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LOS CONCEPTOS QUE EMITE LA COMISION REVISORA DEL INVIMA SON
ACTOS ADMINISTRATIVOS QUE DEBEN MOTIVARSE.

Maritza Sandoval Oyola®
Resumen.
A partir del estudio de la teoria del acto administrativo particularmente de sus
elementos y la clasificacion, se pretende responder a la pregunta de porque los
conceptos que emite la Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA son actos administrativos que deben
motivarse, de manera que se pueda establecer la importancia de este elemento
para los pronunciamientos hechos por el mencionado cuerpo colegiado, ya que en
algunos de ellos se imponen una serie de obligaciones a aquellas personas que
ejercen actividades relacionadas con los productos para el consumo humano que

son competencia del Instituto.
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Abstract

From the study of the theory of administrative act particularly its entirety and
classification, is to answer the question of why the concepts issued by the Audit
Commission of the National Institute of Drug Surveillance and Food INVIMA are
administrative acts to be motivated, so that it can establish the importance of this
element for the pronouncements made by the aforementioned collegiate body,
since some of them a number of obligations are imposed on those who exercise
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related products for human consumption that are competitive activities from

institute.
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Introduccion

Problema de investigacion. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA cuenta con la Comision Revisora que es un drgano consultivo
de caréacter colegiado y especializado, el cual se manifiesta a través de
conceptos que en ocasiones no se limitan a ser dictamenes técnico cientificos sino
gue contienen decisiones que son obligatorias tanto para la entidad como para los
particulares; los referidos pronunciamientos carecen de motivacion, lo que puede
generar que las decisiones que la administracion asume en torno a estos
adolezcan de la misma, de modo tal que es pertinente estudiar estos conceptos o
recomendaciones a fin de determinar si se trata de actos administrativos.

Enfoque Metodoldgico. Se emplea un método cualitativo que parte de la revision
normativa de las funciones, competencia y estructura del INVIMA, encaminado a
establecer la calidad de las actuaciones de su Comision Revisora y si sobre ellas
existe control previo y judicial; examinar definiciones doctrinales, sobre acto
administrativo y sus elementos para luego abarcar el tema de los conceptos o
recomendaciones mencionadas con el objeto de establecer a qué clase de
actuaciones administrativas corresponden, cuales son sus caracteristicas y en
gué momentos son obligatorios.

Hacer un analisis de casos puntuales que se han suscitado en las actas
publicadas por las diferentes Salas especializadas de la Comision Revisora del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA que
demuestren que los conceptos que emite el mencionado érgano, pueden ser actos

administrativos que deben motivarse.



1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
generalidades, estructuray funciones.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, es un
establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente,
adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social (D. 2078/12, Art 1), es la
autoridad encargada de la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlrgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros productos de consumo humano
gue puedan tener impacto en la salud individual y colectiva; también se ocupa de
la expedicidbn de los registros sanitarios de los productos que son de su
competencia. (L.100/1993, Art 245)

Como autoridad sanitaria el instituto con su labor ha llegado a convertirse en un
referente para los procesos de admisibilidad sanitaria que el pais desarrolla con
los mercados internacionales, es asi que en el afio 2009 fue nombrada como
Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos en América Latina por la
Organizacion Panamericana de la Salud. (Invima, 2015)

La entidad esta4 conformada por un Consejo Directivo, una Direccion General,
una Secretaria General, ademas en su estructura se encuentran también la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos, la Direccién de Alimentos y
Bebidas, Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Direccion de
Cosméticos, Aseo , Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica; estas se
encargan de adelantar cada una de las actuaciones administrativas que les
competen de acuerdo a los productos especificos que se les ha encomendado; es
asi que en estas direcciones se emiten los actos administrativos correspondientes
de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente, como son por ejemplo los
Registros Sanitarios, Notificaciones Obligatorias, Permisos Sanitarios, Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura, entre otros. (D. 2078/12, Art 8),



Mediante el Decreto 2078 de 2012 que modificd la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, se crearon la
Direccién de Operaciones Sanitarias que se encarga principalmente de todo lo
concerniente a las tareas de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario; y la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria que es la encargada de adelantar los
procesos sancionatorios contra los infractores de la normatividad sanitaria facultad
esta que tiene la entidad en virtud de la Ley 9 de 1979. (D. 2078/12)

Finalmente la entidad cuenta con unos Organos de Asesoria y Coordinacion
dentro de los cuales se encuentran: el Comité de Gerencia Técnica, la Comisién
de Personal, el Comité de Coordinacion del Sistema de Control Interno y la
Comisién Revisora. (D. 2078/12)

2. La Comisién Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Los pronunciamientos objeto de analisis son los que emite la Comision
Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, por esto es necesario a continuacion se presenta la informacion respecto
de este drgano asesor de la entidad, su composicion y funciones.

Los antecedentes de la Comision Revisora datan de 1974 cuando el Gobierno

Nacional expidio el Decreto 621 de 1974 y se refirid en su articulo 27 al Consejo
Asesor para Licenciamiento de Drogas y Bioldégicos como la Comisién Revisora.
No obstante esta norma fue derogada por el articulo 43 del Decreto 121 de 1976.
(Castafio & Martinez, 2013)
El Ministerio de Salud en 1991 en ejercicio de las facultades conferidas por el
articulo 119 del Decreto 1471 de 1990 crea como un organismo asesor del
Ministerio de Salud, la Comision Revisora de Productos Farmacéuticos,
Cosmeéticos, Productos Naturales y Varios, Alimentos y Bebidas, Plaguicidas de
uso doméstico y demas productos que incidan en la salud individual, colectiva de
las personas y del ambiente. (Castafio & Martinez, 2013)



En la actualidad el Decreto 2078 de 2012 que establece la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA en el
articulo 8 sefiala que la Comisiébn Revisora es un 6rgano de asesoria y
coordinacién de la entidad, cuya composicion y funciones son establecidas por el
Consejo Directivo del Instituto, quien mediante el Acuerdo No. 003 del 2 de Julio
de 2014 articulo 3° dispuso que este érgano se organice en Salas especializadas
para trabajar de manera coordinada y armonica.

