PRODUCTOS HOMEOPATICOS - Los productos farmacéuticos a base de recursos naturales
requieren registro sanitario / REGISTRO SANITARIO - Es obligatorio para productos farmacéuticos
a base de recursos naturales / PRODUCTOS FARMACEUTICOS A BASE DE RECURSOS
NATURALES - Requieren registro sanitario / INVIMA - Competencia para exigir registros sanitarios
de productos farmacéutico a base de recursos naturales

Se aduce violacion del debido proceso por cuanto, sefiala la parte actora, que no existe disposicion legal que
reglamente, regule o imponga a los productos homeopaticos la obligacion de tener registro sanitario y que no existe
norma que imponga limitaciones o requisitos especiales a la publicidad que se efectle para productos homeopaticos.
Conforme al articulo 4 numerales 5y 19 del Decreto 1290/94, al articulo 245 de la ley 100 de 1993 y al articulo 1 del
decreto 677 de 1995, los productos farmacéuticos a base de recursos naturales, también requieren registro sanitario
para su produccion, importacion, procesamiento, envase, expendio y comercializacion. Se aduce por la parte actora que
el producto POTENCIOL es un producto homeopatico, no sujeto a registro sanitario y que, por lo mismo, al haberse
exigido este registro se vulneré el debido proceso. De conformidad con el dictamen pericial rendido con ocasion del
presente proceso que deja a salvo la idoneidad del IVIMA para realizar procedimientos de laboratorio, control de
calidad y demaés, y segun el concepto técnico emitido por esta entidad en el cual se determina que el producto
POTENCIOL es una preparacion farmacéutica a base de recursos naturales, la Sala concluye en la necesidad de que
este producto tenga registro sanitario, tal y como lo dispone el articulo 32 del Decreto 677 de 1995, y que toda
informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre él se realice con arreglo a las condiciones del registro
sanitario, expedido por el INVIMA. Asi las cosas, no se viol6 el derecho al debido proceso a que se alude en la
demanda puesto que el citado producto si requiere de registro sanitario para su produccién, importacion,
procesamiento, envase, expendio y comercializacion. No prospera el cargo.

CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA
Consejera ponente: OLGA INES NAVARRETE BARRERO
Bogota, D.C., diez y seis de agosto del afio dos mil uno
Radicacion nimero: 11001-03-24-000-1997-4803-01(4803)
Actor: CENTRO MEDICO Y BOTANICO CURARE LTDA.

Referencia; ACCION DE NULIDAD

Procede la Seccion Primera a dictar sentencia de Unica instancia para resolver la demanda que ha dado
origen al proceso de la referencia, instaurada por el CENTRO MEDICO Y BOTANICO CURARE LTDA., en gjercicio
de la accion de nulidad y restablecimiento del derecho consagrada en el articulo 85 del C.C.A., con el fin de que se
declare la nulidad del Oficio 005097 del 15 de mayo de 1997 y de la Resolucion 009179 del 16 de septiembre del
mismo afio, expedidos por el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA.

I. ANTECEDENTES

I. Los actos acusados

1. En el Oficio 005097 del 15 de mayo de 1997, el INVIMA manifestd al Director General del Centro
Médico y Biologico CURARE:

2. "Esta Direccion General, ha tenido conocimiento de que en la Emisora Radio Recuerdos, se esta
publicitando el producto "POTENCIOL" dandole indicaciones terapéuticas. Al respecto, me permito
hacerle los siguientes comentarios.

3. El articulo 82 del Decreto 677 de 1995 sefiala que: "Toda informacidn cientifica, promocional o
publicitaria sobre las preparaciones farmacéuticas a base de productos naturales, debera realizarse con
arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales vigentes, para lo cual
no requerira autorizacion del INVIMA.
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Los titulares del registro sanitario seran responsables de cualquier transgresion en el contenido de los
materiales de promocion y publicidad y de las consecuencias que ello pueda generar en la salud
individual o colectiva, de conformidad con las normas vigentes.

Serd funcion del INVIMA velar por el cumplimiento de lo aqui previsto, teniendo en cuenta la
reglamentacion que para el efecto se expida".

