoén por la cual no se
ninistrativo positivo invocado por la apoderada de la demandante.

1. y 1.25. SON CIERTOS. Con oficio radicado bajo el numero
enero de 2018, la aqui demandante presento solicitud de revocatoria
bn No0.2017035356 del 28 de agosto de 2017, la cual decidida
rativo 2018010333 del 12 de marzo de 2018. (Folios 358 a 371
lios 420 a 435)

CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

ON PRINCIPAL: ME OPONGO a que se reconozca la invocacion y
o administrativo positivo dentro de las actuaciones adelantadas por

ional de Vglanca de Medicarcnios y Alimentos - invima
ipal: Cra 10 N° 64 - 28 [ogod
0: Cra "0 N° 84 - &0

gov.co
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el INVIMA bajo el proceso sancionatorio No. 2014-00016 y se acepten las peticiones dentro
del recurso de reposicion interpuesto por la sociedad Pfizer SAS contra la Resolucion No.
2016024541 del 29 de junio de 2016, por no existir violacion a los derechos defensa,
contradiccion y debido proceso.

Asi mismo ME OPONGO a que se acepte la solicitud de declaratoria de caducidad de la
actuacion administrativa presentada bajo el radicado No. 17099050 del 20 de septiembre de
2017, como quiera que la notificacion del acto administrativo que resolvio el recurso de
reposicion se realizé dentro de la oportunidad legal establecida en el articulo 52 del CPACA

A LA SEGUNDA PETICION PRINCIPAL: ME OPONGO a que se declare la nulidad de la
Resolucion No. 2016024541 del 29 de junio de 2016.

A LA TERCERA PRINICIPAL: ME OPONGO a que se declare que la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria perdié competencia para resolver el recurso de reposicion con
radicado No. 16092142 del 30 de agosto de 2016 interpuesto en contra de la Resolucion
No. 2016024541 del 29 de junio de 2016 y se declare la nulidad de la Resolucion No.
2017035356 del 28 de agosto de 2017.

A LA CUARTA PETICION PRINCIPAL: ME OPONGO a que se ordene la devolucién de
los dineros cancelados por concepto de la sancion impuesta por valor de Ochenta y Seis
Millones Sesenta y Seis Mil Novecientos Noventa y Cinco Pesos Mcte ($86.066.995), mas
la correspondiente correccion monetaria desde la fecha en que se cancelo la multa y hasta
la fecha en que el Instituto realice el pago. :

A LA QUINTA PRINCIPAL: ME OPONGO a que se condene al Invima al pago de las costas
procesales.

A LA PRIMERA PETICION SUBSIDIARIA:ME OPONGO a que se tengan como validos
los argumentos presentados bajo el recurso de reposicion con radicado No. 16092142 del
30 de agosto de 2016 interpuesto en contra de la resolucion No. 2016024541 del 29 de junio
de 2016 y se reconozca la violaciéon a los derechos de defensa, contradiccion y debido
proceso.

A LA SEGUNDA PETICION SUBSIDIARIA: ME OPONGO a que se declare la nulidad de
la resolucién N. 2016024541 del 29 de junio d €2016

A LA TERCERA PETICION SUBSIDIARIA: ME OPONGO a que se declare la nulidad de la
Resolucion No. 2017035356 del 28 de agosto de 2017

A LA CUARTA PETICION SUBSIDIARIA: ME OPONGO a que se ordene al INVIMA la
devolucion de los dineros cancelados por concepto de la valor impuesta por valor de
$86.066.995.

A LA QUINTA PETICION SUBSIDIARIA: ME OPONGO a que el instituto sea condenado
al pago de las costas procesales.

A LA SEXTA PETICION SUBSIDIARIA: ME OPONGO a que se disminuya el valor de la
sancién impuesta dentro del proceso sancionatorio 204-0016.

FUNDAMENTOS DE DEFENSA FRENTE AL ACAPITE Il. DE LA DEMANDA
“CONSIDERACIONES”

e Al numeral 2.1. DEL SILENCIO ADMINISTRATIVO POSITIVO:

Insiituto Nacional de Vigilancia de Madicamentos y aAlimenitos - lnvima . coo -

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota M

Administrativo: Cra 1C N° 84 - 60 'n I ' IO
{1} 2248700 Sty Nasiona de Vaglansa de Medcormenics 7 Alrentos
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ASPECTOS RELATIVQOS AL SILENCIO ADMINISTRATIVO POSITIVO

Argumenta la apoderad
dia 19 de septiembre
Resolucion que resolvid
mi representada 19 dig
para decidir sobre el r
notificacion de la misn
establecidas en las no

a de la sociedad Pfizer SAS que “(...) En el caso que nos ocupa, el

de 2017 se recibio la citacion para notificacion personal de la
el recurso de reposicion, es decir que, dicha citacion se recibio por
S posteriores al termino de un (1) afio que tenia la administracion

ocurso de reposicion, por lo tanto, es evidente que la decision y
1a es extemporanea, configurandose las causales y condiciones
rmas antes mencionadas, siendo por lo tanto obligatorio para la

administracion reconocer la declaratoria de configuracion del silencio administrativo positivo

(..)"

Debe tenerse presente
recurso por parte de I3
adopte al respecto, sin
recurrente, pues solo ¢
oponible, siendo por lo

Frente a lo anterior, se
pretendido por la socieg
término contemplado en

que el término establecido en Ley de un (1) afio para la decision del

administracion, no solo implica la decision que la administracion

b también la notificacion del correspondiente acto administrativo al
on la notificacion, la decision adoptada por el INVIMA, puede ser

anto, un requisito de aplicabilidad del Acto Administrativo”

considera que no se configurd el silencio administrativo positivo
dad accionante, como quiera que el Instituto decidié dentro del
el articulo 52 del CPACA, el recurso presentado por |a parte actora.

Ahora bien, el Recurso de Reposicidn contra la resolucion No. 2017035356 del 28 de agosto

de 2017 fue presentadg
Doctora Rubby Aristizg
que el Invima tenia hast
la Direccién de Resf
Medicamentos y Alimer
agosto de 2017, resolv
inciso final del articulo §

“Articulo 52. Ca¢
especiales, la fact
(3) afios de ocurria
del cual el acto adq
Dicho acto sancid
deberan ser dec
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Sea lo primero manifestar que la norma en cita hace alusion a la caducidad de la facultad
sancionatoria y al término con que cuenta la entidad para resolver los recursos que procedan
frente al acto administrativo que impone la sancion, de lo que se desprende que el término
de un (1) afo se computa de manera conjunta para la resolucién de todos los recursos
ordinarios, es decir, reposicion, apelacién y queja.

De otra parte, existen pronunciamientos frente al tema por parte de la Corte Constitucional’,
encontrando que esta corporacion estudio la exequibilidad del aparte de la norma objeto de
analisis, en lo referente a los efectos y consecuencias de la declaratoria de pérdida de
competencia para resolver los recursos, al referirse a la procedencia del silencio
administrativo positivo a favor del recurrente por la no resolucién oportuna de recursos
contra actos sancionatorios, precisando:

“(...) La hipotesis de silencio administrativo positivo que introduce el articulo 52 de la Ley
1437 de 2011 no_se puede considerar contraria al derecho al debido proceso de la
administracion ni al orden social justo, pues es al Estado al que le corresponde definir
la situacién juridica de los administrados. Cosa distinta es la responsabilidad civil y
patrimonial del funcionario que omitié resolver en tiempo, asunto éste que el precepto
acusado consagra expresamente. Por el contrario, su inclusién en el ordenamiento juridico
reconoce que la administracion tiene un deber de respeto por los derechos fundamentales de
los administrados. Por tanto, esta figura, salvo circunstancias excepcionales como la fuerza
mayor o el caso fortuito que justifiquen la mora en la resolucién del recurso, se ajusta al
articulo 29 constitucional. Ella tampoco resulta incompatible con la facultad que se consagra
en el articulo 92 de la Constitucidn, porque su reconocimiento deja incélume la facultad que
tiene toda persona natural o juridica de solicitar la aplicacion de sanciones penales o
disciplinarias, las cuales, como se explicé en precedencia deben observar el debido proceso,
que entre sus elementos estructurales tiene el cumplimiento de los plazos fijados por el
legislador para la adopcién o agotamiento de etapas y decisiones. Finalmente, es pertinente
sefialar que el caso analizado difiere de aquellos estudiados por esta Corporacién en materia
penal, en los que se ha sefialado que el simple paso del tiempo no puede beneficiar al
investigado, como para entender terminada una actuacion, toda vez que existen intereses de
otros sujetos que pueden resultar vulnerados con tal decisién, como es el caso de las victimas
y la obligacion del Estado de investigar los hechos punibles. Los intereses en juego en el
caso de los procesos penales y en las infracciones administrativas son diversos y, por tanto,
no son objeto de comparacion como lo supone el demandante y uno de los intervinientes

(..)

