MANUFACTURA FARMACEUTICA - Se avala a través del certificado de buenas préacticas /
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - Otorgamiento, negacion,
renovacion y cancelacion / MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD - Clases. Finalidad /
MEDIDAS SANITARIAS PREVENTIVAS - Naturaleza juridica. Principio de precaucion / MEDIDA
SANITARIA DE SEGURIDAD PREVENTIVA - Es un acto definitivo pasible de control judicial /
REITERACION JURISPRUDENCIAL

El acta de inspeccion al cumplimiento de buenas précticas de manufactura farmacéutica de 22 de diciembre de 2006
constituye una decisién pasible de ser controvertida judicialmente, como quiera que en ella se consagra una decision
administrativa de caracter definitiva, de ahi que se haya dispuesto que “NO SE RENUEVA LA CERTIFICACION
RESPECTIVA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS”, lo que concuerda con el origen del acto, esto es,
la solicitud elevada por el representante legal de Laboratorios Higea de Colombia Ltda. para la renovacion del
certificado. Lo visto muestra a la Sala que la decision inhibitoria asumida por el Tribunal de Descongestion no guarda
correspondencia con el contenido del acto y el contexto del procedimiento administrativo en que se expidid, siendo
necesario revocar la decision. [...] La Sala encuentra que una medida preventiva se considera como acto administrativo
definitivo pasible de ser controvertido judicialmente, cuando a partir de ella se determina para el sujeto pasivo una
situacion juridica. Con todo, se requiere que la decision de la administracién genere efectos juridicos independientes
de aquellos que puedan producirse o desprenderse de actuaciones administrativas posteriores. En el caso concreto
resulta evidente que la decision contenida en el acta de 22 de diciembre de 2002 determiné para la parte actora una
situacion juridica de caracter definitivo toda vez que, en virtud de ella, se decomis6 un lote de productos y se ordend la
suspension total de actividades productivas, quedando demeritada la decision inhibitoria proferida por el Tribunal.

NOTA DE RELATORIA: Ver sentencias, Consejo de Estado, Seccién Primera, de 26 de noviembre de 2015,
Radicacién 2013-00717, C.P. Guillermo Vargas Ayala; de 25 de abril de 2013, Radicacion 2006-01004-01, C.P. Maria
Elizabeth Garcia Gonzalez.

FALLO INHIBITORIO - Se revoca / JUEZ DE PRIMERA INSTANCIA - Debe proferir decision de
fondo para garantizar el principio de la doble instancia / REITERACION JURISPRUDENCIAL

En aras de resguardar la garantia de la doble instancia y el derecho a la defensa como aristas del derecho fundamental
al debido proceso, la Sala revocaré el fallo impugnado en lo relativo a la decision del Tribunal de declararse inhibido
para resolver los cargos formulados contra las actas de inspeccion al cumplimiento de las buenas practicas de
manufacturas farmacéuticas y de diligencia de inspeccion, control y vigilancia, ambas de 22 de diciembre de 2006, y
disponer la devolucion del expediente al Tribunal de origen para que resuelva de fondo los cargos formulados contra
dichos actos administrativos.

SINTESIS DEL CASO: La sociedad Laboratorios Higea de Colombia Ltda, en ejercicio de la accién de nulidad y
restablecimiento del derecho, solicito la declaratoria de nulidad de los actos relacionados a continuacion, que fueron
expedidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a saber: (i) acta de
inspeccion al cumplimiento de las buenas précticas de manufactura farmacéutica del 22 de diciembre de 2006, por
medio de la cual se decidid no renovar la certificacion para la fabricacion de medicamentos; (ii) del acta de inspeccion,
control y vigilancia de la misma fecha, por medio de la cual se impuso a la demandante medida sanitaria de seguridad
preventiva consistente en el decomiso del producto TOLESIN; (iii) de la resolucion 2006029334 de 29 de diciembre
de 2006 que resolvié cancelar la certificacion de cumplimiento de las buenas practicas de manufactura a la demandante
y; (iv) de las resoluciones 2007004275 de 5 de marzo de 2007 y 2007005828 de 26 de marzo de 2007, que
respectivamente resolvieron el recurso de reposicion y confirmaron la primera de las resoluciones en mencién. El
Tribunal Administrativo de Cundinamarca se inhibié de pronunciarse respecto de las actas demandadas y negd las
demés pretensiones de la demanda. La Sala revoco parcialmente la decision, ordenando al a quo que emita
pronunciamiento de fondo frente a las actas acusadas.

FUENTE FORMAL: DECRETO 549 DE 2001 — ARTICULO 2 / DECRETO 549 DE 2001 — ARTICULO 6 /
DECRETO 549 DE 2001 — ARTICULO 7 / DECRETO 549 DE 2001 — ARTICULO 9/ DECRETO 677 DE 1995 —
ARTICULO 104 / DECRETO 677 DE 1995 — ARTICULO 105
CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO

SECCION PRIMERA



Consejero ponente: GUILLERMO VARGAS AYALA

Bogota, D.C., dos (2) de marzo de dos mil dieciséis (2016)
Radicacién namero: 25000-23-24-000-2008-00011-02
Actor: LABORATORIOS HIGEA DE COLOMBIA LTDA

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

Se decide el recurso de apelacion interpuesto por la parte demandante contra la sentencia de primera instancia de 12 de
marzo de 2012, proferida por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccion Primera Subseccién “C” en
descongestion, mediante la cual se inhibié para pronunciarse respecto de la legalidad de las actas acusadas y negd las
demaés pretensiones de la demanda.

1. La demanda

La parte actora, en ejercicio de la accion de nulidad y restablecimiento del derecho consagrada en el articulo 85 del
CCA, present6 demanda ante el Tribunal Administrativo de Cundinamarca planteando las siguientes,

1. 1. Pretensiones:

1.1.1. Que se declare la nulidad del acta de inspeccion al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura
farmacéutica a Laboratorios Higea de Colombia Ltda. de 22 de diciembre de 2006, por medio de la cual se decidi6 no
renovar la certificacion respectiva para la fabricacion de medicamentos.

1.1.2 Que se declare la nulidad del acta de inspeccidn, control y vigilancia de 22 de diciembre de 2006, por medio de la
cual se decidio6 aplicar medida sanitaria de seguridad preventiva consistente en el decomiso del producto Tolesin lote
0562410, registro sanitario M-002386 y la medida sanitaria consistente en la suspension total de actividades
productivas.

1.1.3. Que se declare la nulidad de la Resolucion No. 2006029334 de 29 diciembre de 2006, por medio de la cual la
Subdirectora de Medicamentos y Recursos Bioldgicos del INVIMA resolvié cancelar la certificacion de cumplimiento
de las buenas précticas de manufactura a la demandante.

1.1.4.- Que se declare la nulidad de la Resolucion No. 2007004275 de 5 de marzo de 2007, por medio de la cual la
Subdirectora de Registros Sanitarios del INVIMA resolvié el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucion
No. 2006029334 de 29 diciembre de 2006 en el sentido de confirmarla.

1.1.5.- Que se declare la nulidad de la Resolucion No. 2007005828 de 26 de marzo de 2007 por la cual el Director
General del INVIMA resolvié confirmar la Resolucion No. 2006029334 de 29 diciembre de 2006.

1.1.6.- Que como consecuencia de las anteriores declaraciones, se declare que Laboratorios Higea de Colombia Ltda.,
para la época en que se expidieron los actos acusados, cumplia los requisitos exigidos para que le fuera renovada la
certificacion de buenas practicas de manufactura farmacéutica y en consecuencia ordenar a la entidad demandada
renovar la correspondiente certificacion para que el laboratorio continle desarrollando sus actividades.

1. 2. Los hechos que le sirven de fundamento

1.2.1. Mediante escritura publica No. 4343 de 16 de septiembre de 1974 se constituy6 la sociedad Laboratorios Higea
de Colombia Ltda. con el objeto social de producir o fabricar productos farmacéuticos de tocador y de perfumeria para
vender al publico, para exportar o para distribuir al por mayor o al detal, para lo cual obtuvo la respectiva licencia de
funcionamiento que fue renovada afio tras afio hasta 1995.

1.2.2. La actora solicit6 al INVIMA inspeccion a su punto de fabrica con el fin de obtener la renovacidn del certificado
de buenas précticas de manufactura farmacéutica, en cumplimiento de lo dispuesto en el Decreto 549 de 2001.

1.2.3. En la inspeccion realizada por el INVIMA, el grupo visitador encontr6 irregularidades y para que fueran
subsanadas otorg0 al laboratorio oportunidades de mejoramiento, las cuales fueron cumplidas, sin que tal circunstancia
fuera tenida en cuenta al momento de expedir el acta correspondiente.



1.2.4.- Posteriormente, y con fundamento en lo hallazgos encontrados, el grupo visitador denegd la renovacion del
certificado, lo cual llevé a que de manera subsiguiente la Subdirectora de Medicamentos y Productos Biol6gicos del
INVIMA profiriera la Resolucién No. 2006029334 mediante la cual decidi6 cancelar la certificacion de cumplimiento
de las buenas préacticas de manufactura a la sociedad demandante.