En este orden de ideas es preciso tener en cuenta que, en la actualidad, la publicidad que se realiza,
para el producto "POTENCIOL", viola las normas sanitarias, por cuanto, el mismo carece de registro
sanitario y ademas se le dan indicaciones terapéuticas.

. Asi las cosas, me permito solicitarle, se sirva suspender de manera inmediata la publicidad que, sobre

el producto "POTENCIOL" se hace en la Emisora Radio Recuerdos y en cualquier otro medio de
radiodifusion, a partir de la recepcidn de la presente.
En caso de no atender inmediatamente la presente solicitud, se procedera a oficiar a la emisora en
comento, con el fin de que suspenda la publicidad.
Procediendo ademas este Instituto a iniciar los tramites correspondientes, por la violacion de las
normas sanitarias, contra el establecimiento que usted representa”.
Mediante Resolucién 009179 del 16 de septiembre de 1997, se resolvié un recurso de reposicion
interpuesto contra la decisidn contenida en el oficio anterior, en el cual los recurrentes afirman que
POTENCIOL es un producto homeopético y no una preparacion farmacéutica a base de recursos
naturales, y que el Decreto 1677 de 1995 no contiene reglamentacion alguna para los productos
homeopaticos, que son de venta libre y no existe obligacion de obtener el registro sanitario.
En las consideraciones de la resolucion acusada que confirmd la decision inicial, se consigné:
"4. CONSIDERACIONES
A fin de proferir la decisién que corresponde, procede este despacho a efectuar un analisis de los
argumentos y razones que fundamentan la peticion del recurrente, frente al sustento juridico y
motivacion del acto impugnado.
Con relacion a lo argumentado no se comparte el planteamiento del exponente por cuanto segln
memorando recibido con radicacion interna de la Oficina Juridica nimero 066 el 20 de marzo de 1997
suscrito por el Subdirector de Medicamentos y Productos Bioldgicos, POTENCIOL, es un producto
natural.
Por lo anterior, se encuentra sometido al régimen establecido en el decreto 677 de 1995 y debe
cumplir con todas los requisitos previstos en la ley".

b. Las normas presuntamente violadas y el concepto de violaciéon.
Se consideran violadas las siguientes disposiciones:
Articulo 29 de la Constituciéon Politica, por cuanto no existe ninguna disposicion legal que
reglamente, regule o imponga la obligacion de que los productos homeopaticos obtengan registro
sanitario para su fabricacion, comercializacion, distribucion, importacion. No existe tampoco ninguna
disposicion que imponga limitaciones o requisitos especiales a la publicidad de los productos
homeopaticos.
Aurticulos 35, 56 y 59 del C.C.A., en razon a que en el tramite del recurso de reposicion el INVIMA
guardo silencio sobre las pruebas solicitadas. INVIMA debid aportar como soporte a su afirmacion,
estudios fisicos, quimicos, microbiol6gicos, cuantitativos, cualitativos, para determinar si un producto
es natural o es homeopatico. En el producto POTENCIOL se utiliza una etiqueta con la palabra
producto natural, lo que no quiere decir que el producto sea una preparacion farmacéutica a base de
productos naturales a que se refiere el Decreto 677 de 1995, sino que, por el contenido o principios
activos del producto homeopaético, no son de sintesis quimica o similares.
Si INVIMA hubiera hecho juiciosos anélisis de laboratorio hubiera concluido que POTENCIOL es un
producto homeopatico y no una preparacion farmacéutica elaborada con base en productos naturales.
Articulos 174 y 331 del C.P.C. por cuanto no se tuvieron en cuenta las pruebas aportadas ni se
traslad6 a los interesados la prueba que sirvié de base a la Resolucion 09179 del 97, es decir, el
memorando recibido con radicacion interna N° 066 del 20 de marzo de 1997. No obstante que el
oficio 005097 fue objeto de los recurso de ley, el INVIMA procedié a oficiar a la Emisora Radio
Recuerdos para que suspendiera la publicidad.