Aunado a lo anterior, esta Corporacion indico:

(..

5.5.3. Lo expuesto le permite sefialar a esta Corporacion que el Congreso de la Republica en
la norma parcialmente acusada cumplié con el deber de establecer términos claros y precisos
en los cuales la administracion tiene que resolver los recursos presentados contra los actos
que imponen sanciones, porque éste es un aspecto esencial del debido proceso. En ese
orden de ideas, el término de un ano que fijé el precepto acusado se ajusta al derecho
al debido proceso que se impone en toda clase de actuacion estatal y que le permite al
ciudadano, sujeto de la_investigacion, conocer con exactitud qué actuaciones debe
desplegar el Estado para resolver su situacion.

Por ende, no existe asomo de duda sobre la importancia y la constitucionalidad del precepto
acusado, en cuanto prevé un plazo razonable para que la administracién resuelva el recurso
de apelacion interpuesto contra una decisién de caracter sancionatorio. El término de un (1)
afio se considera més que suficiente para resolver una impugnacion frente a una sancion
administrativa Contrario a lo que opina el ciudadano Lara Sabogal, la preeminencia de los
derechos fundamentales en el marco de un Estado Social de Derecho exige del Estado
actuaciones céleres y oportunas para garantizar la vigencia de un orden justo y una forma de
lograr ese cometido es a través del establecimiento de plazos precisos y de obligatoria

I Sentencia C-875 de 2011
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observancia denfro de los cuales la administracién debe desplegar su actuacion, so pena de
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Frente a este cargo la demandante indica que: “(...) En el Auto No. 15002584 del 29 de
septiembre de 2015, mediante el cual se dio inicio al proceso sancionatorio, el INVIMA
establecio que “(...) considera este Despacho oportuno y procedente citar a diligencia de
declaracion a las sociedades investigadas a fin de esclarecer las circunstancias de tiempo,
modo y lugar que rodean los hechos materia de investigacion.

Demuestra lo anterior que, pese a haberse iniciado el proceso sancionatorio en contra de
mi representada, las circunstancias de tiempo, modo y lugar de la investigacion no se
encontraban plenamente establecidas, razén por la cual no existia certeza sobre el
cometimiento de una infraccion sanitaria por parte de mi representada, razén ésta por
al cual resultaba fundamental adelantar la diligencia de declaracién juramentada por
parte de PFIZER S.A.S, mas aun cuando las sociedades Servicios Médicos Integrales
S.A.S., identificada con el NIT 900.432.625-1 y Sphera Producciones S. A., identificada
con el NIT 830.043.325-4, demostraron oportunamente no haber participado en la
actividad objeto de investigacion por parte de el INVIMA.

Tal como lo ha manifestado la Direccion de Responsabilidad de este Instituto, la declaracién
juramentada por parte del Representante Legal de la sociedad Pfizer SAS no fue practicada,
teniendo en cuenta que la solicitud de aplazamiento frente a la fecha y hora fue radicada un
dia antes de la cita prevista por el despacho.

No obstante lo anterior, cada una de las pruebas relacionadas fueron decretadas y
ordenadas para su incorporacion, segun consta en el Auto de pruebas 15002584 del 29 de
septiembre de 2015, el cual fue comunicado a la sociedad Pfizer SAS a través de oficio con
radicado del 8 de octubre de 2015.

Asi mismo, con las declaraciones juramentadas rendidas por parte de los representantes
legales de las sociedades Sphera Producciones SA y Estrategia Creativa MCS SA., vy las
demas pruebas aportadas dentro del expediente, se pudo determinar que era conducente
exonerar de cualquier tipo de responsabilidad a dichas empresas; estas mismas
declaraciones sirvieron a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria para aclarar unas
mismas circunstancias frente al evento, relaciones comerciales y contractuales entre las
vinculadas respecto de la actividad de promocién de medicamentos.

Con el resultado de las declaraciones se obtuvo la informacion pertinente y se determind
que la fuente que se requeria correspondia a aquella que podia ser suministrada por
Corferias por tener los soportes de contratos y demas certificaciones frente al uso del
espacio en la feria de la salud. Asi mismo, y conforme a la certificacion aportada por Pfizer
con los descargos, se requirio nueva informacién a la Secretaria de Salud de Bogota con
oficio 22100, mediante la cual se certifico que la empresa Servir con NIT 830.080.224-6 se
encontraba inscrita como prestadora de servicios de salud.

Es importante mencionar que la utilidad de |a prueba se predica de la prestacion que esta
proporciona dentro del proceso, la relevancia que tienen los hechos probados, si estos van
a ser Utiles para resolver el caso en particular; este principio también debe ser aplicado
cuando se esta frente a material probatorio excesivo referido al mismo hecho; pues la
practica de todo lo solicitado resultaria inutil y contravendria los principios de economia
procesal, celeridad, eficiencia y eficacia.

Por parte de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto, se concluyé entonces:

()

Se observa que las pruebas obtenidas por parte de Corferias Bogota y la sociedad
Estrategia Creativa MSC SA, no pueden ser consideradas como ilicitas pues no se
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2.4.1. Puntualmente la norma en mencioén en su Articulo 119 en materia de decreto y précﬁca
de pruebas, establece:

“Articulo 119. Decreto y practica de pruebas. La autoridad sanitaria competente decretara la
practica de pruebas que considere conducentes sefialando para estos efectos un término
de quince (15) dias habiles que podra prorrogarse por un periodo igual, si en el
término inicial no se hubiere podido practicar las decretadas”.

Dentro del expediente sancionatorio No. 201400016 se encuentra que estando dentro del
término legal, la sociedad PFIZER SAS por medio de su apoderada, presentd escrito de
descargos radicado bajo el No. 14022072 del 7 de marzo de 2014, solicitando se tengan
como pruebas los oficios 2013004059 del 19 de marzo de 2013 y 2013004061 del 19 de
marzo de 2013 y la constancia de habilitacién de los servicios de salud de la Secretaria de
Salud de Bogota en donde consta la habilitacion del consultorio extramural. Partiendo de
este presupuesto, se tiene que en el desarrollo de la actuacion sancionatoria se notificé el
auto de inicio y traslado de cargos y se radicaron y tuvieron en cuenta los descargos y las
pruebas aportadas con el escrito por parte de la sociedad PFIZER SAS.

Frente a las pruebas, se evidencia que el instituto determina la incorporacién del material
pertinente y decreta de oficio todas aquellas diligencias que se requieran para lograr la
verdad material de los hechos investigados; es asi que mediante Auto No. 15002584 del
29 de septiembre de 2015 la Direccion de Responsabilidad sanitaria sefialé: “Asi las cosas,
y teniendo en cuenta que toda decision debe fundarse en las pruebas regular y
oportunamente aportadas, este despacho considera oportuno incluir los anexos aportados
por las sociedades investigadas, a fin de esclarecer las circunstancias de tiempo, modo y
lugar que rodean los hechos materia de investigacion”

Para el caso concreto, el auto de pruebas se comunicé a las partes y derivado de la practica
de las mismas se realizaron los requerimientos alternos a que hace referencia la recurrente,
sin que ello signifique vulneracién del derecho de defensa y contradiccién.

En el curso del sancionatorio, se dio apertura a la actuacion, se notifico en debida forma a
los vinculados, se analizaron los descargos se comunico la etapa probatoria, se indicaron
las pruebas incorporadas y se requirieron las diligencias que se consideraron pertinentes,
considerando entonces que no hay vulneracion alguna a la finalidad que debe procurarse
con la investigacidén sancionatoria de orden sanitario.