1.2.5.- Contra el anterior acto administrativo se interpuso el recurso de reposicion y en subsidio el de apelacion. El
primero fue resuelto por una dependencia distinta a aquella que dict6 el acto recurrido, en el sentido de confirmar la
decision. En cuanto el recurso de apelacion, fue desatado por el Director General del INVIMA y también confirmé la
decision de la Subdirectora de Medicamentos y Productos Biolégicos.

1.3. Las normas violadas y el concepto de la violacién

1.3.1.- La parte actora sefial6 que los actos acusados se expidieron en contradiccion de lo dispuesto en los articulos 29
de la Constitucion Politica, 47, 48, 50 y 51 del CCA, 9 del Decreto 211 de 2004, 2 del Decreto 549 de 2001, 109 del
CPC, 5, 105, 107, 109 y 110 del Decreto 677 de 1995, asi como en contradiccion de lo dispuesto en el anexo 2 del
informe técnico 32 de la Organizacién Mundial de la Salud.

1.3.2.- Desarrollado el concepto de la violacion, se expuso que los funcionarios del INVIMA que realizaron la
inspeccion al laboratorio carecian de competencia para adoptar las decisiones contenidas en las actas de 22 de
diciembre de 2006. En este sentido sefiala que se vulner6 el numeral 2 del articulo 9 del Decreto 211 de 2004 y de
contera el articulo 29 de la Carta Politica.

1.3.3.- Considera la parte actora que los visitadores no podian cancelar o renovar la certificacion de buenas practicas
de manufactura farmacéutica ya que su funcion se limitaba a realizar un informe con destino a la Subdireccién de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA para que dicha dependencia determinara si el laboratorio cumplia
con las exigencias establecidas en el Decreto 549 de 2001.

1.3.4.- Agrega que el acta que se levantd como consecuencia de la visita realizada al laboratorio no fue suscrita por la
funcionaria que fungié como auditora observadora, lo cual constituye un vicio de nulidad por desconocimiento del
articulo 109 inciso primero del CPC y a su vez la violacion del articulo 29 de la Constitucion.

1.3.5.- Sostiene que las actas omitieron enunciar los recursos que procedian contra ellas, el término para interponerlos
y el funcionario ante el cual debian radicarse, desconociendo lo ordenado por los articulos 47 y 48 del C.C.A.

1.3.6.- Que las medidas sanitarias tienen por objeto garantizar la salud publica o individual cuando se encuentre
amenazada, de lo cual no se dejé constancia en el acta de medidas preventivas. Ademas, que se omitié sefialar cuales
eran las normas sanitarias violadas por la actora, todo lo cual redunda en la violacion de los articulos 105, 107, 109 y
110 del Decreto 677 de 1995.

1.3.7.- Que el acta que se levantd por el decomiso del medicamento TOLESIN acepta que el producto tiene vigencia
hasta el afio 2009, lo que significa que es apto para el consumo humano hasta dicha fecha y demuestra que el registro
sanitario no se encontraba vencido sino en tramite de renovacion, lo cual se demostrd en la diligencia administrativa
cuando se puso de presente la peticion elevada al INVIMA el 9 de marzo de 2001 para que renovara el registro.

1.3.8.- Que de acuerdo con el paragrafo primero del articulo 2 del Decreto 549 de 2001, el INVIMA debié conceder un
término de 4 meses para subsanar las deficiencias encontradas, antes de proceder a cancelar el certificado de buenas
practicas de manufactura farmacéutica.

1.3.9.- Que los actos administrativos son incongruentes toda vez que en ellos se ordena la cancelacion de un certificado
inexistente ya que la visita tenia por objeto su renovacion, lo que significa que ya estaba vencido. En esta I6gica, los
actos no podian revocar algo que no estaba vigente.

1.3.10.- Que el recurso de reposicién interpuesto contra la Resolucion No. 2006029334 no fue resuelto por quien lo
profirio, esto es, por la Subdirectora de Registros Sanitarios, sino por otra dependencia.

1.3.11.- Que la auditora lider del grupo visitador no era idonea para realizar la visita ya que no contaba con las
calidades exigidas en el informe técnico 32 de la Organizacion Mundial de la Salud, segun el cual el inspector debe
ostentar titulo en farmacia o en quimica, o tener experiencia cientifica en la industria farmacéutica.

2.- Contestacién de la demanda.



El INVIMA, estando dentro del término para contestar la demanda, se opuso a las pretensiones en los términos que se
resumen a continuacion.

2.1.- Que el procedimiento seguido para verificar el cumplimiento de las buenas practicas de manufacturas
farmacéuticas se debi¢ a la solicitud que hiciera el laboratorio mediante oficio VCM-0601-5440-06 de 18 de diciembre
de 2006, por lo cual se designaron para el afecto funcionarios del INVIMA competentes e idoneos.

2.2.- Que el hecho de que la auditora observadora no haya suscrito el acta, no vicia el acto como quiera que este fue
notificado al gerente y representante legal del laboratorio.

2.3.- Que la cancelacion del certificado de buenas practicas de manufactura farmacéutica obedecio al incumplimiento
por parte del laboratorio de las normas previstas en el Decreto 549 de 2001, decisién que no vulnera ninguna
disposicion asi como tampoco el derecho de defensa del laboratorio, toda vez que este tuvo la oportunidad de
controvertir la decision haciendo uso de los recursos de la via gubernativa tal y como acontecio.

2.4.- Que las medidas sanitarias adoptadas en el desarrollo de la visita se tomaron siguiendo las reglas impuestas por el
Decreto 677 de 1995 segun las cuales, en aquellos eventos en los que se afecte la salud publica, es dable decretar una
medida administrativa preventiva con el fin de evitar la consumacién de dafios a la salud.

2.5.- Que la Subdirectora de Registros Sanitarios si era competente para resolver el recurso de reposicion a pesar de
que ella no profirio el acto recurrido, toda vez que le habian asignado funciones de Subdirectora de Medicamentos y
Productos Bioldgicos.

2.6.- Que el actor omite hacer un estudio sistematico del informe técnico 32 de la OMS, ya que esta disposicion debe
ser estudiada en concordancia con los Decretos 677 de 1995 y 549 de 2001 para efectos de tener unidad interpretativa
de los procedimientos, pautas y criterios para expedir el certificado de buenas practicas de manufactura farmacéutica.

2.7.- Que el plazo de 4 meses para subsanar las irregularidades que Ilevaron a la cancelacién del registro no opera en
estos eventos, dado que es el resultado de la visita es la que determina si el registro debe mantenerse o revocarse.

2.8.- Que las calidades profesionales de quienes adelantaron la visita no son materia de discusion en este caso, y que
no hay lugar a aplicar el silencio administrativo como quiera que para el efecto se requiere que exista norma expresa.

3.- La sentencia recurrida

El Tribunal Administrativo de Cundinamarca mediante providencia de 12 de marzo de 2012, se declar¢ inhibida para
pronunciarse respecto la legalidad de las actas de inspeccion al cumplimiento de buenas précticas manufactureras y la
de diligencia de inspeccidn, control y vigilancia respectivamente, y negé las demés pretensiones de la demanda, todo
con fundamento en la consideraciones que se resumen a continuacion.

3.1.- Que tanto el acta de inspeccion al cumplimiento de buenas précticas manufactureras como la que se produjo
como consecuencia del ejercicio de inspeccidn, vigilancia y control, que derivd en la aprehension de un lote de
medicamentos, constituyen meros actos de tramite que escapan al control del Juez Contencioso Administrativo. En ese
sentido puntualiz6 que el acta que se suscribe luego de verificar el cumplimiento de los requisitos de buenas préacticas
manufactureras es el estudio previo a que se atiene el INVIMA para renovar o cancelar el respectivo certificado, al
igual que el acta que ordend el decomiso y la suspension total de actividades productivas que es apenas el inicio del
procedimiento sancionatorio del que trata el articulo 109 del Decreto 677 de 1995.

3.2.- Que en lo relativo a los actos mediante los cuales se cancel6 el certificado de buenas practicas de manufactura
farmacéutica, no se desvirtud su presuncion de legalidad. Para llegar a esta conclusion el Tribunal empez6 por sefialar
que el articulo 2 del Decreto 549 de 2001 exige que en la visita administrativa realizada al laboratorio se constate el
cumplimiento de los requisitos necesarios para obtener la correspondiente certificacion, lo cual quedd anotado en el
acta de 22 de diciembre de 2006.

3.3.- Que bajo la premisa anterior, el Tribunal resaltdé que LABORATORIOS HIGEA DE COLOMBIA LTDA.
conocia los requisitos que debia cumplir para poder acceder a la certificacion, toda vez que fue él quien solicito la
visita del INVIMA.

3.4.- Que el INVIMA no debia otorgar el término de 4 meses para que el laboratorio subsanara las inconsistencias que
impidieron la expedicion de la certificacion. En ese sentido resalté el Tribunal que la norma a la que hace referencia la
parte actora dispone que el INVIMA debe indicar las falencias encontradas para que el solicitante de la certificacion
las corrija y realice una nueva solicitud dentro de los 4 meses siguientes.



3.5.- Que si bien el acta no cuenta con la firma de la auditora observadora, esa circunstancia no compromete la validez
del acto por cuanto la aludida funcionaria no era la responsable de la visita administrativa.