c. La defensa del acto acusado
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA- procedié a
contestar la demanda en los siguientes términos:
El Servicio Seccional de Salud de Norte de Santander informd al INVIMA sobre la existencia de
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un producto denominado POTENCIOL, vendido por Curare Ltda. y publicitado a través de la
radio con indicaciones terapéuticas como potencializador sexual, asi como sobre quejas de
personas consumidoras y del cuerpo médico, al evidenciar la inocuidad del producto;

reclaman la accion inmediata de la autoridad sanitaria.
Con base en el oficio anterior, la Subdireccion de Medicamentos del Instituto programo visitas
al establecimiento productor y distribuidor del producto y establecié que la sociedad actora
solicito registro sanitario ante el INVIMA para el producto POTENCIOL, tramitacion que se
inicié con la radicacién 30837 de agosto de 1995. En la citada visita no se aplic6 medida
sanitaria, en consideracion a la posibilidad de que los productos encontrados fueran
homeopaticos. Se tomaron muestras para ser analizadas en el laboratorio del Instituto.
La Division de Laboratorio de Medicamentos del INVIMA, el 18 de marzo de 1997, emitio
concepto técnico sobre el producto POTENCIOL, considerandolo como un producto natural.
Con fundamento en este concepto, el Subdirector de Medicamentos oficio a los distintos entes
territoriales con el fin de ordenar el decomiso del producto y, mediante Auto 057365 del 25 de
septiembre de 1997, abrio investigacién sanitaria contra el Centro Médico y Botanico Curare
Ltda., providencia que fue notificada personalmente a su apoderado judicial el 10 de octubre
del mismo afio.
Mediante Resolucion 014332 del 19 de diciembre de 1997, el Instituto califico el proceso
sancionatorio seguido contra el actor, imponiéndole una pena pecuniaria.
Dentro del trdmite de registro sanitario para el producto POTENCIOL, la Comision Revisora
de Medicamentos, organismo asesor del INVIMA, acta 32 dijo:
"POTENCIOL GOTAS. Cada 100 ml contiene: DANIANA PARTE AEREA DE LA PLANTA
50 g.
Alcohol de 36° GL 100 ml.
Metil Parabeno 0.1 g.
Propil Parabeno 0.02 g
Uso solicitado: Estimulante de la red nervios y euforizante.
Concepto: No se acepta, debido a que el interesado no allegé ninguna evidencia de la utilidad y
eficacia del producto. Debe cambiar el nombre del producto segln el articulo 78 del Decreto
677/95"
En el Tribunal de Etica Médica del Norte de Santander, cursa una investigacion respecto del
Centro Médico Curare y de los productos Adelzan y Potenciol.
En el Oficio 005097 del 15 de mayo de 1997, que ordend la suspensién de la publicidad del
producto, se tuvo en cuenta que tal producto, en primer lugar, siendo una preparacion
farmacéutica a base de recursos naturales, requeria, de un registro sanitario y, en segundo
lugar, porque atribuye al producto indicaciones terapéuticas.
En cuanto al registro sanitario, se hizo la solicitud del mismo resultando incoherente que la
parte actora funde su pretension en el sentido de haber aplicado la demandada una legislacion
gue no correspondia al producto, segun ellos, homeopatico y, de otro lado, solicite registro
sanitario para el mismo producto, en su categoria de producto natural.
Se denomina Preparacién Farmacéutica a base de Recursos Naturales, al producto medicinal
empacado y etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados por cualquier parte de los
recursos naturales de uso medicinal o asociados de éstos, en estado bruto o en forma
farmacéutica, que se utiliza con fines terapéuticos.
La administracion puede expedir actos administrativos unilaterales, sin el consentimiento del
particular, tal como ocurrié con el oficio 005097 del 15 de mayo de 1997, debidamente
notificado, teniendo el administrado el derecho a impugnar dicho acto, agotandose asi la via
gubernativa. Las pruebas solicitadas por el actor en la via gubernativa, eran relativas a
documentos que no demostraban en forma clara la procedencia y contenido del producto
POTENCIOL.
La oposicién a las consideraciones y fundamentaciones invocadas en la demanda se hace con
base en las normas contenidas en los articulos 245 y 248 de la Ley 100 de 1993, Decreto 1290 de
1994, Decreto 677 de 1995, Decreto 1524 de 1990 y Decreto 000936 de 1996.

d. La actuacion surtida
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De conformidad con las normas del C.C.A., a la demanda se le dio el tramite previsto
para el proceso ordinario, dentro del cual merecen destacarse las siguientes actuaciones:

Por auto de veintidés (22) de enero de 1998, se dispuso la admision de la demanda y
se nego la suspension provisional solicitada.