Las salas especializadas son las siguientes segun los productos que les
corresponden estudiar:

e Alimentos y Bebidas

e Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

e Medicamentos y Productos Biolégicos

e Medicamentos Homeopaticos

e Reactivos de Diagndstico in Vitro

e Productos Fitoterapéuticos y Suplementos Dietarios

A su vez cada Sala esta integrada por varios profesionales de diferentes areas
del conocimiento, los cuales deben cumplir con los requisitos establecidos en el
mencionado acuerdo.

Le corresponde a la Comisidén Revisora a través de sus Salas especializadas
emitir conceptos y recomendaciones técnico-cientificos sobre los productos que
son competencia del Instituto de conformidad con lo establecido en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993, lo anterior basado en los argumentos y razones técnicas
hechas por los miembros que las integran; los pronunciamientos hechos por el
organo asesor soportan las decisiones que la autoridad sanitaria colombiana toma
en torno a la expedicion del registro sanitario y sus respectivas modificaciones, asi
como la incorporacion en la normatividad sanitaria de disposiciones técnicas que
regulen la produccién y comercializacion de bienes de uso y consumo humano.

Los conceptos y recomendaciones se plasman en actas que se levantan de
cada una de las sesiones y de las cuales los secretarios técnicos estan en la

obligacion segun el articulo 4 de la Resolucién 2014033531 de 2014 de verificar



gue las solicitudes se hayan estudiado en estricto orden, de manera clara y con la
suficiente motivacion.

Es decir, que este organo se manifiesta a través de los conceptos y
recomendaciones; que no son vinculantes frente a terceros y que son criterios
orientadores para las decisiones que toma el Instituto , sin embargo, varias de sus
actuaciones, afectan directamente a los administrados debido a que las normas
sanitarias vigentes exigen la existencia de un pronunciamiento previo de la
Comision Revisora para decidir un tramite, actos administrativos que expide la
dependencia competente otorgandole validez y haciendo efectivo los
requerimientos ante terceros. (R. 2014033531/2014 Art. 15)

La Resolucion No. 2007025594 de 2007 modificada por las Resoluciones
2009036096, 2010009467 y 2012005142 del INVIMA, era el reglamento de la
Comision Revisora y establecia que las actas debian describir en forma completa
y detallada lo aprobado, el requerimiento exigido o las causas especificas de su
negacion y en los articulos 38 y 39 se hacia a referencia a que las decisiones del
organo debian estar debidamente motivadas y resolver todas las cuestiones
planteadas en el tramite y en caso de cambio de postura en un asunto debia
motivar al detalle las razones de este.

En lo concerniente a los procedimientos en los cuales las normas especiales
sefialan como requisito previo un pronunciamiento de la Comision Revisora el
Articulo 1 de la Resolucion 2009036096 que modifico el articulo 2 del reglamento
sefialaba que este concepto del 6rgano asesor era obligatorio y de caracter
imperativo en procedimientos como:

e La evaluacion farmacoldgica de medicamentos establecida en el articulo 27

del Decreto 677 de 1995

e Vademécum de plantas medicinales: Articulo 2 del Decreto 2266 de 2004

e Algunas modificaciones de Registros Sanitarios Revisiones de Oficio

e Solicitudes de Registros Sanitarios

e Algunos tramites de importaciones, entre otros.



Sin embargo el caracter obligatorio, imperativo y vinculante que se establecia
para los pronunciamientos de la Comision Revisora en su anterior reglamento no
quedod plasmado en la Resolucion No. 2014033531 del 15 de Octubre de 2014 que
lo derogd y por el contrario sefiala expresamente en su articulo 15 que no son
vinculantes frente a terceros y que son criterios orientadores para las decisiones

gue toma el Instituto.

3. Derecho comparado.

Con el fin de garantizar la salud publica los paises han creado agencias
sanitarias que se encargan de vigilar las condiciones en las que se desarrollan las
actividades relacionadas con productos para consumo humano como
medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, reactivos de diagnostico,
cosmeticos, entre otros.

Dentro de esas entidades existen algunas que tienen especial reconocimiento
internacional ya que por la tecnificacion y experticia con la que realizan su labor,
son tomadas como referente por las demas autoridades; algunos de estos paises
de referencia son:

e Estados Unidos. La Agencia Reguladora de Estados Unidos es La
Administracion (FDA) es una agencia del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de Estados Unidos; se encarga de proteger la salud publica
garantizando que los productos para consumo humano que estan a disposicion de
la poblacion sean inocuos seguros y eficaces. (FDA 2015)

Para el cumplimiento de sus funciones esta entidad cuenta con comités
asesores gue estan conformados por expertos sobre cuestiones relacionadas con
los medicamentos humanos y veterinarios, productos biol6gicos, dispositivos
médicos y alimentos; productos que son de competencia de esta agencia sanitaria
aunque los comités proporcionan asesoramiento a la entidad, las decisiones
finales son tomadas por la FDA. (FDA 2015)

Estos comités fueron creados por la Ley de Comité Asesor Federal en 1972 y

es el fundamento juridico que define cdmo los comités asesores federales operan.
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La ley tiene un énfasis especial en las reuniones abiertas, fletamento, la
participacion del publico, y la presentacion de informes. (FDA 2015)

e Union Europea. En la Comunidad Europea si bien los paises miembro
cuenta con sus respectivas agencias sanitarias, en la comunidad existe la Agencia
Europea de Medicamentos es un organismo descentralizado de la Unién Europea
la cual es responsable de la evaluacion cientifica de los medicamentos
desarrollados por las compafiias farmacéuticas para uso en la Unién Europea
garantizando la proteccién de la salud publica. El articulo 71 del Reglamento
(CEE) n° 2309/93 del Consejo de 22 de julio 1993, estableci6 los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y la supervision de los medicamentos de uso
humano y veterinario se crea la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos. (EMA 2015)