3.6.- Que la Subdirectora de Registros Sanitarios si era competente para resolver el recurso de reposicién interpuesto
contra la Resolucion No. 2006029334 de 29 de diciembre de 2006, dado que se le habian asignado funciones de la
Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos tal y como se constaté al revisar la Resolucién No.
2007003241 de 19 de febrero de 2007.

3.6.- Que en lo relativo a que la auditora lider no cumplia con las calidades profesiones exigidas por el informe técnico
de la OMS, se debe tener de presente que dicho documento no establece los requisitos indispensables para ejercer el
cargo de auditor o de inspector, lo cual deriva en la ausencia del vicio alegado.

4.- El recurso de apelacion

Estando dentro de la oportunidad legal correspondiente, la parte actora impugné la sentencia de primera instancia
dictada por el Tribunal Administrativo, planteando su inconformidad en los siguientes términos:

4.1.- Que el Tribunal incurrié en error al resolver las solicitudes de aclaracion que se elevaron respecto del fallo de 12
de marzo de 2012, dado que no le dio el verdadero sentido y alcance a las normas de exigen de las providencias
judiciales sean debidamente motivadas y congruentes.

4.2.- Que la decision de inhibirse para pronunciarse respecto la legalidad de las actas impide que se defina de manera
definitiva la situacion procesal del actor a pesar de que se encuentra acreditado que a través de esas decisiones
administrativas se vulneraron los derechos del laboratorio y se incurrid, por parte del INVIMA, en serias
contradicciones que fueron oportunamente advertidas.

5.- Los alegatos de conclusion en segunda instancia
5.1.- Alegatos de Laboratorios Higea de Colombia LTDA

En la oportunidad procesal correspondiente para alegar de conclusién en el tramite de la segunda instancia, la parte
actora alegé de conclusion haciendo referencia a la proliferacion de normas procesales, a la excepcion de
inconstitucionalidad y a que los actos administrativos demandados ya perdieron su fuerza ejecutoria como quiera que
han transcurrido mas de 6 afios desde su promulgaciéon sin que se haya puesto fin al proceso contencioso
administrativo de la referencia. Finalmente solicité que se declarara la nulidad de todos los actos demandados.

5.2.- Alegatos del INVIMA

Estando dentro de la oportunidad legal correspondiente, el INVIMA alegé de conclusion exponiendo similares
argumentos a los expuestos en la contestacion de la demanda.

6. - Concepto del Ministerio Publico

No hubo pronunciamiento del Ministerio Publico en esta causa.
7.- Decision

No observandose causal de nulidad que invalide lo actuado, procede la Sala a decidir los recursos de apelacién
presentados, previas las siguientes,

7.1.- Consideraciones

7.1.1.- Antes de entrar a estudiar los argumentos que sustentan el recurso de apelacion, la Sala debe precisar que, segin
lo consagra el articulo 357 del C.P.C., al cual se acude por remisién expresa del articulo 267 del C.C.A., el
pronunciamiento del Juez encargado de resolver el recurso se debe limitar a los aspectos de la sentencia de primera
instancia que fueron controvertidos en la alzada, amén de que se trate de un apelante Unico. En efecto, cuando ambas
partes apelen, el Juez de segunda instancia no tendra limitacion alguna para pronunciarse. En este caso el recurso fue
planteado por la parte actora, lo cual lleva a aplicar el criterio legal ya explicado.

7.1.2.- Con todo, el primer aspecto que debe resolverse es el relacionado con la decision inhibitoria del Tribunal
respecto de los cargos formulados en la demanda contra el acta de inspeccién al cumplimiento de las buenas préacticas



de manufactura de 22 de diciembre de 2006 y contra el acta de inspeccidn, control y vigilancia de 22 de diciembre de
2006, por la cual se aplic6 una medida de seguridad preventiva y se dispuso la suspension total de actividades
productivas. Para el efecto, la Sala verificara el contenido y alcance de los mencionados actos administrativos a fin de
establecer si se trata de meros actos de trdmite cuyo control judicial resulta improcedente, o si por el contrario, son
actos que definen una situacion juridica determinada y por tanto pasibles de ser controvertidos en la Jurisdiccion de lo
Contencioso Administrativo.

-. Contenido de las actas proferidas por la entidad demandada.-

7.1.3.- El acta de inspeccion al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura de 22 de diciembre de 2006 es
del siguiente tenor:
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ACTA DE INSPECCION AL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACT
DE MANUFACTURA FARMACEUTICA A
LABORATORIOS HIGEA DE COLOMBIA LTDA

n Hogold D.C durantae los dias 18, 18, 20, 21 y 22 de diciembre de 2008.°
piofesionales  del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDIC
ALIMENTOS INVIMA- ADSCRITO AL MINISTERIO DE LA PROTECCION
hilclaron _pluaunlna an las Instalaciones dal astablecimiento denominade LABOR
HIGEA DE COLOMBIA LTDA., Nit 860041417-3, Matricula Mercantil 00052773 ubifadas en
la Carrera 28 No, 7 - 26 da astg cludad, teléfono 3608686 — 3608648 y Fax 3608645, con el
propasito de evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de ‘Manufactura Farmacéutica
tendients a la Renovacién de |a Cerlificacién, en respuesta a |a solicitud radicada ante el
Instituto bajo sl niimere 2008079982 del 20-11-2008.

La vislta fue atendida por el Gerente General y Representante Legal Carlos Arture Laguna
Benavides, Nidia Clfuentes en calldad de Directora de Operaciones y Logistica,-el-Sr Pedro
A. Banquez en calidad de Director Técnico y Jefe de Produccién y la Sra. Ibon P Navarro en
calidad de Gerente de Garantla y Control de Calidad.

La Representacion Legal del laboratorio esta 8 cargo del Sefior Carlos Arture Laguna
Benavides, con direccidén comereial igual al del establecimiento.

l.as actividades a realizar, durante la visita de inspeccién, fueron programadas de acuerdo a
Plan Marco, el cual fue elaborado con base en el Anexo Téecnico de |a Resoluciébn No 03187
del 23 da Agoslo de 1895, Serie de informes Técnicos 823 de la OMS, Informe técnico # 32
aagin la Gula de Inspecclén de Buenas Practicas de Manufactura para establecimientos de
Produccléon Farmacéutica adoptada per Resolucién 01087 de Julio de 2001 del Ministerio ds
Salud, Resolucién 3131 de 1998, Resolucién 1267 de 2001 y Decreto 549 de Marzo de 200
del Ministerio de Salud,

METODOLOGIA s

El Lider del grupo de inspeccién procedié a hacer una presentacion ante el equip
administrativo y técnico de la empresa, acerca del objetivo de la visita, posteriorment
expllcd la metodoloegla de la auditoria informandoles que una vez sa detectars
oportunidadaes de mejoramiento durante la inspeccién, éstas les serian notificadas-con el f
ts que se Implementaran de inmediato las acciones correctivas,
Con fundamento en los indicadores basicos de insp @nfpﬁp%@n los ciiteriog ¢
evaluacion y calificacién de los documentos de ap E@%&ﬂaﬁﬁ[itﬂ'ﬂi I¢s tlstet fuer
prosentados en forma detallada en la reunion introductoria, se ir'\Lq:iﬁdla\ inspeccién de |
Instalaclones y dreas de: Produccién, Acon cionamienté; q‘ppll'l;ol rifleeT Cratids
Almi ' LA FRESENTE “LUITR ot 3
macenamiento y Piso Técnico. Cgon EL ofEe Lo Qi
cg%@f BN RUESTRUS »HBEHINS.
Lnsoguida se procedié a evaluar de manera A A&ﬁ_‘ﬁj fbgaggg_ﬁﬂﬁl_',@qmpé
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INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA

Establecimiento legalmente constituido, cuenta con certificacién de Buenas .Practica
Manufactura para la fabricacién de medicamentos, de acuerdo con acta notificada el
diciembre de 2001, Concepto cumple para Ia fabricacién de medicamentos no estér
base de principios activos que no requieran areas especiales de manufactura, incluyen
establecidos en el articulo 2° de la resoluciébn 01267 de agosto de 2001 en forn
LIQUIDOS: Jarabes, soluciones, suspensiones y emulsiones y SEMISOLIDOS: en
geles y unglientos,

Anexo 1: " Certificado de Camara de Comercio".
Anexo 2: "Listado de productos fabricados”

1. GARANTIA DE CALIDAD

1.1 Garantia y Control de la Calidad estd bajo la responsabilidad de Una"_"!ﬁmﬁ
Quimica Farmacéutica encargado de la Gerencia de Garantla quien reporta al €
de Operaciones de la entidad, de acuerdo a lo establecido en el Qrganigrai
establecimiento.

1.2 Cuenta con documento mediante el cual se desciibéviag el |
calidad, sin embargo dicho documento no se encuentta vigepfé,t/Onat OF .