En febrero 4 de 1998 , se surti6 la diligencia de notificacion personal al Procurador
Delegado ante esta Corporacion y el 14 de abril del mismo afio, se notifico al Director del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y 20 del mismo mes y afio, se fijé en
lista el proceso. Mediante auto del 4 de septiembre de 1998, se abri6 a pruebas.
Durante el traslado concedido a las partes y al Agente del Ministerio Publico para alegar de
conclusion, hizo uso de este derecho la parte demandada y el Agente del Ministerio Publico,
conforme a los escritos que obran a folios 259 a 261 y 262 a 267, suscritos, en su orden, por la
apoderada de la parte demandada y el representante del Ministerio Publico.

Il. ALEGACIONES DE LAS PARTES
El INVIMA present6 sus alegatos de conclusion sefialando que este organismo, altamente cientifico y
especializado, es competente para determinar la clasificacion de los productos, segun la informacion
técnica que presente el interesado. Durante la actuacién en ningin momento CURARE LTDA. pudo
demostrar que el medicamento fuera homeopatico pues, por el contrario, presenté documentacion para
que el Instituto lo aprobara como producto natural.
Al publicitar el producto en los medios masivos de comunicacion, como la radio, logré hacer llegar la
informacion a la comunidad en general, sin lograr demostrar que sirve para lo que el fabricante o
comercializador afirma.
I11. CONCEPTO DEL MINISTERIO PUBLICO

La Procuradora Delegada para el Ministerio Publico solicité desestimar las pretensiones de la
demanda con base en las siguientes consideraciones:
El debate se centra en determinar si el producto POTENCIOL es un producto natural, como afirma el
INVIMA, u homeopético, como sefiala la parte actora, a fin de establecer si debe o no cumplir con los
requisitos sanitarios previstos en el Decreto 677 de 1995.
El INVIMA al resolver el recurso interpuesto contra la Resolucién 09179 del 16 de septiembre de
1997, sefialé en forma clara que el medicamento POTENCIOL era un medicamento natural, y para
ello refirié al memorando de la Oficina Juridica N° 066 del 20 de marzo de 1997, suscrito por el
Subdirector de Medicamentos y Productos Bioldgicos de la entidad, el cual fue producto de estudios y
valoraciones técnicas practicadas en los laboratorios del INVIMA, segin los cuales la composicion
del POTENCIOL es la siguiente:
Daniana Parte Aérea de la planta 50 grs.
Alcohol de 36° GL 100 ml
Metil Parabeno 0.1 gr.
Propil Parabeno 0.02 gr.
Teniendo en cuenta que el mas alto componente proviene de una planta, el medicamento fue
catalogado como droga natural y, en consecuencia, se considerd que la inobservancia de las
disposiciones del Decreto 677 de 1995, lo llevaban a confirmar la decision asumida en el Oficio
05097 de mayo 15 de 1997, decision que la Delegada comparte en su integridad.
Ademas, la propia sociedad demandante anunci6é su producto como medicamento natural, y asi lo
sefialo al roturarlo, situacion que se acredita con la copia del memorando del 17 de marzo de 1997

allegada al proceso.
La Administracion no se equivocé al catalogar el producto como lo hizo, no existiendo, entonces, violacion del debido proceso,
pues el Decreto 677 de 1995 la habilitaba para solicitar la suspension de la publicidad del medicamento, pues dentro de sus
funciones esta la de proteger y velar por la salubridad de la comunidad. Tampoco se encuentran violados los articulos 59 y 35 del
C.C.A,, pues la decision se fundé en las pruebas que obraban en las diligencia. En lo que respecta al desconocimiento del articulo
56 del C.C.A., se encuentra que en el escrito de interposicion del recurso de reposicion y subsidiario de apelacion, no se pide la
practica de ninguna diligencia, sino que se limita a solicitar que la documental aportada sea tenida como tal; por lo tanto, se colige
que la administracién no estaba en el deber de ordenar pruebas en segunda instancia por cuanto no le fueron solicitadas.
IV. CONSIDERACIONES DE LA SALA