La evaluacion cientifica de la que es responsable la Agencia Europea de
Medicamentos EMA la lleva a cabo por medio de sus comités cientificos; una red
conformada por mas de 4.500 expertos miembros de los paises del Espacio
Econdmico Europeo, los cuales se encargan de diferentes tareas relacionadas con
el desarrollo, la evaluacién y supervision de los medicamentos en la Unién
Europea y asi como de emitir recomendaciones de otras cuestiones que afectan la
salud publica de la comunidad. (EMA 2015)

Los dictimenes o recomendaciones cientificas que profieren los comités
cientificos hacen parte de los procesos de toma de decisiones establecidos en la
Union Europea, ya que estos conceptos son remitidos a Comisién Europea la cual
puede emitir pronunciamientos legalmente vinculantes para la comunidad en
consideracion a estas opiniones. (EMA 2015)

e Espafia. Espafia es un estado miembro de la Union Europea, hecho que no
genera que como pais no cuente en su interior con una agencia sanitaria, es asi
gue en este se encuentra la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), la cual esta adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. (AEMPS 2014 Pag. 2)
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Esta entidad es la encargada de garantizar la calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacion de los medicamentos y productos sanitarios que se
comercializan en Espanfa, la Agencia fue creada por el Real Decreto 1275/2011,
de 16 de septiembre, norma que en su Articulo 17 establece los Organos de
asesoramiento y coordinacion de la entidad. (AEMPS, 2015)

Esta agencia cuenta con comités cientificos érganos conformados por expertos
que incluso pertenecen a los comités de La Agencia Europea de Medicamentos,
estos le brindan asesoria a la entidad garantizando la transparencia e
independencia en sus actuaciones pues aportan sus conocimientos técnicos a la
labor que esta desarrolla. (AEMPS 2014 P4ag. 6)

De los ejemplos mencionados y el caso colombiano se encuentra que las
autoridades estatales cuentan con O6rganos especializados que ‘“ilustran y
asesoran con sus dictdmenes, opiniones y pareceres a los 6érganos activos, sobre
actos o resoluciones que deben adoptar en el cumplimiento de sus funciones. La
necesidad de asistencia técnica y profesional de la actividad estatal directiva es
una resultante de la creciente complejidad de la funcién administrativa”. (Dromi.
2008, p 223)

Otra similitud con se encuentra en la manera como las agencias sanitarias
deben acoger las recomendaciones realizadas por los 6rganos especializados

para que las memas sean vinculantes para los administrados.

4. Teoria del Acto Administrativo.

Una vez establecidas las funciones de la Comisién Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y la manera como se
manifiesta, es necesario precisar que se entiende por Acto Administrativo, sus
elementos, caracteristicas y clasificacion para poder analizar los pronunciamientos

gue emite el rgano asesor.

4.1. Concepto de Acto administrativo.
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Son diversas las definiciones que se han desarrollado en la doctrina alrededor

del estudio del acto administrativo Jean Rivero lo define como “un acto de la voluntad
destinado a introducir un cambio en las relaciones de derecho que existen en el momento en que

él interviene, o mejor, a modificar el ordenamiento juridico” (1984, p 97), el profesor Jaime

Orlando Santofimio Gamboa dice “el acto administrativo es todo manifestacion unilateral, por
regla general de voluntad, de quienes ejercen funciones administrativas, tendiente a la produccién

de efectos juridicos.” (2004, p 131).

José Maria Boquera, “el acto administrativo es la declaracion de la voluntad que crea
unilateralmente e impone consecuencias juridicas, a un sujeto o sujetos, por presumirse su

legalidad” (1988, p 18), a su turno el tratadista Gordillo define acto administrativo
COmMO “la declaracion unilateral de la funcion administrativa, que produce efectos juridicos de
forma directa” (2003 P4g. 297) Gustavo Penagos sefiala que es una “decision unilateral
de naturaleza administrativa, de cualquier érgano del Estado, o de los particulares autorizados por
la ley, con la finalidad de crear, modificar o extinguir una relacion juridica” (2008, p 20).

De las definiciones citadas se puede concluir que Acto Administrativo es toda
aquella manifestacion de la voluntad unilateral de las entidades publicas en
funcién administrativa o de los particulares que ejercen funciones administrativas
gue genera efectos juridicos porque crea, modifica o extingue situaciones

juridicas particulares o generales.

4.2. Elementos del Acto Administrativo

Para que los pronunciamientos de la administracion produzcan efectos juridicos
deben cumplir contener los siguientes elementos:
. Sujeto. En los actos administrativos median dos sujetos uno activo y el otro
pasivo que intervienen en la relacion administrativa; el primero el sujeto activo es
la autoridad administrativa que profiere el acto; la cual debe gozar de capacidad
entendida como el titulo que la legitima como autoridad que puede exigir
obediencia por parte de los administrados y competencia la cual requiere siempre
de un mandato expreso, que faculta e inclusa obliga al érgano que la ejerce para
instruir, juzgar, atender o resolver un asunto determinado, (Calafell. 2009 p. 126)
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esta competencia puede darse en razon del territorio, la materia o la jerarquia
(Vazquez, 2010 p 182).