1.3 Cuentan con Programa anual de Garantla de Calidad que. 'nEMﬁ? progrz
cronogramas en cuanto a: saneamiento e higiene, valiqa, 'Qﬁléé{ 'ﬁhpiﬂ;,'aﬁq!
reclameos, produccién y andlisis por contrato, cnmrqngg&'fﬁf athmautgipse

.., bersonal, entre ofros; sin embargo la politica "de galidad. mﬁﬁ

' desectualizada. Se tiene establecido en dicho prbEST_rEE diyulga & S mig
cuenta con los registros. e

| e ;ﬂ?ﬁ;‘k—.k Llielg,
1.4 Cuentan con procedimiento para el "“Manejo de, gugjas:ays es,[ﬂm;q;-‘-oa_aﬂ
in " EMargend B otn

describe la recepcién, clasificacién, Investigacion, sin

Carrara 68D Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pagina Web http:// waww.Invima.gov.co Bogotd = Colombla A.A, 20836



W L

Uberod y Ordn Pagina 3 de 10 /.,-"
"

1.6

186

1.7

18

2.1

2.2

2.3

24

2.5

27

¥
respecto a los responsables de la recepcién, seguimiento, respuesta y dar-eb
consecutivo de queja, no involucra a control de calidad en la iﬂVH“ﬂ“‘w&;
menciona la frecuencia de archivo de los documentos gque se generen
queja. Se informa que a la fecha no se ha presentado ninguna queja. 2 !
No existe procedimiento para el manejo de devoluciones realizadas por los
clientes.
Existe un procedimiento para el manejo del retiro del producto del mercado, que
incluye recepcion, ubicacién, conciliacién, verificacion de la efectividad del retiro.
Adicionalmente, contempla dar aviso a la entidad regulatoria del pais y los sitios donde
debe iniciar el retiro del producto. Sin embargo, no establece la identificacién del
producto cuando es recibido por el laboratorio y disposicion final del productc
retirado.
El proceso de auditorias internas se encuentra documentado incluyendo puntos de
inspeccion, conformacién del grupo auditor donde se establece que no pertenezcan 3
area auditada, frecuencia, realizacion, informe, seguimiento y cierre de la
irregularidades. Sin embargo, no contempla aspectos tales como: contratos, retir.
del producto, devoluciones, garantia de calidad, sistema de apoyo criticc
frecuencia de archivo de la documentacién y no se cuenta con el informe de |
auditoria realizada para el mes de diciembre del afio en curso.
No se cuenta documentado el procedimiento de evaluacién a proveedores. *

CONTROL DE CALIDAD

Laboratorios Higea de Colombia Ltda., tiene contratado los servicios para la realizacic
de los analisis fisico-quimico y microbioldgicos con un tercero, ya que
establecimiento no cuenta con areas nj equipos para los laboratorios correspondiente
Para |a realizacion de los analisis microbiclégicos que se realizan a materias prim:
agua utilizada en produccion, material de envase y producto terminado se realiza ¢
un tercero, cuenta con contrato vigente, sin embargo, dicho contrato no es clz

con respecto a las obligaciones y responsabilidades como esta establecido en
informe 32 de la OMS.

No se encuentra documentado las especificaciones microbiolégicas por parte

Laboratorios Higea de Colombia Ltda., para material de envase, materias prir
y producto terminado. |

No se tiene documentado el muestreo de producto terminado, material de anva
y materias primas, para los respectivos analisis. microbiolégicos.

Ser cuenta con resultados de control microbiolégico a materias primas, produch
proceso, producto terminado, agua utilizada en produccién, lo mismo que el monite
de ambientes, superficies de equipos. Sin embargo, no se encuentra implementi
el monitoreo microbiolégico del aire comprimido-utilizado para‘la’ tir iazn
frascos utilizados en el envase de producto|terval '5\ ﬂlﬁf’“ﬁ 'rnf ﬁuﬂ
.con analisis microblolégico del producto Crmlﬁlf-hl 53% ote % 3.
Se dispone de un cronograma donde se estab acen \os ariélhin Tcﬂ??ﬂl -ﬁ 3

rme rnr'm

-encuentra establecido como anexo del contrato
Los analisis microbiolégicos y fisicoquimicos de ,- t ‘@tﬁ%ﬁi I&
%ra e pra
Carrara 63D Nro, 17-11/21 PEX=393
Pinina Wah h#aiill uaisii Inirimn anis ax Danali Poizckiz A A BADARE

establecimiento, son realizados por terceros, sk
servicios con Laguna e Hijos, para “el andlisis
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2.8

2.9

2.10

21
212
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Republica de C

proceso, producto terminado y otros productos que lo requieran”.
Cuentan con una zona destinada para controles en proceso, mediciones de p
sistema de agua y para el pesaje y preparacion de las soluciones empleadas en T2
regeneracion de las resinas del mismo. Esta 4rea se encuentra contigua al drea de
produccién y E_rataﬂ en buenas condiciones de orden, mantenimiento y limpieza; disp

de un potenciometro, viscosimetro y balanza analitica, todos calibrados y con los
procedimientes y registros de operacion, limpieza y verificacion diaria.

El muestreo de materias primas, materiales de envase, empague y producto terminado

es realizado en el 4rea de dispensacién, sin embargo no disponen de un
procedimiento que describa éstas actividades.

Poseen técnicas analiticas de materias primas y producto terminade, sin embargo ne
disponen de especificaciones propias de materias primas, materlal de envase \
empaque, producto terminade, Ademas luego de verificar varios producto:
fabricados, se observd que algunos medicamentos fueron liberados sin temer lo
analisis completos de control de calidad fisicoquimico y microbiolégice. No s
presentaron soportes de valoracién de los principios activos de los productos Nece
jarabe Lote 0952801 y Toselin jarabe lote 0562410, de los cuales, no se encontr
existencias para el producto Necer jarabe Lote 0952801 i

No se tiene documentado el procedimiento para reanélisis de materias primas.
Poseen el procedimiento de estudios de establidad acelerados y por envejecimien
natural, en los que se incluyen los analisis a realizar, temperaturas, entre otros, s

~ embargo no se tlene documentado el manejo de lotes piloto para estabilidad ni

2.13

2.14

2.15

registro de monltorec de temperatura y humedad en las ireas donde est!
ubicados estos productos. Adicionalmente no se tlene establecido
cronograma , de estabilidades que incluya las fechas de anilisis, ingreso”
estudio, y demas informacién de cada producto y lote pilote asi como el roty
de identificacion respectivo.En la actualidad, la empresa dispone de un contrato
prestacién de serviclos con la Universidad Nacional de Colombia, la cual almacena
productos en estabilidad acelerada.

Cuentan con un cuarto ubicado en el tercer nivel del establecimiento, destinado par:
almacenamiento de muestras de retencion de producto terminado. Se documenta
manejo, control, tiempo de almacenamiento y destino final, Se monitorean
condiciones de temperatura y humedad relativa en dicha area, sin amﬁ‘&‘rgg no
tienen definidas las cantidades de producto por lote destinadas para muestras
retencién. : |
Tienen procedimientos para la toma de muestras para andlisis fisicoquimic
microbiologico del agua empleada en produccion. lgualmente poseen las técni
espacificaciones y frecuencia de analisis y se verificaron los raspectivos registros,
embargo las especificaciones del agua usada en la fabr

Disponen de un procedimiento para la}iibaserd JAarBasy pro arg
se tiene establecido el responsable B r imignte, a seguir, par
liberacién final del producto al mercado. A n??ﬁgg ibgravmad) cte
mercado sin los respectivos andlisis g contéd Egd‘*ﬁnlﬂmﬁ "ﬁ argbe

' 0952801, Ketotifeno Jarabe 100mL| lotssngBB250 Méuaﬁns'fd‘.“.ﬁ oite pur
bacalao Hierbabuena lote 1182 7,“E‘§\Bﬂ:hrm ] lspml&l’{_‘j 66,
Trimetropim sulfametoxazol 60mL lofes 12528 dgﬂh o

‘,""‘.T.‘r mﬁml
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3. SANEAMIENTO E HIGIENE T,
3.1 Las instalaciones de |a empresa se encontraron en buenas condiciones de aseo or

32
3.3

—

34

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

ni maquillaje en las &reas productivas,

e identificacion de acuerdo al estado de limpieza; sin embargo, se encontré tﬂ
de desecho almacenado en el montacargas de materias primas y maﬂal
envase y empaque, sin la debida identificacién, igualmente se evidenciépc
sobre las -cajas que contienen materiales de envase en el A4rea

almacenamiento de materiales. Durante la inspeccion se evidencio la exister
de materiales de construccién y equipos en desuso en las zonas de libre trans
Se trabaja con la ARP de Seguros Bolivar.

Las areas de manufactura estan dotadas de elementos y utensilios adecuados par:
procesos de limpieza y sanitizacién; sin embargo, las mismas escobas o cepi
utilizadas en los procesos de Inactivacién de antibiéticos no Betalactami

“{trimetropim sulfametoxazol) son utilizadas para el lavado de los tanques

fabricacién utilizados en la fabricacién del resto de productos en el ares
preparacion de liquidos,

Tienen establecidos procedimientos para la limpieza y sanitizacién de |las &rea:
fabricacion, areas comunes y equipos de manufactura, en dichos procedimiento:
encuentra definida la frecuencia y |a identificacién de areas y equipos de acuerdo

estado de limpieza, se ob%ervaron los registros correspondientes; sin embargo
encontraron implementos de aseo y fabricacién sin la identificacién del esf
de limpleza, igualmente no se contempla el enjuague final de equipos y utens
con agua purificada v no eata definido nl documentado el procedimientt
limpieza de los trapes © pafos utilizados en el secado de recipientes
fabricacién ni la vida Gtil de éstos elementos. No se encuentra documentac
procedimiento de sanitizacién de los materiales de empaque y contenedore
las materias primas, nl esta definida cual es la soluclén a utilizar, - =~ -~ -

No se encuentran Documentadas las precauciones necesarias par;
manipulacién de las rejillas de suministro y extraccion de aire, durante
procedimientos de limpleza de las areas.