Con fundamento en la busqueda de la verdad y la preservacidn de intereses superiores, el
despacho valoro todo el material que se requirio, precisando que varios de los documentos
se recolectaron con posterioridad al plazo indicado en los actos; sin embargo ellos se
analizaron y estudiaron antes de proferir la calificacion y sin que transcurrieran los 3 afios
que impone la norma general para efectos de perder la facultad sancionatoria. La ocurrencia
de este plazo, se constituye en el Unico impedimento para que este despacho pueda
determinar la responsabilidad del investigado y emitir una sancién correlacionada.

Conforme a lo expuesto, en aras de preservar la finalidad de la actuacién y procurar por la
preservacion de los derechos objeto de tutela, le corresponde al instructor del proceso hacer
valer lo sustancial frente a la forma y decretar de oficio todas aquellas pruebas licitas y
pertinentes que logren dilucidar los hechos materia de investigacion, sin que pueda afectar
intereses fundamentales particulares. Estos preceptos fueron los que instruyeron la
actuacion y permiten determinar y concluir que la decision esta sustentada en pruebas
regulares.
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Se concluye entonces que la decision que tomd el despacho de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, determinando la responsabilidad de la sociedad actora, tiene
fundamento en el analisis armonico del material recaudado. Se le otorgd un gran valor a lo
evidenciado por los funcionarios del Instituto durante el evento de la feria de la salud, el
material por ellos recaydado y que hacian relacion directa a una actividad promocional de

medicamentos, sin ate

Frente al material prob

der los criterios legales sanitarios.

torio al que hace referencia la apoderada de la sociedad Pfizer SAS,
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de conclusiéon ni etapa
pronunciarse respecto ¢

No obstante lo anterior,
permanente para su rey
se busca garantizar la
inconsistencias en las ¢
la legalidad y conforme

Cada uno de los requer
a las prerrogativas pro

las diligencias de inspeccién adelantadas por los funcionarios del
jo en los descargos, sin que pueda afirmarse que la decision carece

pnsabilidad Sanitaria explicéd, que de acuerdo a lo previsto en el
investigado cuenta con la oportunidad de presentar descargos una
ado del auto de traslado de cargos y que éste vuelve a intervenir de
pta por presentar el recurso de reposicion, de ser el caso y de
En esta instancia cuenta con la posibilidad de requerir y aportar las
necesarias, sin que se haya negado esta opcion a la convocante.

erto en mencidn, no contempla ni regula la presentacion de alegatos

en la que las partes vinculadas a la investigacion puedan recurrir o
le las pruebas incorporadas o decretadas de oficio.

el despacho siempre ha informado que el acceso al expediente es
isién, no solo por las partes, sino por cualquier interesado. Con ello
publicidad de las actuaciones surtidas y ademas identificar las
ue se pudo haber incurrido para proceder a enmendarlas dentro de
a las herramientas previstas por la norma general.

mientos que de oficio hizo el despacho, fueron realizados conforme
pias del procedimiento administrativo y en procura de obtener la

informacion para aclardr los hechos materia de investigaciéon. El procedimiento empleado
no vulnero6 derechos fujdamentales y en el tramite no se ocultaron elementos que pudieran

afectar los intereses pa
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o Al numeral 2.5. VIOLACION AL DERECHO DE IGUALDAD, DEFENSA Y DEBIDO
PROCESO POR LA INDEBIDA VALORACION PROBATORIA.

La demandante argumenta que “equiparando la decision adoptada por el INVIMA a una
sentencia, se ha determinado tanto doctrinaria como jurisprudencialmente, que se puede
ser objeto de vias de hecho y tener diferentes tipos de defectos sustanciales que por su
gravedad hacen incompatible la decision adoptada con los preceptos constitucionales.

Uno de estos defectos, definidos de esta manera por la Sentencia C-590 de 2005, es el
llamado defecto factico, el cual ocurre o se configura cuando se carece de apoyo
probatorio que permita la aplicacion del supuesto leqgal en el que se sustenta la
decision”.

Frente a lo anterior, se precisa que la jurisprudencia y la doctrina han establecido la
diferencia entre prueba ilicita y prueba ilegal, siendo la primera la que se obtiene por medios
fraudulentos y con vulneracién a derechos fundamentales. Para este caso se considera que
la prueba no puede ser valorada y es nula; cuando la prueba es ilegal porque se faltd al
cumplimiento de una formalidad o exigencia legal, debe el operador juridico valorar si la
falencia es sustancial y formal y su afectacion dentro del tramite. Luego de la valoracién,
podré ser objeto de estudio si no afecté los intereses o derechos fundamentales del
vinculado.

Asi las cosas, se reitera lo manifestado por parte de la Direccidon de Responsabilidad
Sanitaria de este instituto, al momento de realizar el anélisis probatorio y proceder a calificar
la conducta dentro del proceso sancionatorio No. 201400016.

Las pruebas obtenidas a través de Corferias Bogota y la sociedad Estrategia Creativa MSC
SA, no pueden ser consideradas como ilicitas pues no se obtuvieron como consecuencia de
una abierta vulneraciéon a derechos fundamentales. Debe resaltarse que quienes las
profirieron tenian la facultad para aportarias, no constituian documentos restringidos y su
requerimiento se hace por la autoridad competente dentro del desarrollo de una actuacién
sancionatoria en procura de verificacion de hechos.

Es asi como contrario a lo manifestado por la apoderada de la demandante, se demuestra
no se afecto el fondo o lo sustancial de la actuacidn, con la no comunicacidén expresa de los
requerimientos solicitados alternamente a la practica de pruebas. En este mismo sentido se
indica que la informacién proporcionada con estas pruebas se hubiera obtenido de otra
forma.

Ahora bien, debe indicarse que la responsabilidad de Pfizer SAS no se determiné
exclusivamente con el material proporcionado con la informacion presentada por Corferias
y la sociedad Estrategia Creativa MSC SA. Para llegar a la decision se tomaron en cuenta
las diligencias practicadas por funcionarios de este instituto, el material recolectado durante
la feria de la salud, y los argumentos plasmados por la vinculada en su escrito de descargos.

Tan es asi, que en ningun aparte de los descargos o del recurso impetrado, se alega y
demuestra la no participacion de la sociedad Pfizer en la actividad objeto de investigacion.

e Al numeral 2.6. VIOLA(;I(')N AL DERECHO DE DEFENSA Y DEBIDO PROCESO.
INDEBIDA VALORACION PROBATORIA.

En el caso que nos ocupa la actuacion administrativa sancionatoria respeto los principios
constitucionales de orden fundamental y procuré por hacer respetar la prevalencia de
garantias superiores como es el caso del derecho a la salud y la vida.
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En el curso del sancion
los vinculados, se anal
las pruebas incorporad
considerando entonces
con la investigacion sar

Conforme a lo descrito,
parte del despacho de {
lo atinente a la respor
determinante, en todas
Invima y en lo estableci
de respaldo.

e Al numeral 2.7
ACTUACION A

Considera la apoderada
vulnerd los derechos f
representada, razéon p
constitucion Politica y a

Se reitera, para el caso
todas las etapas surtida
el derecho al debido pr
que fue la misma la que
defensa (descargos, alg
sancionatorio que se all

Asi mismo, es de resaltd
4° numeral 6° del Articl
1994, es funcion del IN
a los procedimientos e
medidas sanitarias y sa

Una vez evidenciada la
vulnera disposiciones d
por las cuales se le san

Debe advertirse que a Ig
no interfieran con los d€

las actividades que gen

1

(U |

atorio, se dio apertura a la actuacion, se notificd en debida forma a
zaron los descargos se comunico la etapa probatoria, se indicaron
as y se requirieron las diligencias que se consideraron pertinentes,
que no hay vulneracion alguna a la finalidad que debe procurarse
cionatoria de orden sanitario.

no hay lugar a dudas frente a la correcta valoracién que se hizo por
odos los elementos que fueron allegados al expediente. Nétese que
1sabilidad de la sociedad Pfizer SAS, esta respaldado de forma
las diligencias de inspeccion adelantadas por los funcionarios del
o en los descargos, sin que pueda afirmarse que la decisiéon carece

y 2.10 : FRENTE A LOS CARGOS DE REVOCATORIA DE LA
DMINISTRATIVA

de la demandante que se encuentra demostrado que este Instituto
undamentales de defensa, contradiccion y debido proceso de su
or la cual, la decision adoptada por el INVIMA es opuesta a la
la Ley.

en concreto, al aqui-demandante le fueron notificadas debidamente
s en el proceso sancionatorio objeto de litigio en aras de garantizar
oceso, contradiccion y defensa que le asiste, no sin antes recordar
agotod todas las actuaciones procesales en ejercicio del derecho de
2gatos y recursos),como se puede observar dentro del expediente
ega al presente, en medio magnético.

r que de conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo
Ilo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de
VIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y
stablecidos, adelantar las investigaciones pertinentes y aplicar las
nciones que sean de su competencia.

conducta endilgada a la sociedad, se observd que dicha conducta
el Decreto 677 de 1995 y de la Resolucion 4320 de 2004, normas
ciond.

s particulares les esta permitido desarrollar sus actividades mientras
rechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa
eraron la sancion, ponen en riesgo la salud individual y colectiva de

la poblacién, incumplierjdo lo dispuesto en las normas sanitarias vigentes.