Entre tanto el sujeto pasivo es la colectividad o el individuo a los cuales se
dirige el acto sobre los que recaen los efectos juridicos; pueden ser una persona
natural o juridica, (Vazquez, 2010 p.182) particulares u otras entidades
administrativas. (Robles, 2012 p. 309)

. Voluntad Para el profesor Santofimio se trata de la voluntad de la
administracién exteriorizada a través de sus agentes, quienes la interpretan y en
ejercicio de las funciones administrativas que se les han encomendado, emiten
manifestaciones que pueden disponer, decidir o resolver situaciones de acuerdo
con los presupuestos establecidos en la constitucion y las leyes; generando asi
efectos juridicos para los implicados. (1994, p. 59, 60 y 74)

. Objeto En el estudio del acto administrativo se encuentra que el objeto

resulta ser un sinébnimo de contenido “aunque lingiiisticamente, el primero haga referencia a
una cosa de la cual se dice algo; y el segundo, haga referencia al espacio que contiene dentro de
si una cosa.” (Ibafez, 2013)

De tal modo que este elemento “hace referencia al resultado final obtenido, luego de

haberse tenido en cuenta integralmente todos los componentes que conforman el acto

administrativo y los cuales constituyen la materializacion expresa de la decisién que se toma en el
mismo.” (UNAD. 2015)

La decision de la administracion debe recaer sobre un objeto que sea cierto,
fisica y juridicamente posible; en su contenido la manifestacion que se realiza en
cumplimiento de la funcién administrativa debe versar sobre todas las peticiones
formuladas, e incluso puede involucrar otras no propuestas, previa audiencia del

interesado y siempre que ello no afecte derechos adquiridos.

. Motivo Respecto de este elemento del Acto Administrativo se encuentra que:

Doctrinalmente, se ha precisado que existen dos conceptos intimamente ligados: el de
motivo y el de motivacion de los actos administrativos. EI motivo es el antecedente que
provoca el acto, es decir, una situacion legal o de hecho prevista por la ley como
presupuesto necesario de la actuacién administrativa. La motivacion es el juicio que forma la
autoridad al apreciar el motivo y al ligarlo con la disposicién de la ley aplicable, es decir es la
expresion de las razones que fundan y justifican el acto de la autoridad. (Fraga. 1969, p.
321)
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En el mismo sentido se puede sefalar lo expresado por el profesor Garcia de

Enterria, quien manifiesta:

Motivar un acto administrativo es reconducir la decision que en el mismo se contiene a una
regla de derecho que autoriza tal decisién o de cuya aplicacién surge. Por ello, motivar un
acto obliga a fijar, en primer término, los hechos de cuya consideracion se parte y a incluir
tales hechos en el supuesto de una norma juridica; y en segundo lugar, a razonar como tal
norma juridica impone la resolucién que se adopta en la parte dispositiva del acto. (Benech
2012 p. 38)

De las definiciones citadas se puede concluir que:

“El motivo es el elemento que conforma al acto administrativo, es el que nunca podra ser ni
arbitrario ni ilegal; “motivacion”, seria, entonces, la expresion de aquellos motivos en el

propio acto cuando la ley lo obligue.” (Fernandois p. 279)

Los motivos son entonces los fundamentos de hecho y de derecho que llevan a
las autoridades administrativas a pronunciarse acerca de una situacion que les
corresponde estudiar en virtud de sus competencias, en el caso Colombiano las
decisiones que toma la administracion necesariamente deben motivarse de
conformidad con lo establecido en la Ley 1437 de 2011% ya que si en algin acto
administrativo se omite la motivacion o esta resulta ser falsa se estaria incurriendo
en una causal de nulidad del mismo.

o Fin Las autoridades administrativas estan sometidas a la constitucion y las

leyes; y por tanto las decisiones que tomen deben ir encaminadas “siempre a una

finalidad objetivamente determinada: el interés publico o el interés del servicio publico. En cada

% Ver al respecto Ley 1437 de 2011:

Articulo 3.

(...)En virtud del principio de imparcialidad, las autoridades deberan actuar teniendo en cuenta que
la finalidad de los procedimientos consiste en asegurar y garantizar los derechos de todas las
personas sin discriminacion alguna y sin tener en consideracion factores de afecto o de interés y,
en general, cualquier clase de motivacion subjetiva. (...)

(...) Articulo 42. Contenido de la decisién. Habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomara la decision,
gue serd motivada.

La decision resolvera todas las peticiones que hayan sido oportunamente planteadas dentro de la
actuacion por el peticionario y por los terceros reconocidos. (...)

(...) Articulo 137. Nulidad. Toda persona podré solicitar por si, o por medio de representante, que
se declare la nulidad de los actos administrativos de caracter general.

Procedera cuando hayan sido expedidos con infraccion de las normas en que deberian fundarse, o
sin competencia, o en forma irregular, o con desconocimiento del derecho de audiencia y defensa,
o mediante falsa motivacion, o con desviacion de las atribuciones propias de quien los profirid. (...)
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Acto administrativo el fin viene dado, pues, por una especial manifestacioén del interés publico.”
(Robledo, 2015 p.196)

De modo tal que las manifestaciones de la administracion estan supeditadas al
cumplimiento de los cometidos estatales es decir se deben emitir siempre en
funcién de garantizar el interés general.’

. Forma Este elemento hace referencia a la manera como se exterioriza la
voluntad de la administracion, puede ser escrita, verbal e inclusive en el caso de
colombiano a través de medios electrénicos. (UNAD 2015)

Aqui es pertinente precisar que en el caso de los actos administrativos
electrénicos estos deben contener todas las formalidades que el legislador ha
establecido para la formacion de las decisiones de la administracion, aunque
difiere un poco en su presentacion del resto de las formas, por cuanto la firma del
funcionario que lo suscribe, ya no es autégrafa sino firma digital con el fin de que
se garantice la autenticidad del mismo; adicionalmente una manifestacién de
caracter electronica debe cumplir con las condiciones de confidencialidad,
inalterabilidad y no repudio. (Rincon, 2006. P. 366) asi mismo pasa cuando se
estd frente actos fictos y presuntos que se generan por el silencio de la
administracion. (UNAD 2015)

% La Constitucion Politica de Colombia y en concordancia el Codigo Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo establecen respectivamente cuales son los cometidos estatales y
por tanto de la actuaciones de la administracion:

ARTICULO 2. Son fines esenciales del Estado: servir a la comunidad, promover la prosperidad
general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en la
Constitucion; facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectan y en la vida
econdmica, politica, administrativa y cultural de la Nacién; defender la independencia nacional,
mantener la integridad territorial y asegurar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo.
Las autoridades de la Republica estan instituidas para proteger a todas las personas residentes en
Colombia, en su vida, honra, bienes, creencias, y demas derechos y libertades, y para asegurar el
cumplimiento de los deberes sociales del Estado y de los particulares.