Cuentan con un procedimiento de fabricacion de soluciones sanitizantes, igualn
cuentan con un programa de rotacion de las mismas, sin embargo no estan defir
cuales son las soluciones sanitizantes utilizadas para areas y guales

equipos, Igualmente no es claro el tipo de agua utilizada para la preparacic
soluciones sanitizantes y no esta documentado el procedimiento de prepar:
de las soluciones Inactivantes. De otro lado, no se estan utilizande
soluciones sanitizantes definidas en el procedimiento de sanitizacién del sis
de agua. e

Existen procedimientos para el ingreso del personal v yisi
establece el tipo de uniforme a utilizar en | fm@ m@mmmﬁdv&@-‘“h '
Cuentan con procedimientos para el lavado: marmmEpiﬁ‘GinYinﬁ ?slasl!

productivas; sin embarge, durante la auditoria se h\ﬂidﬁnﬁmlqm Ao se esta

cumplimiento al procedimiento de lavado 0%, ROF EHALE! |
utilizaclén de toallas de tela para el secade ;‘?g %QLF tﬁ'lﬁ!ﬁmull. @

Tienen establecidas normas de higiene y tompg I@\(a ﬂﬁﬂﬁ%a@%ﬁ%ﬁn
encuentran establecidas prohibiciones en ¢uanté“d ho coinear,.n b(ldap

= ITARIDS
pe—— to/sTAas BANIT
1'-'1 Uﬂ!ﬂ-'iﬂdai- A
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limpieza.

3.11 El lavado de los uniformes es realizado en el mismo establecimiento, para lo ¢
cuentan con €l procedimiento respectivo; sin embargo, en el precedimiento no-
ﬂnﬂl.lBﬂ_tl'ﬂ definide cual as la solucién sanitizante a utilizar Y no oxiste €
procedimiento de inactivacién de los uniformes utilizados en la fabricacién d
pfﬂdUGtﬂE ﬂn“hiéﬂﬂﬂﬂ no Bﬂta]actﬂmicns (Trimetﬂpfim L SUlmeEtﬂIﬂIﬂ’).

3.12 £l personal que interviene en los diferentes procesos en el laboratorio cuenta con |
dotacion requerida que Incluye uniformes y elementos de seguridad dependiendo ¢
las areas de trabajo.

3.13 Cuentan con el procedimiento de saneamiento y control de plagas gue contempla

desratizacion y control de insectos e incluye el cronograma para |a realizacién de ést:
actividades realizadas por un tercero contratades.

3.14 Poseen el Programa de Salud Ocupacional 2006 que incluye las actividades para est:
areas y su frecuencia.

3,15 Los ﬂxt_ihtnreg S€ encontraron con carga vigente y despejada el area de acceso.
3.16 Se realizan Elml_JIElGrDS de.evacuacion anuales.
3.17 Ellavado de uniformes se realiza en el drea de lavanderia de |a empresa, Disponen ¢

pr;:nceﬂimientu especifico para los uniformes que usa el personal en dreas blancas
grises.

4. VALIDACIONES

41 El sistema de suministro y extraccién de aire filtrado se encuentra calificado,
evallan cambios de aire por hora, conteo de particulas viables y diferenciales
presion eon el fin de verificar el cumplimiento de las especificaciones establecidas,
verificaron los soportes correspondientes; sin embargo en la calificacion
desempefio del sistema no se realizé conteo de particulas viables y segun
informe de calificacién del sistema de aire las areas de lavado de equipo
planta de agua no cumple con las especificaciones de diferencial de presi
‘Durante la inspeccién, en el drea de envase No, 3, |a direccién del flujo de aire
encontré en sentido contrario. o

42 Disponen de plan maestro de validacién para el afio 2006 que incluye aspe:
relacionados con la fabricacion de productos, validacion de procesos, técn
analiticas y sistemas de apoyo critico. ;

5.  PRODUCCION
51 La fabricacién de medicamentos esta fundamentada en procedimientos escr
formatos - registros y controles de los procesos de manufactura para las for
farmacéuticas de liquidos (Jarabes, Soluciones, Suspensiones y Emulsiona
semistlidos (cremas, geles y ungilentos); sin em

Controles en proceso para envase posee informacidn (gNfUED, NELGANANCUGH



mﬂi

52

53

54 .

i

55

5.6

b.7

58

59

Wl e
]

- dispensacién y control en proceso.

"' .procedimiento de controles en proceso ‘en

uocumentadas las pruebas de hermeticidad y pruebas dé atqllﬁﬂlﬂdﬁ:dﬂﬁliﬁj';;g“
¥ en el alcance de este procedimiento no se ancu; trian :n;E; 3;;“3;# i
¢ : hos de los proced|migntqm@parativis,
semiaviidos; do otra’ patts, muchos de 18 p COINGIDE CON L ORIG!
v adreg " FUSAEN j-mmﬂus
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Instltuts Nacianal de

planeacién, la docume

Cuentan con un Procedimiento de flujos de materiales

procedimientos se @Nncuentran Incompletos Yy noe
las operaciones realizadas, |

d 1entos y registros Para los despejes de las 4reas de fabricacion y
espejes de linea para las areas de empaque (acondiclonamients secundario), los
registros se incluyen en los bateh record respectivos; sin embargé el procedimiento y

la verificacién de Ia ausencia de

Cuentan con log €quipos y aceesorios para los procesos de fabricacién en materiales
adecuados y con

: la capacidag acorde al tamafio de |os lotes, poseen |os
procedimientos de manejo v limpieza de los mismos; sin embargo no se encuentra
edimiento de Maneje, limpleza y sanitizacién del filtro
icacién de soluclones; igualmente, el procedimiento de

siego y mangueras se encuentrs
) dentificar el equipo de acuerdo'a s
estado de limpleza, -

: 89 No se encuentra documentada |
implementada la verificac

Realizan los controles en Praceso durante la fabricacién, envase Y acondicionamient
de productos y cuentan con los formatos-registro correspondientes; sin embargo, «

las lineas de empaque y d

Producto. Igualments, el numer
de muestras tomadas para realizar los controles en procesc de lienado no s

ajustan al nimero de muestras definidas F-procedimiento de controles e
Proceso., hsn Wiy e
Cuentan con un 4rea para el soplado de fraskos Ofilihtne il AW it o === .

[ (EST S P
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6.2,
6.3,

6.4,

6.5.

8.7.

7.1

Industrial, procesos productivos, entre otros, Se observaron regist

--------- TLNTH T A g -
u'\-‘uluuﬁ: g \ f Nl TQ# v "'mﬁ?ﬂgq‘
La codificacién de etiquetas y materiale de 8FPAGHS 26 'dalizq a través
Sodificadoras por Inyecclén de tinta, Cuenta cn!;txl"ﬂmwﬂ]m Aos mapectivos.
Se efectia la conciliacién de materialeg y cdlttio fye ,r;?'{ mﬁh’m Cotef ¢
Produccién, tienen establecidos los limites ge céptagien nrru‘;‘:g lentesy), vE
Se realizo una revisién aleatoria de regynm&mzuwmqm t‘miw d(n
. ! Q0

FCCIoN 4

1 Hnmum Liry
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encuentran definidos cuales son los
Record y no se encontro diligenciada la |

PERSONAL

documentos que canforma‘\".‘;:ﬂ 8
nformacion en su totalidad, .-, %/

i
b ol Ay

I
thi]

: antia y control de calidad, entre otros,

El organigrama refleja los €argos, las lineas de mando y la independencia entre
Direccién Técnica y Gerencia de planta y la Direccién de Garantla de Calidad.

Se tiene la descripcion de todos los cargos que incluye . las _funclone
responsabilidades, formacién académica requerida y suplente de los carg
principales. Sin embargo, el manual de funciones no se ajusta a los carg
establecidos en el organigrama del establecimiento, ni cargo a quien reporta, |
se incluye quien es el responsable de la liberacion del producto terminado, ni
establece la autoridad de los cargos principales como esta establecido en
informe 32 de 1a OMS,

Para la seleccion de personal se cuenta con un procedimiento que inclu
reclutamiento, entrevistas, seleccién que aplica para personal contratado directamer
por el establecimiento o temporal por prestacion de servicios. Sin embarge al revis
las hojas de vidas de algunos empleados no se cuentan con los soportes
estudios correspondientes y el documento que certifique la inscripclén «
Director Técnico ante el Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos. En dic
procedimiento se incluye la realizacién de examenes medicos y de laboratorio para
ingreso del personal nuavo y antiguo, sin embargo, incluye |a planta de sélides 1
la fecha Laboratorios Higea de Colombia Ltda., no cuenta autorizacién |
INVIMA para esta actividad.