Por consiguiente, confq

corresponde al Institut

rme a las competencias conferidas y la normatividad analizada,
o investigar y sancionar esta clase de actividades, en cuanto

permitirlas, dejando de sancionar a los infractores que participan en la cadena de fabricacion

y comercializacidén, es

tanto como omitir el cumplimiento de sus funciones y violar

flagrantemente las razgnes de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicame,
de manera grave y direq

Asi las cosas, se encu
INVIMA al expedir el act

No. 201400016, de ning
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este tampoco se causo un agravio injustificado a la aqui demandante, razén por la cuai no
resulta procedente revocar los actos administrativos expedidos por la Administracion.

e Al numeral 2.8: ASPECTOS RELATIVOS A LA DECLARATORIA DE
CADUCIDAD DE LA ACTUACION ADMINISTRATIVA

Frente a este cargo sefala el demandante que: “(...) Dentro del escrito del recurso de
reposicion presentado en contra de la Resolucion No. 2016024541 del 29 de junio de 2016,
se solicito a la Entidad que como consecuencia de la revocatoria de este acto administrativo,
se retrotrajeran las actuaciones a la etapa de inicio del término probatorio, para que la
Entidad tuviera la oportunidad de incorporar validamente las pruebas que habia obtenido de
Corferias y de la sociedad Estrategia Creativa MSCV S. A.

La consecuencia de dicha revocatoria, al retrotraerse las actuaciones a dicha instancia
procesal, conllevaban que con fundamento en lo establecido en el Articulo 52 de la Ley 1437
de 2011, el INVIMA se encontraba en la obligacion de decretar la caducidad de la facultad
sancionatoria, pues a ese momento, habian transcurrido mas de tres arios desde la fecha
en la cual el invima tuvo conocimiento de la supuesta infraccion a la norma sanitaria, sin que
el acto administrativo que impone la sancion haya sido expedido y notificado(...)”

Frente a lo anterior, es preciso manifestar que la Ley 1437 de 2011 en su articulo 52 sefala:

“Articulo 52. Caducidad de la facultad sancionatoria. Salvo lo dispuesto en leyes
especiales, la facultad que tienen las autoridades para imponer sanciones caduca a los tres
(3) afios de ocurrido el hecho, la conducta u omisién que pudiere ocasionarlas, término dentro
del cual el acto administrativo que impone la sancion debe haber sido expedido y notificado.
Dicho acto sancionatorio es diferente de los actos que resuelven los recursos, los cuales
deberan ser decididos, so pena de pérdida de competencia, en un término de un (1) afio
contado a partir de su debida y oportuna interposicion. Si los recursos no se deciden en el
término fijado en esta disposicién, se entenderan fallados a favor del recurrente, sin perjuicio
de la responsabilidad patrimonial y disciplinaria que tal abstencion genere para el funcionario
encargado de resolver.

Cuando se trate de un hecho o conducta continuada, este término se contara desde el dia
siguiente a aquel en que ceso la infraccién y/o la ejecucion.

Dentro del analisis que se ha realizado sobre la aplicaciéon de la norma, el Instituto ha
encontrado que el precitado articulo 52 de la Ley 1437 de 2011, establece una diferencia
entre la caducidad de la facultad sancionatoria tomando como referente el acto
administrativo donde se impone la sancion, es decir la Resolucion de calificacion y la perdida
de competencia para resolver los recursos cuando se profiere el acto administrativo por
medio del cual se resuelve un recurso de reposicion.

Para el primero (acto calificatorio) exige obligacion de expedir y notificar el acto
administrativo dentro del término de tres (3) ainos; mientras que, para el segundo, (acto que
resuelve recurso) la norma citada es clara en disponer que la administracién tiene un afo
para resolver el recurso y no establece el deber de surtir la notificacion de la decision dentro
de este término, como si lo aclara para el primero.

De modo tal, que por una parte indica que si han pasado 3 afios desde la ocurrencia del
hecho sin que la administracion haya expedido y notificado el acto administrativo que
impone la sanciéon se da lugar a la caducidad de la facultad sancionatoria. Para mayor
claridad, a continuacion se describiran las actuaciones desarrolladas por Invima dentro del
proceso sancionatorio, a fin de demostrar que no se encuentra probada la caducidad de la
facultad sancionatoria alegada por la demandante.
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septiembre de 2015

probatoria dentro del citado
proceso sancionatorio.

No. ACTO ADMINISTRATIVO | ACTUACION FECHA DE NOTIFICACION
Se da inicio al proceso |21 de enero de 2014. Se

Auto No. 14000145 del|28 de | sancionatorio No. 201400016 y | notifica personalmente al sefior

enero de 2014 se formulan cargos contra la | Jersson  Ricardo Pefia
sociedad Pfizer SAS con Nit | autorizado de la apoderada de
860.039.561-1 la sociedad Pfizer SAS

Auto No. 15002584 del|29 de | Se da inicio a la etapa

Con oficio 15106396 del 8 de
octubre de 2015 se comunica a
la PFIZER SAS el inicio de la
etapa probatoria.

Resolucion
del 29 de junio de 2016

No0.2016024541

Se califica el  proceso
sancionatorio No. 201400016 y
se impone a la sociedad Pfizer

Mediante aviso No. 16001015
del 11 de agosto de 2016 se
notifica al apoderada Rubby

SAS identificada con NIT. | Aristizabal el contenido de la
860.039.561-1 sancion | decisién, quedando
consistente en Tres Mil | debidamente notificada el 17

Quinientos (3.500) SMDLV

de agosto de 2016.

Resolucion No. 2017085356
del 28 de agosto de 2017

Resuelve Recurso de

Reposicion

Notificacion personal realizada
el dia 25 de septiembre de

2017

Para el caso que nos o
inicio del proceso sanc

cupa, el Invima tuvo conocimiento de los hechos que motivaron el
onatorio N0.201400016 el 25 de agosto de 2013 mediante visita

realizada stand 333 (Advil) feria de salud y belleza-Centro Internacional de Negocios y

Exposiciones -Corferias
No. 24-67, en la cual s
1995 y al articulo 4 de Iz
proceso sancionatorio n

Por lo anterior, entre ¢
desplegada por la dem
llevé a cabo la notificag

, Bogota, Pabellon 1 Primer Nivel-Sphera ubicado en la carrera 37
e evidencié el incumplimiento al Paragrafo 76 del Decreto 677 de
2 Resolucion 4320 de 2004 Numeral 1, razén por la cual dio inicio al
nediante Auto No. 14000145 del 28 de enero de 2014.

| momento en que la entidad tuvo conocimiento de la conducta
andante (el 25 de agosto de 2013) y hasta el momento en que se
ion de la Resolucion No.2016024541 del 29 de junio de 2016 “por

la cual se califico el prﬁceso sancionatorio No. 201400016", esto es, el 17 de agosto de

2016, aun no habian tra
se configura la caduci
sancionador como la no
en el articulo 52 de la L

Por otra parte, la precita
aquellos actos que dec

cumpla un (1) afio cont

de competencia para re

scurridos los tres (3) afios de que trata la norma. Asi las cosas, no
dad de la facultada sancionatoria, toda vez que tanto el acto
tificacion del mismo, se ilevaron a cabo dentro del término sefialado
2y 1437 de 2011.

da norma es clara en sefialar que esta disposicion es diferente para
den los recursos los cuales deben ser resueltos antes de que se
ado desde su interposicion, so pena de que se configure la pérdida
solverlo.