Conoce el Consejo de Estado de la demanda presentada en ejercicio de la accion de nulidad y restablecimiento del derecho, puesto
que se demanda un acto de caracter nacional y las pretensiones esbozadas no contienen solicitud que deba ser valorada
pecuniariamente, es decir, el asunto no tiene cuantia pues lo que se pretende es que se permita la comercializacién de un producto
sin previo registro sanitario.

a. Primer Cargo: Violacion del debido proceso.
Se aduce violacion del debido proceso por cuanto, sefiala la parte actora, que no existe disposicion



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

legal que reglamente, regule o imponga a los productos homeopaticos la obligacién de tener registro
sanitario y que no existe norma que imponga limitaciones o requisitos especiales a la publicidad que
se efectle para productos homeopaticos.
Sobre este aspecto, la Sala hace las siguientes precisiones:
En el Decreto 1290 de 1994 se sefialaron las funciones que corresponden al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, entre las cuales se encuentran las contenidas en
los numerales 5 y 19 del articulo 4 que dicen:
Decreto 1290 de 1994.
"Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos, el INVIMA realizard las siguientes
funciones:
()
5. Expedir las licencias sanitarias de funcionamiento y los registros sanitarios, asi como la renovacion,
ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, cuando le corresponda, de conformidad con la
reglamentacion que sobre el particular expida el Gobierno Nacional con fundamento en el articulo
245 de la Ley 100 de 1993; los registros y licencias asi expedidos no podran tener una vigencia
superior a la sefialada por el Gobierno Nacional en desarrollo de las facultades establecidas en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993".
()
19. Autorizar la publicidad que se dirija a promover la comercializacion y consumo de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, de conformidad con lo dispuesto en la Ley 9 de
1979 y sus Decretos Reglamentarios y en las demés normas que se expidan para el efecto.
Los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 son: medicamentos, productos
bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.
En lo relativo a los registros sanitarios, el 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 Farmacéuticas a base de Recursos
Naturales, Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan
otras disposiciones sobre la materia, establece en el articulo 1:
" Articulo 1. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto regulan
parcialmente el régimen de registros y licencias, control de calidad y vigilancia sanitaria de los
medicamentos, cosmeéticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de
aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico en lo referente a la produccién,
procesamiento, envase, expendio, importacion, exportacion y comercializacion.
Paragrafo. Las preparaciones farmacéuticas a que hace referencia el presente articulo, son aquellas
producidas a base de recursos naturales que tradicionalmente han sido utilizados en forma empirica
con fines terapéuticos y a través de este uso y por la sustentacidn bibliogréafica, se consideran eficaces
Yy seguros".
Los productos farmacéuticos a base de recursos naturales, también requieren registro sanitario para su
produccidn, importacidn, procesamiento, envase, expendio y comercializacion.
Se aduce por la parte actora que el producto POTENCIOL es un producto homeopatico, no sujeto a
registro sanitario y que, por lo mismo, al haberse exigido este registro se vulnero el debido proceso.
Sobre el particular es necesario remitirse al material probatorio que obra en el expediente del cual se
destaca el dictamen de los peritos Quimicos Farmacéuticos producido con el fin de determinar la
idoneidad de los procedimientos de laboratorio, control de calidad y demas, que realiza el INVIMA,
respecto de lo cual conceptuaron:
" Con base en la inspeccidn practicada a los laboratorios del Instituto Nacional de Medicamentos y
Alimentos —-INVIMA-, podemos dictaminar gque el Instituto cuenta con:

1. Lainfraestructura fisica adecuada.

2. Los equipos de control de calidad quimico y

fisicoquimico adecuados.
3. El personal idoneo calificado
4. La documentacion procedimental béasica y de
soporte bibliogréafico general y aplicada.