Cuentan con un programa de capacitacion e induccién y el cronograma respectivo
afio 2006, el mismo incluye aspectos de BPM, documentacion, seguridad e higie
ros de asistenci
las capacitaciones, sin embargo no se evidenciaron los ragls,trps completos de
induccién realizada al personal durante el afio 2006, i

Las normas de higiene de personal se encontraron documentadas, '
Se evidencia la realizacién de examenes médicos de ingreso al personéﬂ de acuerd
los registros que reposan en las hojas de vida.

INSTALACIONES

l INSTITUTO  NaCIONAL  DE vicit ane
Lﬂ hlﬂln'ﬂ EA ansiiamstea iikimamAda mem cime et il -
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encuentran distribuidas las dreas de recepeion, Imacenamientq dg R“?S‘“‘EP termin:

y taller (primer piso); &reas administrativas (sequndp pise): #reas de aln
de materias primas y materiales de envase emph'mu '@Eeﬁﬁ%p}mw%
vestieres, drea de muestreo y dispensacion de atéH primhdls, FABNERCIOM rarivase

productos, acondicionamiento, planta de tratagiento de agua purificada, entre o
ubicadas en el cuarto piso de las instalacione talagiones-sa-sncantracon

buenas condiciones de iluminacién y manteninjanfs” B r &5 [a85sUpirneIng
f Al =1 i
&
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acién de semisolidos no son lisas nl de facll limMgza V'
idos e encontré tuberia en mal estado de mantenimidnis
» Nvase y acondicionamiento, estan distribuidas en ;
© a cada una de |as etapas, separadas 8egun su clagifi
0s de manufactura, envase y almacenamiento, ?‘ ?
éncuentran debidamente dotados, en buenas condicion
érsonal femenino y masculino en forma independienta,
5y cafeteria de la compafiia son independientes a las

paredes del area de fabric
area de fabricacién de liqu
7.2 Las dreas de fabricacidn

7.3 Los bafios y vestieres se
higiene y limpieza, para p

7.4 Las areas administrativa
productivas.

8. EQUIPOS Y SISTEMAS DE APOYO CRITICO,

8.1 Se verifico la calibracion de los in
produccién, dicha calibracién se
utilizado en la fabricacién de pro

strumentos de medida empleados en las are

encuentro vigente; sin embargo el termd
ductos no se encontré calibrado. - ... _ _
B.2 -El establecimiento esta dotado adecuadamente de equipos, maquinas e instrur
diseflados de materiales ne absorbentes ni contaminantes y de facil limpieza.
8.3 Cuentan con un sistema de suministro y extraccion de aire filtrado distribuido p
areas de dispensacion de materias primas, fabricacién y llenado de liquidos y ¢
vestieres entre otros. Las unidades manejadoras para el suministro de aire &
con una configuracién de filtros en cascada Iniciande por filtros de 30-35, 80-85°
95% de eficiencia,
Cuentan con procedimientos para el cambio de prefiltros y filtros de las ur
manejadoras; sin embargo en este procedimiento se contempla la sacudi
soplado de los filtros de 90-95 % de eficiencia, aspecto que no asta conter
en la ficha técnica de los filtros; igualmente no se esta realizando la verific
el diligenciamiento de los registros de diferenciales de presién en las ul
manejadoras para el cambio de filtros.
8.5 Tienen procedimientos para la operacién, limpieza y \sanltizaciéan de equipos.
8.6 ‘Existen procedimientos de mantenimiento preventivo y cerrectivo tanto par:
‘como para equipos; sin embargo, estos procedimientos no se encuentran com
se encontraron circulando por las areas documentos obsoletos v documente:
respectivo sello de copla controlada, no se esta realizando mantenimlents pravi
los equipos de produccién; igualmente no existen soportes desde gl 194e ag
2006 hasta la fecha con respecto a los mantenimientos preventlves realizadc
instalaclones. Durante la inspeccion, $e encontraren fugas en la Unidad Maneja
Alre. o

8.7 "Se realizé revisién aleatoria del cronograma de mantenimiento de eq
areas anecnntranda Alne Az mantenimisntae nerassamndan ma os oe-

8.4



8.8

Ubsrind y Ordan

8.10

8.11

812

8.13

8.14

8.15

8.18

8.1

FEEEIIEERarYR A piVHIGHIINWYES IV DT w9iie
................ - wgmmaw s samaas

realizados ni registrados en los respectivos formatos, _ -

La calibracién y verificacién de instrumentos e [is ‘i’ﬁ‘ﬁ?'é‘ﬂ'ﬂfﬁ‘ﬂmpl‘?{mw and 5
en las areas y equipos de produccidn son rea fiasyporempresasyext i
cuentan con cronograma de actividades de falibracion y ygrijcacin. Asi mis

instrumentos tales como basculas y balapzas: el ggﬁ@naﬂgﬁl I3bppatario
i disponen del pgoc Y |08, regietrod. rell
verificacién, para lo cual disp mgé o fulca, reativos, o8

vigentes. Se revisaron calibraciones v verifitac e

en dreas productivas las cuales estdn vigent EH_, ? ohstants las masas|usey
verificacion de balanzas y basculas no sele w' ”DM ieadaer=-"r
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glian: "  filtro de 5 micras, |Zwisr
, 1ORIca, anidnica mixta, filtros de un i :
agua potable llega a - y a micra y de 0,5 micras, |

ue ubicado en el primer piso medjant

agua obtenida y el almacenamients de
misma en el drea de preduccién,

Se realiza la verificacion diaria del funcionamients del sistema de agua sin embargo r

se ha inctuido_al registro de los diferenciales de presion para evaluar la integridad ¢
los filtros de| sistema de agu

A purificada, Asi mismo no se efectua la verificacion «
lazs diferentes operaciones de mantenimiento y sostenimiento realizadas
equipo de obtencién de agua purificada, i
Se efectia ol fetrolavade del equipo de agua purificada sin embarge no es
documentado el retrolavado manual de| mismo, el cual se realiza en case de fal
del dispositivo automitico,

Se tiene establecida |a frecuencia de re
obtencién de agua no obstante
soluciones empleadas en |a régen
Se revisd informe Y protocolo de
empleada en produccién, la eual se

generacién de las resinas del equipe
el procedimiento para Ia preparacién de |
eracion de las mismas no esta documentadao.
validacién del sistema de tratamiento de ag

realizd durante los meses da agosto a noviemk
del 2004, donde se determinaron parametros fisicoguimicos y microbiolégicos al ag
usada en la fabricacién de preductos,

Se observaron registros de determinacién de trazas de Sulfametoxaz
no se tiene definido los limites de aceptacidn ni los puntos de superficies
Muestrear para ésta determinacion, ademas los registros presentados no pose
concordancia con los informes de Hple presentados.

Cuentan con el procedimiento de operacion, limpieza y sanitizacian del.sisterna

obtencién de agua que describe las actividades de mantenimiento y limpleza para |
diferentes componentes con su respectiva frecuencia, Se observaren regists
respectivos. sin embargo las soluciones sanitizantes empleadas para é

ste sister
no se ajustan a las establecidas en el procedimiento ni se tiene

definido
calidad y almacenamiento del agua empleada para las actividades de aramo)

ol, sin embar;



"' =€ uene gocumentado el procedimiento de retrolavade mhﬁfl.;ili_rru'azllﬁﬂq;
equipo e
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9. ALMACENAMIENTO, DISTRIBUGION Y MANEJO DE INSUMOS

PiS0 S0 encuentra una bodega de materiales de acondiclenamiento y envase, un area
para rechazes, bodega de material Impreso y etiquetas, bodega de materias primas en
donde existe un Area exclusiva Para almacenar cépsulas, y otra para almacenar
principios actives de Higea y Chemigen,

9.2Las zonas de almacenamiento sa encontraron en buenas condiciones de iluminacién
orden y mantenimiento as como los insumos y productos debidamente estibados sir
embargo se encontré obstaculizado un pasillo de libre transito con materlales di

construcclon y equipos en desuse, asi mismo se evidencié polve sobre las caja
on el area de almacenamiento de materlales de empagque,

9.3 Las materias primas y el material de envase y empaque se encontraron almacenados el
condiciones éptimas de orden y ase0, sin embarge se evidenciaron alguno
productos sin su respectiva identificaciéon segun el estado de calida
correspondiente, E| drea de control de ealidad as quien controla ésta identificacién. As
mismo se encontraron materias primas con fecha de vencimiento expirada en ¢
rotulo del proveedor, no obstante ne estan definidos los estados de calidad d
materiales y productos.

9.4 Tienen establecido los procedimientos de manejo e ingreso de materias primas, materi
de 'empaque y envase y producto terminado. y el de manejo de etiquetas ¢
identificacién, en los que se describen las actividades, precauciones y documentacién

diligenciar, durante los procesos desde que éstos materiales ingresan hasta que. :
reciben en dispensaclén para produceién,

9.5 La rotacién de insumos y productos se lleva a cabo a través del sistema FIFQ,

9.6 Estdn documentados los procedimientos para las aclividades que realizan en asti
dreas y se registran,

9.7En las diferentes bodegas e monitorean y registran las condicienes amblentales cc'm
temperatura y humedad relativa, se revisaron los registros respactives, : ;

9.8Cuentan con registros de la limpieza del almacén, actividad que & encueh
documentada.