De manera que a diferercia de lo contemplado para el acto calificatorio, frente a la resolucion

del recurso la norma sol

e Al numer'al 2.9
DIRECCION DE
LA SANCION

0 indica que este debe ser decidido.

ASPECTOS RELATIVOS A LAS CONSIDERACIONES DE LA
RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INVIMA PARA IMPONER

Frente a los argumentos descritos por el apoderado de la parte demandante, en cuanto a
las razones que tuvo este instituto para imponer la sancion, es importante resaltar que la
actividad descrita en el gcta de visita del 25 de agosto de 2013, diligenciada por funcionarios
publicos del Invima sobrg una actividad de promocion de medicamentos, se concreta con la
entrega de medicamenfos de venta libre, sin costo a la comunidad. Si bien es cierto la
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entrega del medicamento se hacia por parte de un médico, también lo es que las férmulas
eran preimpresas , y con una serie de falencias, respecto al contenido de las mismas, en el
sentido que no se colocaba el documento de identificacion del paciente, cantidad total de
las unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento, en numeros y letras, vigencia de
la prescripcion, nombre y firma del prescriptor con su respectivo numero de registro
profesional, conllevando asi a un uso irracional de medicamentos de venta libre.

Se concluye entonces que, efectuada la entrega del medicamento de la manera como lo
hizo la sociedad demandante, indiscutiblemente podia repercutir en la salud de la poblacion.
La entrega masificada de los productos como insumos de las actividades contratadas por el
titular del registro hacian parte de un previo acuerdo y pese a que se contaba con la
intervencion de un profesional de la salud para hacer entrega del medicamento, se desvirtua
la circunstancia que antecede la formulacién de un producto y la necesidad del paciente
para consumir el medicamento. Esta actividad se considera como promocién con entrega
de incentivo y no es permitida conforme a los términos del articulo 8° de la Resolucién 4320
de 2004 y se incumple ademas lo preceptuado por el articulo 76 del Decreto 677 de 1995,
que solo permite entrega de muestras médicas al personal profesional de la salud.

‘Articulo 76. De las etiquetas, rotulos y empaques de las muestras médicas. Las
etiquetas, rotulos y empaques de las denominadas muestras médicas o muestras
gratis, deben indicar dicha condicién de manera clara y visible, para lo cual se
marcaran con la leyenda muestra médica - prohibida su venta. El tamafio de la
leyenda, sera igual al utilizado para el nombre del medicamento.

A su vez, el articulo 8° de la Resolucion 4320 de 2004 establece los requisitos para la
autorizacion de promociones:

Articulo 8°. Autorizacion de promociones. Solo se podran autorizar las promociones
de medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o
venta libre, cuando se trate de:

1. Empaque con contenido adicional del mismo medicamento o producto
fitoterapéutico.

2. Cupones de descuento o "ahorre" anunciados directamente en el empaque del
medicamento o producto fitoterapéutico, para garantizar que el descuento lleque al
consumidor.

3. Empaques acompariados de elementos dutiles para la administracion del
medicamento o producto fitoterapéutico.

4. Elementos recordatorios de marca acompariados al medicamento o producto
fitoterapéutico. Estas promociones no requieren autorizacion previa del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, sin perjuicio de la
facultad que tienen las autoridades competentes de ejercer las acciones de vigilancia
y control posterior.

Paragrafo 1°. Las presentaciones comerciales de los medicamentos y productos
fitoterapéuticos de que trata la presente resolucion que sean objeto de promociones,
deberan corresponder a las presentaciones comerciales autorizadas por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Paragrafo 2°. En ningun caso se podréa efectuar promocion de los medicamentos y
productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre, cuando
se trate de incentivos consistentes en dinero o en especie, dirigidas al consumidor o
al personal que expenda el medicamento o producto fitoterapéutico al publico.
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Por lo anterior, a lo larg
actividad desplegada p
medicamentos de ven
0008582, Advil contra |
2009M-0009559 y Advi
entrega de muestras m
en Corferias el dia 25
normatividad sanitaria.

¢ Al numeral 2.

o del proceso sancionatorio, quedo plenamente demostrado que la
or la sociedad Pfizer SA al promocionar al publico en general, los
a libre Advil Noche con Registro Sanitario No. INVIMA 2008M-
bs sintomas de la gripa multisintomas con registro sanitario INVIMA
Max con Registro Sanitario INVIMA 2004M-0003510 a través de la
edicas como incentivo, en la feria de la Salud y la Belleza, realizada
de agosto de 2013 , constituye una conducta prohibida por la

11: ASPECTOS RELATIVOS A LA PROPORCIONALIDAD Y

RAZONABILIDAD DE LA SANCION.

Solicita la apoderada de la accionante que en virtud del principio de proporcionalidad o
racionalidad de las sanciones administrativas, se procede a ajustar la sancién impuesta,

pues ademas de s

er una sancion improcedente, se considera una sancion

desproporcionada, pues el INVIMA no ha considerado las circunstancias atenuantes de la

sancion impuesta, por

lo que dicha sancion resulta ser excesiva en consideracion del

tamano, situacion economica de la compafia y falta cometida.

Frente a la proporcionalidad de la sancion, es preciso indicar que no hubo violacién a

normatividad alguna con la expedicion del acto administrativo atacado, puesto que la

Resolucién No. 201703

5356 del 28 de agosto de 2017, por medio de la cual se calificé el

proceso 2014-00016 y ¢n la que se impuso a la sociedad Pfizer SAS., sancién consistente

en Tres Mil Quinientos
cumplimiento de los paf
sanciones por incumpl
desplegada por la socie
través de la entrega de
Paragrafo del Articulo 7

(3.500) salarios minimos diarios legales vigentes, fue proferido en
ametros establecidos por ley que facuitan al Instituto para imponer
miento de la norma sanitaria. Una vez analizada la conducta
2dad demandante, esto es, realizar una actividad promocionaria a
muestras médicas como incentivo, contrario a lo establecido en el
6 del Decreto 677 de 1995 y el Articulo 8 de la resolucién 4320 de

2004, procedio a estudiar las circunstancias agravantes y atenuantes a fin de determinar el

valor de la sancion.

Articulo 121. De las circ
una infraccién sanitaria

a) Por los efectos d

unstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes de
as siguientes:

n10sos del hecho infractor de las normas sanitarias;

b) Cometer la falta $anitaria para ocultar otra;
c) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros;
d) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.

Articulo 122. De las circlinstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de

la situacion sanitaria las

siguientes:

a) El no haber sidp sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida
sanitaria de segdridad;

b) Procurar por inigiativa propia, resarcir el dafioc o compensar el perjuicio causado,
antes de la iniciacion del procedimiento sancionatorio;

¢) Informarla falta
colectiva.

La Direccién de Opera
obrantes dentro del pro

voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o

ciones Sanitarias, una vez analizadas los hechos y las pruebas
ceso, determind que NO existian causales de agravacion para la

imposicion de la sancioén teniendo en cuenta lo siguiente:

\0
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1. Lainvestigada con su actuar no oculté otra falta sani'taria,
. Su conducta sélo infringié la normatividad sanitaria aplicable a medicamentos
3. No se encuentra probado dentro del proceso que haya atribuido su responsabilidad
a otro. :

En cuanto a las circunstancias atenuantes establecidas en el articulo 122 del Decreto 677
de 1995, se pudo establecer que “consultada la base de datos de los procesos
sancionatorios del Instituto se encontré que la sociedad Pfizer S.A.S con NIT860.039.561-
1, ha sido objeto de sancién con anterioridad a los hechos investigados en el presente
proceso, mediante el expediente 201000397 con multa de mil doscientos (1.200) salarios
minimos legales diarios vigentes, al publicar los medicamentos Acupuril, Acuretic, Carduran,
Geodon Tabletas, LupitorlfOMGS, 20MGS Y 40MGS, Neurontin, Lopid, Norvas, Xalacom,
Xalatan, Zolof, a través de incentivos consistentes en actividades de recambio por medio
del Circulo de Apoyo de Pacientes entregando varios bonos de descuentos, trasgrediendo
lo dispuesto en el Articulo 79 paragrafo 1y 2 del Decreto 677 de 1995”

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 perjuicio causado,
antes de la iniciacion del procedimiento sancionatorio;

c) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dario a la salud individual o
colectiva.