Razon por la cual consideramos que los procedimientos de laboratorio, control de calidad y demas
gue realiza el Instituto nacional de Medicamentos Alimentos —INVIMA- son por demas idéneos,
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como le debe corresponder a un laboratorio de Referencia del Estado, pues cuenta con todos los
elementos requeridos por las Buenas Practicas de Laboratorio para que asi se desarrollen™.

En documento que obra a folio 43, se encuentra memorando del INVIMA, S.M.P. 0600 del 17 de
marzo de 1997, en el cual se dijo:

"En atencion al memorando de la referencia, en el cual solicitan concepto técnico sobre el producto
POTENCIOL, determinando si se trata de un producto natural, en virtud que segln sus indicaciones
terapéuticas se utiliza como potencializador sexual, al respecto me permito informarle que, segtn el
informe presentado por la Division Laboratorio de Medicamentos, el cual estoy anexando, éste es un
producto natural, como asi lo conceptu6 la Division". (subrayado fuera de texto).

Por su parte, el Director del Departamento de Farmacia de la Universidad Nacional rindié informe
relacionado con las diferencias entre un producto farmacéutico a base de recursos naturales y un
producto homeopdtico, asi:

"Diferencias Técnicas.

Preparacion Farmacéutica a base de Recursos Naturales (segun el Decreto 677 de 1995 del Ministerio
de Salud):

Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyos ingredientes activos estan formados por
cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal o asociaciones de éstos, en estado bruto o
en forma farmacéutica; que se utiliza con fines terapéuticos.

En esta preparacion, dada la concentracién de las sustancias naturales, es posible determinar
cualitativa y cuantitativamente algunos de sus componentes.

Las preparaciones a base de recursos naturales, pueden ser liquidas (elixires, jarabes, etc) o sdlidos
(tabletas, capsulas, tisanas).

Producto Homeopatico.

Una preparacién homeopatica se elabora a partir de un extracto de un producto natural, extracto
denominado tintura madre. A partir de esta tintura se hacen varias series de diluciones, en general de
1a 100 y luego la solucion final es dinamizada (agitacion) por medios mecanicos.

En las preparaciones homeopaticas el producto final resulta tan diluido que puede no contener
moléculas de la tintura inicial y por lo tanto no es posible establecer pruebas cualitativas ni
cuantitativas de las sustancias.

Sin embargo, al producto homeopatico se le puede realizar pruebas de control de la calidad de su
preparacion; por ejemplo, se le puede hacer un control microbioldgico.

Los productos homeopaticos pueden ser liquidos (gotas) y s6lidos como glébulos (diluidos con
lactosa).”

En oficio 009521 del 15 de septiembre de 1997, el Coordinador de la Comision Revisora del
INVIMA se dirigi6 a la Jefe de la Oficina Juridica de esa entidad en los siguientes términos:

"En relacion al producto Potenciol me permito informarle que en acta 32 de marzo 21 de 1997
numeral 2.4.4., la Comision Revisora se pronuncié sobre el producto Potenciol gotas expediente
30837.

En este caso el producto corresponde a un Producto Natural y no a un Homeopatico..."

En efecto, en el Acta 32 de la Comision Revisora efectuada el 21 de marzo de 1997, en relacién con
el producto POTENCIOL, se hizo la siguiente anotacién:

"POTENCIOL GOTAS

Cada 100 ml contiene:

DANIANA parte aérea de la planta 50 g

Alcohol de 36° GL 100 ml

Metil Parabeno 0.1g

Propil Parabeno 0.02 g

EXPEDIENTE 30837

Uso solicitado:

Estimulante de la red nerviosa y euforizante™.

La propia parte actora manifestd en la demanda que "resulta sorprendente que una entidad en la que
los asociados confiamos nuestra salud, manifieste sin mas andlisis que un producto es natural, tan solo
porque en la etiqueta o rotulo se hace referencia a un producto natural".

Sobre el particular, sefiala la Sala que, al tenor de lo establecido en el articulo 2 del Decreto 677 de
1995, se considera que "los envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del
medicamento por cuanto éstos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado".