9.9 No se tlene implementado el procedimiente para al manejo de derrames en |

dreas de almacenamiento ni estin dotadaz de los slementos necesarios, para..

& | 1GILANCIA
; . naginMaL  DE Y
: mﬂ”ﬂ?ﬂlmmwms Y ALIMENTOS

10. DOCUMENTACIAN



Litartod y Onden

. : o INYVIMA
10.1 El control de la documentacién se encuentra Bajq ja rédptitabififid a ggeA
) de la Direccion de Operaciones y Loglstica. coiﬂm&%’ﬁ pﬁsﬁﬁﬁﬁmw
‘02 La jerarquia de la documentacién del pstdbibie

pProcedimientos, formatos y registros.

templ agisal
LU TP A
10.3 La elaboracién de los SOP's (procedimientos) § A ham 1talieT

+ Norma cere para la elaboracién de procedimig ar, en el que
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. numeracién y vifieta, encabezado, nurgaragi¢
codificacién, fecha de revisién, contenido, estado de la documentacion,, jerarduja ,#

documentacion, medificaclén, entre otros, Sin embargo, no es elare con rospde
la elaboracién, ravisién y aprobacion de los documentos teniendo en cuent
nivel jerarquice del cargo, no se encuentra incluldo el formato utilizado

modificaciones nl se contempla el registro de la destruccién Izﬂg

incluye tamafio de papel, tipo de letra

- documentacién. Asi mismo, dentro de la Jerarquia de la documentaciér

10.4

10.5

10.6

Ane

1.

establece en primer lugar el Manual de Garantia de Calidad, al cu:
establecimiente no cuenta con este manual.

El sistema de control de cambios de |a documentacién se encuentra establecido
Norma Cero, el cual describe tipos de cambie, solicitud v aprobacion,

Se encuentra documentado la Aplicacién y diligenciamiento del Batch Recore
embargo no contempla con claridad los documentos que debe conten
mismo y la responsabilidad de la liberacién final del producto terminado.
Existen contratos para |a fabricacion de productos farmacéuticos con tercerc

embargo, el contrato con Expofarma no se ajusta a lo establecido en el infon
de la OMS,

Xo 7: " Listado Maestro de procedimientos”

e

ASUNTOS REGULATORIOS

11.1 Los. productos que se fabrican en Laboratorios Higea de Colombia Ltda, y-de

al

--al'listado maestro de registros sanitarios cuentan con las respectivas resol
emitidas por el INVIMA, mediante el cual se otorga' &l nimero de Registro Sanil
cuales se observaron vigentes a la fecha. Sin embargo, en Bodega de P
terminado se encontré el producto Toselin con registro sanitario vencido (Vigen
01-03-2000), dicho producto no se encontraba incluido en el listado mae
productos; para este producto se procede a aplicar medida sanitaria como ¢t
acta de Diligencia, Inspeccién y Control.

Anexo 3;' “Fotocopia Certificacion del Colegio Nacional de Quimicos Farm_sgg-?u

Aamhkia®
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12. RELACION DE OPORTUNIDADES DE MEJORAMIENTO

OPORTUNIDADES DE MEJORAMIE
Actualizar la politica de calidad de |a empre

£ VB

el soplado de frascos. CAlNPIGE o

E— 1 i 3
i ' [ iologi i PAR
2. Incluir en la realizacién de analisis mlchblo’bglE:? e G?Elggutgtgllzc\éuc:%%
3.

FPOIM

desecho almacenado en al montacargas, sin |a dabida identi

Tomar las acciones correctivas per cuanto, ,u.mgﬂnﬁf,trqﬁ‘-ﬁh! t

e
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4. Aclarar y tomar las acciones correctivas: por_cuanta_@_encontro PAR
L ymateria__prima, material de envase, t’tbt!ﬁfﬁrqw terminado
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devoluciones y utensilios empleados en fabricacién sin la correcta
_identificacién y estado de calidad.
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5. Definir la disposicién final de los lotes pliotes, productos vencidos y
productos a los cuales se les ha realizado el estudio de estabilidad.

CUMPLIDA

6. Tomar las acciones correctivas por cuanto se evidencié polvo sobre
las cajas en el drea de almacenamiento de materiales de empaque.

CUMPLIDE 2

7. Retirar Ins_ materiales de construcclén y equipos en desuso de las
zonas de libre transito,

CUMPLIDA,

8. Definir todas las respeonsabilidades de analisis microbiologico

materias primas, materiales de envase y producto terminados en el
contrato respectivo,

CUMPLIDA

9. Documentar las especificaciones microbiolégicas y fisicoquimicas
por parte de Laboratorios Higea de Colombla para materiales de

envase, materia prima, producto terminado, agua utlizada en
fabricacién.

PARCIALMENTE
CUMPLIDA

10.Incluir ‘en el procedimiento respectivo el manejo fuera de
eqpeclfmacmnes con respecto a resultados de analisis
microbiologicos para el.agua utilizada en produccién,

NO CUMPLIDA

11, Ducume_zntar el muestreo-de producto terminade, material de envase
y materias primas para andlisis microbiolégice.

PARCIALMENTE
CUMPLIDA |

12. Tomar las acciones correctivas por cuanto no se cuenta con el

analisis microbioldgico para el producto Cremifio NF crema, lote
- 1252833,

PARCIALMENTE
CUMPLIDA

13. Tomar las acciones por cuanto las funciones del cargo de garantia
de calidad no se encuentran vigentes.

CUMPLIDA

14, Incluir en el procedimiento de auditorias internas la realizacion de las | PARGIALMENTE
mismas con respecto a contratos, retiro del producto, devolucienes, | CUMPLIDA.
.garantia de calidad, sistema de apoyo critico, la frecuencia de | - — ——_
archivo de la documentacion que se genera en las auditorias y tomar
las acciones ¢orrectivas por cuanto no se ha realizado el informe
final de las auditorias internas realizadas en diciembre del presente
afio,

15, Garantizar el registro de los diferenciales de presion para el cambio | COMPLIDA
de los filtros en el sistema de agua purificada. |

16, Tomar las acclones correctivas por cuanto no se estan utilizando las | CUMPLIDA
soluciones sanitizantes definidas en el procedimiento de sanitizacion

_____del sistema de agua.

17. Garantizar la verificacién ge—las—di s _operaciones de | CUMPLIDA

mantenimiento y anstenimiant? rmaaumﬁﬁmmm |
—_____agua purificada. DE MEDICaMENTDS v o, JIGILaNGlA ‘
18. Documentar el procedimientg de retrolavadp panyg ﬂ' equipd dai GUMPLIE?A
Lo £y :
racign deg, neg | CUMPLIDA
d

1 obtencién de agua purificad ; .

L___20.Ajustar a la realidad el proce ). lifptéza |y | CUMPLIDA
T..‘..__,,_.‘___.___“ I5¥rOg SANITARIGS
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: Po de obtencién de agua purificada, en
cuanto a la_calldad de agua obtenida (destilada) por el equipo v el
almacgnaM|entq de la misma en el 4rea de produccidn.

21. Garantizar que la calida

d del agua para fabricacién se ajusie 3 |
especificaciones de la fa J =

_T_ﬁ m .

75 Aciarg : ’ rmacopea vigente,
oeaEar oy tomar las  acciones correctivas  por cuanto 88
diligenciaron completamente los reportes de dmtgrminacidn deqﬁazas gﬁ?ﬁ?lﬁtl:.mENTE
para los meses junio y julio, asl mismo presentar informe complete
de determinacion de trazas para el producte  Trimetropim
sulfametoxazol, incluyendo los (imites de aceptacién y puntos de |
muestreo. o

23, Aclarar en el procedimlento respective cUalBs 5o Tos puntos de | CUMPLIDA
muestreo para andlisis fisicoquimico del a ua NCC018 y CC002-02.

24. Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto en fa validacion | PARGIALMENTE
del sistema de tratamiento de aire no se realizé el conteo de | CUMPLIDA
particulas viables,

25 Aclara_r_y tomar |as acciones correctivas por cuanto segan el informe | CUMPLIDA
de calificacion del sistema de aire las dreas de lavado de equipos vy
Elﬂm_g de agua no cumple con las especificaciones de diferencial de

esién.

26. Tomar las acciones correctivas por cuanto se evidencid que no se | CUMPLIDA
esla dando cumplimiente al procedimiento de lavado de manos

__ (utilizacién de toallas para el secada). o

27. Documentar el procedimiento de sanitizacion de los materiales de | GUMPLIDA
empaque y contenedores de las materias primas, asi mismo definir
cual es Ia solucion a utilizar.