Asi las cosas, las conductas infractoras respecto a medicamentos no se enmarcan dentro
de las circunstancias agravantes, y tampoco hay lugar a la aplicacién de circunstancias
atenuantes, teniendo en cuenta que con antelacion la sociedad Pfizer SAS, habia sido
sancionada por infringir la normatividad sanitaria.

Por lo anterior, queda plenamente demostrado que la sociedad PFIZER SAS con NIT
860.039.561-1 trasgredio6 al normatividad sanitaria al promocionar al publico en general, los
medicamentos de venta libre ADVIL NOCHE con Registro Sanitario No. Invima 2008M-
0008582, ADVIL CONTRA LOS SINTOMAS DE LA GRIPA MULTISINTOMAS con Registro
Sanitario INVIMA 2009M-0009559 y ADVIL Max con Registro Sanitario INVIMA 2004M-
0003510 a través de la entrega de muestras médicas como incentivo, en la feria de salud y
belleza realizada en Corferias el 25 de agosto de 2013; conducta prohibida por la
normatividad sanitaria en el Paragrafo del Articulo 76 del Decreto 677 de 1995 y el Articulo
8 de la Resolucion 4320 de 2004, razén por la cual Direccién de Operaciones Sanitarias
impuso a la sociedad accionante, sancion consistente en 3.500 SMDVL, acorde con lo
establecido en el Articulo 129 de ese mismo ordenamiento, en concordancia con el articulo
50 del CPACA

“Articulo 129. Del valor de las multas. De acuerdo con la naturaleza y calificacion de
la falta, la autoridad sanitaria competente, mediante resolucion motivada podra imponer
multas hasta por una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales
diarios vigentes al momento de dictarse la respectiva resolucion a los responsables por
la infraccion de las normas sanitarias”.

Articulo 50 del CPACA. Graduacion de las sanciones

‘Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad de las faltas y el rigor de las
sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a los siguientes
criterios, en cuanto resultaren aplicables:
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1. Dario o pefigro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio ¢conomico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.
3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision.

5. Utilizacion| de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para
ocultar la infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atend/do los deberes o se
hayan aplicado las normas /ega/es pertinentes.

7. Renuencig o desacato en el cumplimiento de las ¢rdenes impartidas por la
autoridad competente. .

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas”.

Obsérvese su sefioria,

que hubo imparcialidad, proporcionalidad y razonabilidad, 'puesto

gue se analizaron también las circunstancias favorables alrededor de las conductas

investigadas, y aun teni
de 1995
10.000 salarios diarios
con lo criterios de gr
vulneracion de normas

, la facultad de

endo por disposicion del contenido del articulo 129 del Decreto 677
imponer sanciones de multa hasta por una suma equivalente a
minimos legales vigentes, se considerd pertinente de conformidad
duacion imponerie a una sociedad que es reincidente en la
sanitarias, las cuales generaron un peligro en la salud individual y

colectiva, por lo que lg sancién consistente en muita de 3.500 salarios diarios minimos
legales vigentes, se considera ajustada a derecho y no es infundada ni caprichosa.

FUNDAMENTOS DE DEFENSA

RESPECTO A LA COMPETENCIA DEL INVIMA PARA SANCIONAR LA CONDUCTA
ENDILGADA AL DEMANDANTE DENTRO DEL PROCESO SANCIONATORIO No. 2014-
00016

Las actuaciones proferidas por del Instituto y los actos que se profirieron durante la
investigacion, no son ilegales y mucho menos infundados. En consecuencia no se causaron
perjuicios de ninguna indole a la sociedad demandante, por el contrario esta, si puso en
riesgo la salud de la poblacién violando la normatividad sanitaria vigente.

Siendo de resaltar que|dentro del escrito de demanda, la sociedad demandante no ha
argumentado, ni desmeptido la infraccion a la normatividad sanitaria, conducta por la cual
fue sancionada, y al respecto debe advertirse a su Honorable Despacho, como primera
medida que este Instituto se encuentra debidamente facultado para tal, conforme io
siguiente:

El Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones
de sus dependencias”, en su articulo 4° sefiala de manera detallada las funciones atribuidas
al Invima las cuales son|las siguientes para el caso que nos ocupa son las siguientes:

“(...)1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de fos productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
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y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacion, exportacién y disposicién para consumo.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demés normas
reglamentarias. (...)"

El Invima en cumplimiento de las funciones otorgadas por la Ley, adelanta acciones de
inspeccion, vigilancia y control encaminadas a verificar el fiel cumplimiento de las normas
sanitarias, y de esta manera evitar que se generen riesgos para la salud de la poblacién en
general.

A suvez, el Articulo 9° de la Resolucion 4320 de 2004 establece que los titulares de registros
sanitarios que incumplan las disposiciones sefaladas en la citada resolucion, estaran -
sujetos a la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad y a las sanciones previstas
enlaLey 9% de 1979 y en las normas que la desarrollen, modifiquen, adicionen o sustituyan.

En concordancia con lo anterior, el Invima actué conforme las competencias otorgadas y a
los procedimientos establecidos para adelantar las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y sanciones que sean de nuestra competencia, de
conformidad con la Ley 9 de 1979, Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995, Decreto
549 de 2001, Resolucion 4410 de 2009, la Resolucion No. 3183 de 2007 y el Decreto 1290
de 1994.

Resolucion 4320 de 2004 “Articulo 10. Control y vigilancia. Le corresponde al Instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos, Invima, y a las Direcciones Territoriales de Salud o
las entidades que hagan sus veces, ejercer la inspeccion, vigilancia y control sobre dichos
productos, adoptar las medidas sanitarias de prevencion y correctivas necesarias para dar
cumplimiento a lo aqui dispuesto y las demas disposiciones sanitarias que sean aplicables.
Igualmente, adelantar los procesos sancionatorios y fijar las sanciones a que haya lugar en
los términos previstos en el Decreto 677 de 1995 y en las normas que lo adicionen,
modifiquen o sustituyan”.

En conclusion, en el transcurso del proceso sancionatorio No. 20140016 se logré demostrar
que efectivamente los cargos trasladados, correspondieron efectivamente a los
incumplimientos a la normatividad sanitaria infringida por parte de la sociedad PFIZER SAS,
razon por la cual, este Instituto goza de plena competencia para sancionar a dicha sociedad.

Reiterando lo indicado anteriormente, las actuaciones administrativas desplegadas y los
actos administrativos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en el capricho,
arbitrariedad, interpretacién errénea o violacion de la norma aplicada en el curso del proceso
sancionatorio 20140016, en el cual se profirieron las resoluciones demandadas, asi como
tampoco obedece a un proceder de la administracién en contra de los derechos de la
sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento del deber de
vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL DE LA VIDA Y
LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES.

e CONSTITUCION POLITICA- ARTICULO 78

El Constituyente plasmo en la Constitucion Politica de Colombia de 1991, en su articulo 78,
una respuesta ante la sentida necesidad del consumidor y del propio Estado para obtener
atencion en cuanto a la calidad de los bienes ofertados y contemplé diferentes mecanismos
a fin de salvaguardar los derechos de los asociados que demandan estos ultimos. Resulta
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palmaria la intencion del Constituyente para dotar al consumidor y al Estado, en alguna
medida, de herramientas aunadas a los procedimientos legales y administrativos como
mecanismos de protdccién y que los productores, expendedores, importadores y
distribuidores garantjcen el cumplimiento de sus obligaciones relativas a la salud y
sequridad.

Preceptua el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regularé el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi| como la informacion que debe suministrarse al publico en su
comercializacion.|Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion
y en la comercidlizacion de bienes y servicios, atenten contra la salud, la sequridad y
el adecuado aprpvisionamiento a consumidores y usuarios.