De conformidad con el dictamen pericial rendido con ocasién del presente proceso que deja a salvo la



idoneidad del IVIMA para realizar procedimientos de laboratorio, control de calidad y demas, y segun
el concepto técnico emitido por esta entidad en el cual se determina que el producto POTENCIOL es
una preparacion farmacéutica a base de recursos naturales, la Sala concluye en la necesidad de que
este producto tenga registro sanitario, tal y como lo dispone el articulo 32 del Decreto 677 de 1995, y
gue toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre él se realice con arreglo a las
condiciones del registro sanitario, expedido por el INVIMA. Asi las cosas, no se viol6 el derecho al
debido proceso a que se alude en la demanda puesto que el citado producto si requiere de registro
sanitario para su produccién, importacién, procesamiento, envase, expendio y comercializacién. No
prospera el cargo.
a. No se tuvieron en cuenta las pruebas solicitadas por la sociedad

afectada, violandose asi los articulos 35, 56 y 59 del C.C.A. y 174 del

C.P.C.

1. Senala la parte actora que al resolverse el recurso interpuesto contra el Oficio 005097 del 15 de mayo
de 1997, el INVIMA guardo silencio sobre las pruebas solicitadas.

2. Sobre el particular es necesario precisar que, en los términos del articulo 56 del C.C.A., los recursos
de reposicion y de apelacion siempre deben resolverse de plano, a no ser que al interponer el recurso
se haya solicitado la préctica de pruebas.

3. Al interponerse el recurso de reposicion se solicitd practicar y tener como pruebas las siguientes:

1. Certificado de la Cdmara de Comercio
2. Licencia de funcionamiento del establecimiento

ubicado en la calle 23 N° 4-84.

Copia de los requisitos médicos.

Copia certificado registro marca potenciol.

5. Copia licencia 0364 de funcionamiento de la
farmacia SIMILLIUM.

6. Copia de los registros, nacional, departamental, y
municipal del doctor Echeverri Moreno.

7. Copia del sobre remisorio de la consecuencia
recurrida.

8. Certificacién de la farmacia SIMILLIUM en
donde consta que ellos fabrican productos
homeopaticos.

9. Copia de la carta enviada en septiembre 9 de 1995
dirigida a la doctor Leonor Maldonado".

Bow

Respecto de la solicitud y préctica de pruebas en la via gubernativa, esta Corporacién ha dicho que el recurso de
reposicion debe resolverse de plano y que el articulo 56 C.C.A. solo prevé la posibilidad de solicitar pruebas cuando se
interponga el recurso de apelacion. No puede aducirse, entonces, violacién del debido proceso por desatender una
solicitud de esta indole. El cargo propuesto no estéa llamado a prosperar.

En cuanto a los efectos del Oficio acusado y la violacion del articulo 331 del C.P.C., en el sentido de que empezé a
producir efectos antes de que se resolviera el respectivo recurso de reposicion, no obra en el expediente prueba alguna
que asi lo demuestre, pues, por el contrario en el citado Oficio se solicitdé al Centro Médico Curare, suspender de
manera inmediata la publicidad que sobre el producto POTENCIOL se hacia en la emisora Radio Recuerdos y en
cualquier otro medio de radiodifusion y que, en caso de no atender inmediatamente la solicitud, se oficiaria a la
emisora con el fin de que suspendiera la publicidad. No existe informacion acerca de la fecha en que se hizo efectiva
esta medida, pero aun asi el hecho de haber ejecutado un acto administrativo no implica que en su expedicion se haya
incurrido en causal de nulidad del mismo.

De conformidad con las consideraciones anteriores, la Sala procedera entonces a denegar las pretensiones de la
demanda.

En mérito de lo expuesto, la Seccién Primera de la Sala de lo Contencioso Administrativo del Consejo
de Estado,

FALLA



DENEGAR las pretensiones de la demanda.

COPIESE, NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Se deja constancia de que la anterior providencia fue discutida y aprobada por la Sala en su sesion de diez y seis (16)
de agosto del afio dos mil uno.

OLGA INES NAVARRETE BARRERO GABRIEL E. MENDOZA MARTELO

Presidenta
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