Articulo 1°. Finalidad de la parte primera. Las normas de esta Parte Primera tienen como
finalidad proteger y garantizar los derechos y libertades de las personas, la primacia de los
intereses generales, la sujecidon de las autoridades a la Constitucién y demas preceptos del
ordenamiento juridico, el cumplimiento de los fines estatales, el funcionamiento eficiente y
democratico de la administracion, y la observancia de los deberes del Estado y de los particulares.
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Las formalidades que se deben observar en los actos administrativos presentan

gran relevancia pues tal como lo manifiesta el profesor Dromi “La omision o
incumplimiento parcial de las formas de instrumentacion (escritura, fecha, firma, etc.) o de las

formas de publicidad (notificacién), puede afectar en distintos grados la validez del acto, segun la

importancia de la transgresion.” (1998, p. 217)

5. Estado del Arte.

Son varias las clasificaciones que se plantean en cuanto a los Actos
Administrativos, entre la cuales encontramos desde el punto de vista procesal, los
actos definitivos y los de tramite entre los cuales a su vez encontramos los actos
preparatorios y los meros actos administrativos. (Gomez, 2012 Pag. 27)

Este segundo grupo por asi llamarlos de actos administrativos dan impulso a
las actuaciones administrativas pero no expresan la voluntad de la administracion;
dentro de estos como se refiri6 anteriormente se encuentran los actos
preparatorios que sirven para construir la decision final, y los meros actos
administrativos entre los cuales encontramos los conceptos que son los actos
objeto de analisis; para ser mas precisos los conceptos que emite la comisién
Revisora del INVIMA de los cuales se dice que si contienen una manifestacion
clara de la voluntad de la administracion, adquiriran el valor de verdadero acto
administrativo. (Gémez, 2012 Pag. 28)

El acto administrativo se erige como un instrumento por medio del cual la
administracién consigue la realizacion de sus fines, de modo que las decisiones
administrativas deben ajustarse al ordenamiento juridico existente. (Gliecha, 2011
p. 227)

Dentro de los requisitos que deben contener los actos administrativos, se
encuentra la motivacion como elemento determinante sin el cual se puede
generar la nulidad ya que la legalidad del mismo podria adolecer de *“vicios como
desviacion de poder, expedicion irregular y la falsa motivacion del mismo.” (Glechda, 2011 p.
229)

(...)
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El deber de incluir en todo acto administrativo la motivacion eficiente del mismo ha sido
considerado por la doctrina mayoritaria como uno de los pilares del Estado de Derecho, que
permite el contralor adecuado del ejercicio del poder publico y constituye una garantia para
la defensa del administrado, que se considera incluso como uno de los derechos
fundamentales inherentes a la persona humana. (Benech, 2012, p. 54)

(...)

La motivacion se constituye entonces en la “garantia para el administrado que le permita
conocer los verdaderos motivos por los que se dictd el acto (y asi otorgarle la oportunidad de

articular adecuadamente su defensa).” (Benech, 2012, p. 54)

6. Marco teorico.
La voluntad de la administracibn se manifiesta a través de los actos
administrativos que esta profiere algunos de ellos denominados actos de tramite

segun Cosculluela quien menciona:

(...) Los actos de tramite no tienen vida juridica propia sino que refunden en la resolucion que
pone fin al procedimiento.(...) De modo (...) que nada impide, y es ademas muy normal, que
la impugnacion de la resolucion administrativa —acto definitivo- se fundamente en vicios que
concurren en actos producidos en el procedimiento correspondiente —actos de tramite-.(...)
(Cosculluela. 2012. p 336 y 337)

Es asi que en el ejercicio de la funcion administrativa que realiza el estado
encontramos que dentro las entidades que lo conforman existen 6rganos que las
ilustran y asesoran y que por medio de actas hacen declaraciones de la voluntad
administrativa lo que permite que sean considerados verdaderos actos
administrativos.

Asi mismo y tal como lo advierte el Doctor Gustavo Penagos en la teoria del
Acto Administrativo que el desarrolla; cuando una norma indica que se debe
solicitar un concepto este sera obligatorio pues estos hacen parte del

procedimiento administrativo de conformacion de la voluntad estatal y por lo tanto

“dichos conceptos deben ser motivados, légicos, fundamentados en la Constitucién, ley o
reglamento, y no caprichosos, o simples manifestaciones arbitrarias del querer o pretension del

funcionario que lo emite.” (Penagos. 2011, p 356)
De modo tal que en el articulo de reflexién que se va a realizar como opcion de

grado se analizaran los conceptos que emite la Sala especializada de
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Medicamentos y Productos Bioldgicos de la Comision Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en los tramites
asociados con los registros sanitarios de medicamentos, desde los supuestos y
consideraciones planteadas por los Doctores Cosculluela y Penagos a fin de
identificar porque estos deben motivarse.

Teniendo en cuenta los planteamientos hechos por los citados doctrinantes se
puede evidenciar que los conceptos que emite la Comision Revisora del INVIMA
son obligatorios en algunos procedimientos por mandato legal, y por tanto se
enmarcan en los denominados actos de tramite que refiere Cosculluela; los
cuales deben ser l6gicos y motivados como lo manifiesta el doctor Penagos a fin

de no generar decisiones administrativas arbitrarias y viciadas.