En el caso concreto, el proceso sancionatorio se origind en razon de las visitas realizadas
por este Instituto el dia 25 de agosto de 2013, sobre la base de una presunta falta a la
normatividad sanitaria, {la cual fue probada a lo largo del proceso sancionatorio 201400016,
lo cual tuvo como consecuencia una sancion de caracter pecuniario, conforme a lo ordenado
por la norma que otorga la facultad sancionatoria a este Instituto.

e EL INVIMA HA|CUMPLIDO A CABALIDAD CON SU LABOR INSTITUCIONAL Y
CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

El objeto del Instituto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas alcohdlicas,
cosméticos, dispositiv’% y elementos medico quirurgica, odontoldgica, productos naturales

homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, "y otros que

puedan tener impacto en la salud individual y colectiva". Segun el Decreto reglamentario
2078 de 2012, el INVIMA debe controlar y vigilar la calidad y seguridad de los productos que

se le asignan, en relag
Ademas, debe adelants

ibn con su produccién, importacién, comercializacion y consumo.
r los estudios basicos requeridos y proponer al Ministerio de Salud

las bases técnicas para La formulacion de politicas y normas, en materia de control de calidad

y vigilancia sanitaria; ¢

ordinar la elaboracién de normas de calidad con otras entidades

especializadas en esta materia, asi como expedir las licencias sanitarias de funcionamiento

y los registros sanitarios.

e LEGALIDAD Df
CUMPLIMIENTC

Debe advertirse sobre ¢
CONOCER en todo m

EXCEPCIONES DE MERITO

- LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN
D DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES.

| deber legal que le asiste a la sociedad sancionada, de cumplir y
pmento la normatividad sanitaria aplicable para la fabricacién y

comercializacién de medicamentos, y de esta forma garantizar que la actividad se desarrolle
bajo los parametros nofmativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud,
tanto en lo individual como en Io colectivo.

Con todo, las actuaciongs o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en

el capricho, arbitrarieda
obedece a un proceder

J, interpretacidn errénea o violacién de la norma aplicada, tampoco
de la administracion en contra de los derechos de la sancionada,

por el contrario se ejequtaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de la

PROTECCION DEL DE
LOS CONSUMIDORES
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palmaria la intencion del Constituyente para dotar al consumidor y al Estado, en alguna
medida, de herramientas aunadas a los procedimientos legales y administrativos como
mecanismos de proteccion y que los productores, expendedores, importadores y
distribuidores garanticen el cumplimiento de sus obligaciones relativas a la salud y

seqguridad.

Preceptua el articulo 78 de la Constitucidén Politica de Colombia:

ARTICULO 78  VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi| como la informacion que debe suministrarse al publico en su
comercializacion.|Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién
y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten -contra la salud, la sequridad y
el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

En el caso concreto, eliproceso sancionatorio se originé en razén de las visitas realizadas
por este Instituto el dia 25 de agosto de 2013, sobre la base de una presunta falta a la
normatividad sanitaria, Ja cual fue probada a lo largo del proceso sancionatorio 201400016,
lo cual tuvo como consgcuencia una sancién de caracter pecuniario, conforme alo ordenado
por la norma que otorga la facultad sancionatoria a este Instituto.

e EL INVIMA HA|CUMPLIDO A CABALIDAD CON SU LABOR INSTITUCIONAL Y
CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

El objeto del Instituto es la ejecucién de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas alcohdlicas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico quirurgica, odontolégica, productos naturales
homeopaticos y los geherados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, "y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva". Segun el Decreto reglamentario
2078 de 2012, el INVIMA debe controlar y vigilar |a calidad y seguridad de los productos que
se le asignan, en relagion con su produccion, importacién, comercializacién y consumo.

Ademas, debe adelanta
las bases técnicas para
y vigilancia sanitaria; ¢
especializadas en esta

r los estudios basicos requeridos y proponer al Ministerio de Salud
a formulacion de politicas y normas, en materia de control de calidad
bordinar la elaboracién de normas de calidad con otras entidades
materia, asi como expedir las licencias sanitarias de funcionamiento

y los registros sanitarios.

EXCEPCIONES DE MERITO

e LEGALIDAD DE LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN
CUMPLIMIENTQ DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad sancionada, de cumplir y
CONOCER en todo mpmento la normatividad sanitaria aplicable para la fabricacién y
comercializacion de medicamentos, y de esta forma garantizar que la actividad se desarrolle
bajo los parametros nofmativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a la salud,
tanto en lo individual como en lo colectivo.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados en
el capricho, arbitrariedad, interpretacion erronea o violacion de la norma aplicada, tampoco
obedece a un proceder|de la administracién en contra de los derechos de la sancionada,
por el contrario se ejequtaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de la
PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL DE LA VIDAY LA SALUD PUBLICA DE
LOS CONSUMIDORES
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Por lo expuesto, no existe un derecho que deba ser restablecido al demandante, puesto que
la Institucion no causé vulneracién a derecho alguno a la sociedad sancionada, por ende no
hay lugar para considerar costas o gastos a su favor, ni resultan procedentes las mismas.

EXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorable Magistrado declarar la prosperidad de cualquier otra excepcion que se
demuestre a lo largo del proceso.

A LAS PRUEBAS
En cuanto a las pruebas del demandante:

Me permito sefalar, de las documentales, solicito se tengan como pruebas, las emanadas
por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y
allegadas como anexas en el escrito de demanda.

Solicitadas por el INVIMA:
Solicito que se tenga e incorpore como pruebas del Invima, las siguientes:

o Copia integra del expediente administrativo del proceso sancionatorio No.201400016
adelantado contra la sociedad PFIZER SAS. Para tal fin, remitimos copia del mismo en
un (01) CD que contiene 144 folios.

PETICION

Por lo expuesto y no existiendo un vicio de nulidad que deba ser reconocido ni derecho
alguno que deba ser restablecido, solicito de manera respetuosa a su Despacho, un
pronunciamiento a favor de este Instituto, por cuanto como se expresé a lo largo de esta
contestacion, el INVIMA dio cumplimiento a la normatividad aplicable al caso y por ende no
causo los perjuicios alegados por la sociedad demandante.

De igual forma, se solicita tener en cuenta los argumentos sefalados en la presente
contestacién por la aqui demandada, respecto a las circunstancias de tiempo, modo y lugar
por las cuales la sociedad PFIZER SAS fue sancionada por la Direccidn de Responsabilidad
Sanitaria y valore las conductas atribuidas a la misma existiendo plena certeza de la
vulneracién a normas de indole sanitario que afectan la salud de la poblacién.

Por ultimo, ME OPONGO, a que se ordene al Instituto a reconocer y a pagar los gastos,
costas procesales y agencias en derecho que se causen en el transcurso de la presente
accion.

NOTIFICACIONES

La suscrita las recibira en la Carrera 10 No. 64-60, Piso 07 de la ciudad de Bogota, teléfono
294 87 00 extension 3815 de la misma ciudad. Asi mismo, se podran surtir comunicaciones
y notificaciones en el correo institucional dispuesto para tal fin: njudiciales@invima.gov.co

ANEXOS

e Resolucién 2012030801 del 19 de octubre de 2012.
e Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018.
e Acta de posesion No. 145 del 10 de octubre de 2018.
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Resolucién No. 2016022336 del 16 de Junio de 20186.

e Acta 055 del 16 de|junio de 2016.

e Un (01) CD que contiene el expediente administrativo en 144 folios
» Copia de la resolugion No. 2013032380 del 30 de octubre de 2013.

Cordialfhente,

| éOx&O@Qv‘o@Q@-

MELISSA TRIANA LU
C.C.N

T.P. No. 120.633 del Clonsejo Superio
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REPUBLICA DE COLOMBIA

SEEEENGYR o6 2p o
BECRUTARYN Jinsd

. . QP‘
DECRETO NUMERO - ¢ 78 DE 2018

=4 QCT 2018

Por el cual se acepta una renuncia y se hace un nombramiento ordinario
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

conferidas|en el numeral 13 del articulo 189 de la Constitucion Politica de

En ejerciciJo de las atribuciones constitucionales y legales, en especial las
Colombia y el articulo 2.2.11.1.3 del Decreto 1083 de 2015

DECRETA:

doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédula de

Articulo 1.- Rt{uncm Aceptar a partir de la fecha la renuncia presentada por el
ciudadania nt]% ero 79.792.437, al empleo de Director General de Entidad

Descentralizadg Cédigo 0015 Grado 25, de! Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos )[:Iimentos (INVIMA).

Articulo 2.- Nombramiento. Nombrar al doctor JULIO CESAR ALDANA BULA,
identificado con|cédula de ciudadania nimero 15.043.679, en el empleo de Director
.General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, de! instituto Nacional
de Vigilancia de|Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Articulo 3. Comunicacién. Comunicar a través de la Secretaria General del
Ministerio de Sajud y Proteccion Social el presente acto administrativo.