7. Conceptos como actos administrativos.

Una vez establecidos el concepto y los elementos del acto administrativo es
conveniente continuar con una definicion de lo que es un concepto o
recomendacién y sus caracteristicas de manera tal que se logre establecer si los
conceptos o0 recomendaciones que emite la Comisidon Revisora del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA son o0 no
verdaderos actos administrativos.

Sea lo primero advertir que son multiples los criterios de clasificacion de los
actos administrativos que la doctrina juridica ofrece, sin embargo para el desarrollo
del tema objeto de estudio se toma como referencia la clasificacion de los actos
administrativos de servicio o0 “meros actos administrativos” hecha por el profesor

Gustavo Penagos quien menciona que “existen manifestaciones de la administracion que
no contienen la voluntad del Estado, sino simplemente instrucciones, opiniones, constancias o
recomendaciones que no tienen la categoria de Actos Administrativos” (2011 p. 163) por
cuanto no contienen decisiones siendo este el factor determinante para clasificar
la exteriorizacion del querer de la administracion.

Con anterioridad se menciondé que la Comision Revisora es un organo de

asesoria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
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INVIMA que emite conceptos o recomendaciones técnicas que versan sobre los
productos que el articulo 245 de la 100 de 1993 dispone son competencia de la
autoridad sanitaria; productos que son para consumo humano y que se deben
vigilar a fin de proteger la salud de los consumidores.

Es asi que si los dictimenes que emite la Comisién dan impulso a las
actuaciones administrativas pero no expresan la voluntad de la administracién
estaremos ante meros actos administrativos que se constituyen en simples actos
preparatorios que sirven para construir la decisién final, pero si contienen una
manifestacion clara de la voluntad de la administracion, adquiriran el valor de
verdadero acto administrativo. (Gomez, 2012 P4g. 28)

En relacion con lo anterior se entiende que la voluntad de la administracion se
manifiesta a través de los actos administrativos que esta profiere, algunos de ellos

denominados actos de tramite segun Cosculluela quien menciona:

(...) Los actos de tramite no tienen vida juridica propia sino que refunden en la resolucién
gue pone fin al procedimiento.(...) De modo (...) que nada impide, y es ademas muy normal,
que la impugnacion de la resolucion administrativa —acto definitivo- se fundamente en vicios
gue concurren en actos producidos en el procedimiento correspondiente —actos de tramite-
(...) (2012. p 336y 337)

Sin embargo, Penagos también menciona como en algunos casos el mismo
Consejo de Estado ha reconocido que la administracion por error de técnica en
ocasiones profiere decisiones que crean, modifican o extinguen situaciones
juridicas para los administrados con apariencia de meros actos administrativos,
por lo cual se debe analizar su contenido decisorio y no limitarse solo a la
denominacion que se le asigne. (2011 p. 164)

Del mismo modo, hace alusién a que en ocasiones en el ordenamiento juridico
existen normas que determinan la obligatoriedad de dichos actos; ejemplo de esto
son los conceptos que emite la oficina juridica de la Direccién de Impuesto y
Aduanas Nacionales (DIAN).

Situacion que ha sido ampliamente reconocida por Consejo de Estado, por
ejemplo, mediante Sentencia de 6 de junio de 1987, Consejero Ponente Hernan

Guillermo Aldana Duque de la Seccidon Cuarta, manifesto:
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(...) Sabido es que la jurisprudencia y la doctrina comparada distinguen circulares y
conceptos obligatorios, por su contenido reglamentario, y los de alcance particular y no
obligatorios, o simplemente no obligatorios.

Las primeras son susceptibles de control juridico, dada la circunstancia de que
pueden producir lesién alos administrados o de hecho la producen (...)

El alto tribunal en Sentencia del 31 de Marzo de 2011, Consejera Ponente

Maria Claudia Rojas Lasso Seccion Primera, también expreso:
(...)

En el caso especifico de los conceptos es posible que expresen una manifestacién de
voluntad de la naturaleza descrita, caso en el cual constituyen actos administrativos cuya
legalidad puede ser controlada por via judicial; o que se limiten a expresar opiniones
destinadas a ilustrar el juicio de los particulares o de los servidores publicos acerca de un
tema cualquiera, caso en el cual no son controlables judicialmente.

(...)

Finalmente el citado tratadista Penagos menciona como *“la Ley puede establecer
para la valida existencia de un acto administrativo debe obtenerse un concepto previo” (2011, p.
165) situacion que en materia sanitaria se puede evidenciar el algunas de las
disposiciones legales que regulan la materia, como por ejemplo el Articulo 100 del
Decreto 677 de 1995 el cual dispone:

(-..)

Articulo 101. Del procedimiento para la revisién. El procedimiento a seguir en el caso de
revision, seré el siguiente:

1. Mediante resoluciéon motivada, previo concepto de la Comisién Revisora de Productos
Farmacéuticos, se ordenara la revision de oficio de un producto o grupo de productos,
amparados con registro sanitario. Esta providencia debera comunicarse a los interesados
con el fin de que presenten los estudios, justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los
ajustes que consideren del caso, dependiendo de las razones que motiven la revision,
fijAndoles un término de cinco (5) dias habiles contados a partir del recibo de la
comunicacion. (Negrita y Subrayado fuera del texto)

(-..)

8. Con base en lo anterior y la informacién y documentos a que se refiere el punto primero,
previo concepto de la Comision Revisora de Productos Farmacéuticos, el Invima
adoptara la decision del caso, mediante resolucién motivada, la cual debera notificar a los
interesados. (Negrita y Subrayado fuera del texto)

(...)

De las normas citadas y las consideraciones doctrinales expuestas se
encuentra que en algunas actuaciones que adelanta el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA como autoridad sanitaria

nacional que salvaguarda la salud de poblacion colombiana; debe acogerse a lo
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recomendado por la Comisién Revisora ya que su concepto resulta siendo un
requisito sine qua non* para el desarrollo de los procedimientos que adelanta.

En cuanto a la obligatoriedad de los conceptos se tienen los siguientes
supuestos:

e Aquellos que se emiten en virtud de consultas hechas al érgano de la
administracion no son de obligatorio cumplimiento, por cuanto no
contienen decisiones, sino pareceres o0 criterios de la entidad.
(Penagos, 2011 p. 354)

e Es facultativo para la entidad solicitarlo siempre que la Ley no
establezca la obligacion de solicitarlo. (Penagos 2011 p. 355) en

consecuencia en los casos que por mandato legal sean obligatorios,
“dichos conceptos deben ser motivados, l6gicos, fundamentados en la Constitucion,

ley o reglamento, y no caprichosos, o simples manifestaciones arbitrarias del querer
o pretension del funcionario que lo emite.” (Penagos. 2011, p 356)

Sin embargo como se ha venido mencionando el factor determinante para
saber si se esta en presencia o0 no de un verdadero acto administrativo es que
este contenga una decision que puede afectar tanto a la administracién como a los
administrados produciendo efectos juridicos subjetivos concretos. (Vidal. 2008, p
293)

8. Conceptos de la Comisidén Revisora de Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

Al realizar una revisién de las ultimas actas emitidas en septiembre de 2015 por

las diferentes Salas Especializadas que conforman la Comision Revisora de

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA se puede

observar, como en la elaboracion de las mismas en cada uno los asuntos que se

*  Sine gua non: Expresion latina que significa "sin la cual no", a la que se antepone

el término conditio, para referirse a algo como una condicién sin la cual no se puede tratar un
asunto o esperar un resultado. (Enciclopedia, 2014)
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estudian se estan dejando de forma expresa los fundamentos facticos y juridicos
gue motivan la recomendacion o dictamen.

Situacion que es acorde al ordenamiento legal y los requisitos que deben
cumplir estos conceptos que como precitadamente se establecié deben motivarse
so pena de incurrir en una causal de nulidad de los mismos, pues como ya bien
se menciond aunque la entidad administrativa este en la facultad discrecional de
acoger el juicio que emite un 6rgano asesor para este caso de caracter técnico, lo
es también que en ocasiones estos conceptos estan establecidos por las algunas
normas especiales como requisito previo para decisiéon de fondo con la que
administracién finaliza un procedimiento, de modo que resultan tornandose
obligatorios para la entidad.

Es por esto que vale la pena resefiar casos como los siguientes, en los cuales
no hubo exposicion de los motivos de la recomendacién o la motivacion no fue del
todo completa, ademas de algunos casos en los cuales el concepto presenta un
mandato expreso.

Uno de los conceptos en los que no se presentd la motivacion es el Numeral
3.7.13 del Acta No. 40 de 2011 de la Sala Especializada de Medicamentos y

Productos Bioldgicos de la Comision Revisora que manifesto:

CONCEPTO: La Sala Especializada de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la
Comisién Revisora recomienda llamar a revision de oficio a todos los productos diferentes a
los de la Sociedad Bayer S.A., que contengan en indicaciones, contraindicaciones,
advertencias o precauciones, la marca ASPIRINA y/o ASPIRINA sufijos con el fin de que se
cambie este término por ACIDO ACETIL SALICILICO.

De este concepto se desprenden obligaciones para la administracion que debe
en virtud de lo establecido en el articulo 101 de Decreto 677 de 1995 iniciar el
respectivo procedimiento de Llamado a revision de oficio a los medicamentos que
en el concepto se mencionan, pero sin tener por que el concepto no lo contiene el
motivo suficiente que debe contener el acto administrativo que se expida en razén
de este.

Asi mismo genera consecuencias en aquellas personas naturales o juridicas
gue tengan Registros Sanitarios de Medicamentos que se enmarquen en lo

sefialado por el concepto, pues inicialmente deben entrar a tomar acciones que
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permitan ajustar la informacién técnica de los productos para dar cumplimiento al
llamado a revision de oficio; en la mayoria de los casos el ajuste de las
condiciones técnicas se debe hacer a través de modificaciones a los registros
sanitarios.’

Un caso en el que la motivacion de la recomendacion no es completa es por
ejemplo lo manifestado por la Sala Especializada Conjunta formada por la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos y Bioldgicos y la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas en Acta No. 2 de 2012 numeral 2.1 en el que
se dispuso:

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada, la Sala especializada de Medicamentos
y Productos Bioldgicos y la Sala especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas de la
Comisién Revisora, recomiendan llamar a revisién de oficio a todos los productos de soporte
nutricional con formulaciones, indicaciones y usos similares, que cuenten actualmente con
registro sanitario de medicamentos, con el fin de evaluar su reclasificacién como
alimentos de régimen especial. (Negritay Subrayado fuera del texto)

Asi mismo, las Salas aclaran que todos aquellos productos destinados a ser administrados
por via enteral (oral o sonda), incluyendo los destinados a pacientes con patologias
especificas, deben ser considerados como alimentos de régimen especial, puesto que el
objetivo final de estos es proveer o complementar la dieta. Sin embargo, todas las
nutriciones destinadas a ser administradas por via parenteral seguiran siendo consideradas
medicamentos.

Aunque en esta ocasion la Comision Revisora si expuso los motivos del
dictamen, omitié aclarar el procedimiento a seguir pues en la normatividad
sanitaria no se encuentran disposiciones que versen sobre la reclasificacion de un
producto que inicialmente era considerado medicamento a un alimento de régimen
especial; de modo que el cambio ordenado y que origina el tramite de llamado a
revision de los productos, no podria hacerse.