Articulo 4. Vigjncia. El presente decreto rige a partir de su publicacién.
COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE_, 4 @@T

Dado en Bogota| D.C., a los

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

e -

4
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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION soc’ V|
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RESOLUCION NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO D 2016

T

“Por i3 cual se hace uh nombramignto en un cargo de Libre Nombramiento ¥ Remocitn de
/4 piants de personal Globalizads del Instituto Nacional da Vigitancia de Modicamentos y
Afimenlos - INVIMA®

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS ~ INVIMA

uso de sus facultades legales y en especial de fas conferidas en e} articulo 78 de la Lay 489 de -
1998, en el Decreto 2078 de 2012, f Decreto 1632 de 2015, y,

CONSIDERANDO

m

Qug mediante Decreto 2078 de! 8 de Octubre de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional sa establecié
la astructura det (nstiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA — y se
determinaron las funciones de sus dependencias.

Que| mediante Decreto 2079 de 2012, emitido por el Goblemo Nacional se establecié fa planta de
perspnal del Instiuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Almenlos ~ INVIMA ~ y se dictaron
otrag disposiciones,

Qualel arflculo 5 de |a Loy 905 de 2004 estableca la clasificacién de los emipleos, sefalando los de
libre pombramianto y remocion como aquellos que correspondan a:

1.} b) Los empleos cuyo sfercicio implica aspecial conflanza, que tengen ssignadas
funciones de asssorla institucions!, psistenciales o de apoyo, qua_estén al serviclo directo

8 Inmediato gg. log_siguientes funcionarios, siempre y cuando falgs emnloos ge

encuentre d"“'ri' 4.8 oy 08 despachos asf:

{..}
En la Administractén Descentralizada de Nivel Nacional:

Presidente, Director o Gerenle General, {...).” (Subrayado y Negrilia fuers de texto)

Que g| articulo 23 ibldem, establece qus: *(...) Los emnplaos de libce nombramiento y remocipn seron
provislos por nombremiento ordinano, provio cumplimiento de los requisitos exigidos para el
dasempeno del empleo y ef procedimiento establecido en esta ley {...)"

Que upa vez revisada la hoja de vida de la doctora MELISSA TRIANA LUNA, en el formato de
verificaclon de requisitos minimos, se determind que posee los requisilos para ocupar el cargo JEFE
DE ORICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15, adscrito @ la oficina Asesora
Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Que dd conformidad con lo establecido en el articulo 2° del Decretlo 4567 de 2011, se remitid al
Deparlamento Administrativo de la Funcion Pubfica ~DAFP-, 13 boja de vida de la doctora MELISSA
TRIANA LUNA, con e! fin'de que le fueran evaluadas las competencias laborales con el fin de
desemgefiar el emplec JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15,
adscritd @ 1a oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y

Alimentps — INVIMA.

Cue ung vez recibidos los resultados de la prueba de competencias laborales redlizadas al doclor
MELISSA TRIANA LUNA, por parte del DAFP, y en concordancia con lo establecido en la Olrectiva
Presidefcial No, 3 de 2008, se remiti6 el resullado junto con la hojs de vida y los antecedenles

Iucktuto Horkyne] de Vighamss du Madisonamtos 1 Abrveni.- IHYVIRA
e ¥) R 5/18
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“Por ia cual seihe

RESOl;_UC!O | NOMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

o= wee ]

MRS *A7 GQUIDAD FDULALION

ce uf} nombramiento 8n un cergo de Libre Nombramiento y Remocion de

la plante de personal Globalirada del Instituto Naciona! de Vigilancia de Megicamentos y

disciptinarios, pénﬂes y

DAPRE- con el fi
respectiva norma.

Que por lo anteffio

Coordinador del Gy,

Alimentas — INVIMA™

scatgs al Departamento Adminisirativo de |a Presidencia de la Republica -
do due fusran publicados en la pagina Web por el término sefialado en la

plimiento & los establecido en 6] articulo 16 de la Ley 1769 de 2015, el

en ¢
aanciero y Presupuestal del INVIMA, mediante oficlo No. 204-0500-16 del

po

8 de mayo del 2016 copy COP No. 64816, Informa que existe disponibiiidad presupuastal para
atender 6l nomtgramienlo :

Que en mérito (;58
!

1

ARTICULO PRIMERO.-
ciudadanis No. 5270621

RESUELVE:
mbrar a la doctore MELISSA TRIANA LUNA, identificada con cédufa de

, en ¢l camgo JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045,

GRADO 15, d¢ Litire No bramiento y Remocidn, adscito & la oficina Asagota Jimidica, del Instituto
Nacional de Vigilacia dg Medicamentos y Alimentos — INVIMA, con una asignacion basica mensual

de SIETE MILLO
(§7.141.778.00).

ARTICULO SEGUNDO:

ES

ENTO ONCE MIL SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS WCTE

conformidad con los articulos 44 y 48 del Decrefo 1950 de 1973, el

doctor MELISSA TRIAN LUNA, tendrs disz (10) dlas a partir de la nolificacion de la presente
Resolucion, pg'ara manifedtar si acepta el nombramienta y diez (10) dias para posesionarse en el
cargo, los cuales pe corftaran a partir de la techa de aceptecion. El lérmina de posesion podra
profrogarse confome a i establecido enel menclonado decrelo.

presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacién.

i
ARTICULO TERCERO:
I
?
COMUNIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogta DIC., el, 16 de junio de 2016 /
s \/ﬁ
] oy
: JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
i ) Director General
i 5
D :
0, O'M Pere(w
Raviad: Nuvia Valasco /.Fa k
Aprobd: Feblon Romera %v
3 .
i :
!
sttt Nocdonc dy Yighordo & Meficmedéon y Aboacin ~ INVISA
Conery 0 M4/
BB |
Boged - (ool
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. !ﬂVf"ﬁO IJ | FORMATO ACTA DE POSESION -

Ctdlgo: GTHSFMID | Verslan: 09 [ Foctin aq Emisin: o1mamors [ g 1 et |

ACTA N° 0856

En Bogota D.C., ol(dla 16 de Junio dg 2016, se presents af dsspacho de la Direccién
Gereral de) Institutd Nacional de Vigil7ncia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, la
sefigra MELISSA TRIANA LUNA. identificada con Cédula da }:Iudadanfa N° 52.706.218,
conel fin de tomar dosesién an el cargb de JEFE DE OFICINA, CODIGO 1045 - GRADO
15, de la DIRECCION GENERAL, de lal Planta de Pefsonal Gll)balizada del INVIMA, para
el cual fue nombradd mediante Resoludién. N° 2016022336 DEL 16 DE JUNIO DE 2018,
con |una asignaciéh. basica mansuaf de SIETE MILLONES CIENTO ONCE MIL
SETECIENTOS SE?ENTA Y OCHO PESOS M/CTE. ($7.111.778.00).

El pasesionado prepts ef juramento ordenado por el articulo 122 de Ia Constitucidn
Politica y manifesté pajo la gravedad dé Juramento no estar Ingurso en causal alguna de
inhabjiidad general Jo especial, de intompatibilidad o prohibicidén establecidas en Ia
Constitucion Polftica/ fa Ley y en las dethds disposiciones vigedtes para el dessmpernio de

empleos publicos.

LANN

N |
4 A

! JAVIER HLT#BERTO GUZMAN CRUZ MELISSA TRIANA LUNA

Q=7 Diractor Gendral Posesionado

|

L EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COF’:IA NO'CONTROLADA
Canrors 680 Nro. (7-11/21 PBX: 2048700 Pagina Web ItipJj ww‘imdma.'qo;v.co Aopotd — Colombla
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Rama Judicial
Consejo Superior de la Judicatura

Ras
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4 Republica de Colombia

TESTIGO DOCUMENTAL

DATOS DEL EXPEDIENTE

Nimero de Expediente:

UCO(S 3V 0US 201801610

Fecha de Documento:

DESCRIPCION DE SOPORTE, MATERIAL

TipO de Marque Cantldad Necerrincian de NDocumentn No. FOIiO a
Formato X ' remplazar
CD DSrMANDeTE Y PFREREESAS 3(8
5D e MAp A, (WA

X 7 Yeccsso: 298 ~aolod.
BLURAY e P! ANVTECUIORASES BOMNIS TES

TN

usSB PLocsSS DANCOMATLRAO Ao,
OTRO 2eld ~ 606
(Cual)
Nota:

* Elaboré: Proyecto de Digitalizacién Consorcio RJ Bogota 2020