Por udltimo se encuentra el concepto emitido por la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de la Comision Revisora del INVIMA en
el Acta No. 10 de 2014 Numeral 3.16. el cual consistio:

® Decreto 677 de 1995; Articulo 18. De las modificaciones del registro sanitario. Las modificaciones
de los registros sanitarios requeriran en todos los casos de acto administrativo previo, expedido por
el Invima o la autoridad delegada (...)
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Concepto: Una vez analizada y evaluada la documentacion allegada, la Sala Especializada
de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, conceptia que dado que los
productos de linea blanda con indicaciones de uso para prevencion, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesién o de una deficiencia, en el Acta 9 del 17 de septiembre de 2014
fueron considerados como dispositivos médicos, se determina que los establecimientos que
se dediquen a la importacion y/o fabricacién de los productos en mencion, a partir de la fecha
tendran 6 meses para adecuar sus establecimientos para la certificacion de las CCAA y las
condiciones Técnico Sanitarias, respectivamente y obtener los respectivos registros
sanitarios, plazo que se vencerd el 15 de abril de 2015.

En dicho pronunciamiento se puede evidenciar que se genera una obligacion®
para los importadores de los productos que la sala conceptué son dispositivos
médicos al punto que se les indica un plazo para que se certifiquen y puedan
obtener asi los registros sanitarios de los mencionados productos; condicion o
plazo que desvirtda el postulado, que considera que los conceptos que emite la
Comision Revisora son solamente recomendaciones y juicios técnicos sobre los
productos competencia del Instituto.

Aunque se debe aclarar que frente a este ultimo caso la entidad no ha acogido
la recomendacion hecha por la Comision y en consecuencia no ha modificado
alguna situacién juridica de los administrados; hecho que puede obedecer a que
este pronunciamiento es el resultado de una consulta y no de una norma que lo

establezca como prerrequisito.

9. Resultado

Los conceptos que emite la Comision Revisora de Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA se enmarcan dentro de los
actos denominados en la doctrina como meros actos administrativos los cuales

generalmente no son obligatorios por cuanto no contienen decisiones.

6 Obligacion: Relacion juridica entre dos o mas personas por la cual una de las partes, acreedor,
puede compeler a la otra, deudor, a llevar a cabo una prestacion. El Cédigo Civil sefiala que
las obligaciones consisten en dar, hacer o no hacer algo (art. 1.088). Las obligaciones tienen tres
elementos bésicos: el sujeto, el objeto (que ha de ser licito, posible y determinado) y el vinculo. El
Cddigo Civil establece como fuentes de las obligaciones la ley, los contratos, y los actos y
omisiones ilicitos.(Enciclopedia,2014)
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Sin embargo se presentan casos en los que las normas sanitarias establecen la
existencia previa de un concepto de la Comision Revisora, para iniciar, continuar o
finalizar un procedimiento administrativo que como autoridad sanitaria debe
adelantar, de modo tal que las decisiones tomadas deben fundamentarse con
base a lo manifestado por el érgano asesor; eventos en los cuales necesariamente
los conceptos de la Comisién Revisora deben motivarse.

Se encuentra también que los conceptos se enmarcan dentro de los actos
administrativos que la doctrina ha denominado actos de tramite, los cuales deben
ser clasificados segun su contenido, pues si contienen decisiones de la
administracion dejan de ser meros actos administrativos.

Aunque en el reglamento anterior de la Comision Revisora de Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA se establecia expresamente
la necesidad de motivaciéon y la obligatoriedad de los conceptos que el cuerpo
colegiado emite y en el nuevo reglamento expedido en 2014 no se sefiala esto, se
puede afirmar con base en la revision de las ultimas actas que los conceptos
cuentan con la exposicion de los fundamentos de hecho y de derecho que lo
motivan, de modo tal que la entidad en el desarrollo de sus labores esta
procurando por que sus manifestaciones cumplan con los requisitos que en el
ordenamiento juridico se establecen deben tener los actos administrativos, so

pena de incurrir en causales de nulidad de los mismos.

Conclusiones.

Es en virtud de la necesidad de conocimientos técnicos que las diferentes
autoridades del estado deben ser asesoradas por 6rganos especializados que se
encargan de asesorarlos en los asuntos que les incumben; en el &mbito sanitario
en el que se busca proteger la salud publica de la poblacion se tiene que en
Colombia el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos INVIMA al igual que
las agencias sanitarias de varios paises de referencia se apoyan en las
recomendaciones que brindan comités cientificos, o en el caso colombiano la

Comisién Revisora a fin de que las decisiones tomadas por la administracion no se
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tornen arbitrarias y cuenten con el suficiente sustento cientifico que este tipo de
6rganos ofrece.

Sin embargo, es claro que los conceptos que estos organismos emiten son
simples recomendaciones y que la administracion es quien finalmente decide si a
través de un verdadero acto administrativo le da caracter vinculante, por lo cual
estos conceptos deben contener la motivacion suficiente a fin de que las
decisiones que la administracion en este caso el INVIMA tome en razén de estos
no se vean viciadas de nulidad, por adolecer de esta.

Es tal la importancia de la motivacion en los conceptos que emite la Comision
Revisora del INVIMA que inclusive de la revision de las dltimas recomendaciones
hechas por las diferentes Salas Especializadas se puede observar que este
organo se estd esmerando porque en las Actas que levanta se dejen de manera
clara los motivos de la Decision (fundamentos de hecho y de derecho).

Lo que sin embargo no desvirtla los casos que se suscitaron con anterioridad y
gue fueron mencionados en el contenido de este escrito; casos que a todas luces
contravienen los presupuestos establecidos en la Constitucién Politica y las leyes
en donde de manera reiterada se resalta la importancia de que las decisiones
administrativas se fundamenten de manera suficiente con el fin de evitar

arbitrariedades o subjetividades.
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