28. Complementar el procedimiento de flujo de materiales con respecto | PARCIALMENTE
a las operaciones realizadas. CUMPLIDA

29. Aclarar el tipo de agua utilizada para |a preparacion de soluciones PARCIALMENTE
sanitizantes. CUMPLIDA

30. Complementar el procedimiento de ingreso y salida de las areas de | NO CUMPLIDA

| produccion y manejo de la dotacién, L

31. Aclarar cuales son las soluciones sanitizantes utilizadas para areas PARCIALMENTE
de equipos. CUMPLIDA

32, Ajustar el procedimiento de Manejo de Quejas y Reclamos con | GUMPLIDA
respecto a los responsables de la recepcidn, seguimiento,
respuesta y el responsable de dar el consecutivo de la misma,
control de calidad en |a investigacion y frecuencia de archive de los |

_______documentos que Se generan en lamlsmm------- --h——:"'—" Fnr na (

33. Documentar el procedimientoj deTIHeRG! =11 -

_____terminado por los clientes, l ot M"D'HPMIQHN%;
34. Ajustar el procedimiento de "Reliro del Produ e r '
respecto a la identificacién del i B X m
. laboratorio y disposicién final del ifédo, 'L wwes. L |
| 35. Documentar el procedimiento de evaluBtiin a proveedores, | 103 NO CUMPLIDA
36. Ajustar los contratos de fabricadion, de_prodyctos. UMPLIDA

rd

SUSDIRECCION " DE RECISTROS SAHITARI
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37. Ajustar el procedimiento de “Aplicacion y diligenciamiento del Batch
Racord” con respecto a los documentos que debe contener el mismo

la responsabilidad de |a liberacién final del producto terminade, .
38, Ajustar el procedimiento "Norma cero para la elaboracién de

procedimiantog  operativos estdndar’ con respecto a las
responsabilidades de la revisién, elaboracion y aprobacién de los
documentos, teniende en cuenta el nivel jerdrquico del cargo a

incluir la identificacion del formato utilizade para las modificaciones y
el registro de |a destrucclén de la documentacion.

PARGIAL‘W-'
CUMPLIDA

—

PARCIAL ‘
li'..‘-LJl'\.f’lF'LII::f2

39.Documentar el Manual del programa de garantia de calidad

mencionado en la Norma cero para la elaboracién de
procedimientos operativos estandar,

NC-CUMPLID,

40. Tomar las acciones correctivas por cuanto se presentd documentos

sin la respectiva firma de los responsables de la elaberacién y/o
aprobacion y/o revision (procedimiento de controles en proceso de

envase, Procedimiento de dispensacion y muestrec No, P-008
version 01 y cronogramas del 2008 para los estudios de estabilidad)

CUMPLIDA

i 41, Ajustar a la realidad el procedimiente de muestras de retencién con

respecto a las cantidades de producto terminade destinadas como
muestras de retencidn,

CUMPLIDA

42. Documentar el procedimiento para la liberacién final del producte
ferminado para su comercializacién,

CUMPLIDA

43. Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto se liberaron
productos al mercado sin los respectivos anallsls de control de
calidad: Necer jarabe Lote 0952801, Ketotifeno Jarabe 100mL lotes
0882909 y 0862910, Aceite pure de bacalaoc Hierbabuena lote
1162017, Sulthrim  suspension lote  0B82433, Trimetropim
sulfametoxazol 60mL lotes 1252856 y 0862911, de acuerdo a lo
establecido en el informe 32 de la OMS.

NG CUMPLIT
i

44 Tomar las acciones correctivas por cuante existen fugas  en |a
Unidad Manejadora de Aire. .

CUMPLIDA

45, Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto en el area de

envase No. 3, la direccién del flujo de aire se encuentra en sentido
contrario.

CUMPLIDA

46. Garantizar que las superficies de paredes del area de fabricacion de

semisélidos sean lisas y de fagittimpieza.___

CUMPLIDA

; H*,"ﬁmpiemcﬁ;ﬁ &reaa--an ~cuanto a
P

sartigéntas ahag 13
I Had. wlmﬂrﬂ‘}aa

i
i
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51. Documentar el procedimiento de preparamén ‘de las soluciones | PAH!}}AI}-‘!
inactivantes, | CUM

52. Realizar el manteénimiento a tuberia en mal estado ubicada en el I CUMPL
area de fabricacién de liquidos.

53. Documentar las precauciones necesarias para la manipulacion de PARGIA
las rejillas de suministro y extraccién de aire, durante los | CUMPLI

| procedimientos de limpieza de las 4reas.

54. Garantizar |a independencia de las escobas o cepillos utilizadas en | PARCIALME
los procesos de Inactivacion de antibictico no betalactdmico | CUMPLIDA
(trimetropim sulfametoxazol)

55. Realizar la calibracién correspondiente al instrumento de medicion | CUMPLIDA
de temperatura (termémetro) utiizade en los procesos de
fabricaciéon.

56. Documentar el procedimiento de manejo, limpieza y sanitizacion del | PARCIALME
filtro utilizado en la fabricacion de soluciones. CUMPLIDA

| —

utensilios de fabricacion.

57. Definir la calidad de agua utilizada en el enjuague final de equipos y »-NQ CUMPL

58.

til de éstos slementos.
‘B9 *

producto anterior.

Documentar el procedimiento de limpieza de los trapos o parios | NO CUMPL
utilizados en el secado de recipientes de fabricacién y definir la vida ]

Complementar el procedimiento y formato de liberacién de areas en | CUMPLIDA
cuanto a la verificacion de la ausencia de documentacion del |

80.

bomba de trasiego y mangueras, asi

Complementar el procedimiento de Ilmp|eza y sanitizacien de la | NO CUMPL

misme documentar la |
identificacion del equipo de acuerdo a 5U estado de limpieza. |

B1.

los productos semisélidos.

Aclarar y complementar el procedimiento de controles en proceso | NO CUMPI
para envase por cuanto la infoermacion descrita es confusa, asi
mismo, documentar las pruebas de hermeticidad y pruebas de
agrafado de producto e incluir en el alcance de éste procedimiento,

62. Aclarar y tomar

las acciones correctivas por

cuanto los

PARCIALM

procedimientos operativos estandar no se encuentran distribuidos a | ®UMPLID;

b las éreas correspondientes.

63. Complamentar el procedimiento de controles en proceso en la linea

de empaque y de acondicionamiento.

CUMPLID,

‘84 Ajustar el manual de funciones con respecto a lus cargos
establecidos en el cronograma y cargo a quien reporta. Incluir en el

en el numeral 10.3 del informe 32 de la OMS$

manual el mismo el responsable de la liberacién del producto
terminado al mercado. Asl mismo, se debe establecer la aptoridad:
para cumplir con las responsabllidades de fcueu o1& {0 establacidd

|h|\.’IM

PARCIALI
CUMPLID

whdle vale
LimeNTOS.

65. Garantizar que en las hojas de vida He |os

rofesionales cuentan con los soportes de estu
G6. Garantizar

ue al Diractor téenico cuentd cmplmdneumﬁ

Rlea ) Yiogh M

I'I 8ar|

.w‘u €

é\um poilieaa
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correspondiente (Iﬁscripcién ante al Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos).

LY

67. Aclarar y tomar |as acciones correctivas por cuanto se enconiraron
documentos obsoletes o sin actualizar cireulando en d&reas

productivas igualmente se encontraron documentos sin el sello de
copia controlada en manos del personal operativo.

NG CUNPLID,

68. Documentar el archivo de los soportes de mantenimiento en |a hoja
de vida de cada equipo.

NO CUMPLID

69. Aclarar y tomar las acclones correctivas por cuanto no se esta

70, Aclarar y tomar las acclones correctivas por cuanto no existen

realizando mantenimiento preventive a los equipos de produccion.

PARCIALMER
CUMPLIDA

b , PARCIALME!
sopqifes desde el 19 de agosto de 2008 hasta |a fecha con respecto | CUMPLIDA
a los registros de los mantenimientos preventivos realizados a las
instalaciones, :

71-GDmF’|E_mE“tET el procedimientc de mantenimiento corrective y | NO CUMPLIL
preventivo de instalaclones

72. Complementar el procedimiento de limpieza de uniformes en el | NO CUMPLII
sentido de definir la solucién sanitizante a utilizar y cual es el
procedimiento de inactivacién de los uniformes utilizados en la
fabricacion de preductos antibiéticos ne Betalactdmicos.

73. Garantizar la verificacién y el diligenciamiento de los registros de | NO CUMPLI
diferenciales de presion en las unidades manejadoras para el
cambio de filtros. _

74. Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto se esta | NO CUMPLI
realizando soplado y sacudida de filtros de 90 y 95 % de eficiencia.’

165. Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto en el producto

arar A NO CUMPL
Toselin jarabe lote 0562410 no se realizo la valoracién de los -4

principios activos Dextromertrofano y Teofilina por falta de standares
de referencia,

76. Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto el producto
Toselin jarabe lote 0562410 se fabrico con la materia prima Teofilina
Anhidra vencida (Vto, 03-2005), fecha de fabricacion del producto
01-06-2006

77.Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto no se

diligenciaron controles en proceso (fabricacion) del producto Toselln
jarabe lote 0562410

; 78. Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto el nimero de

muestras tomadas para realizar los controles en proceso de llenado

no se ajustan al numero de muestras definidas en el procedimiento
___de controles en proceso.

NO CUMPL

NO CUMPI

NO CUMPI

79. Documentar el manejo de los Iotes piloto en estudios de estabilidad
natural realizados en Laboratorios Higea y presentar los registros de.
—___Monitoreo de temperatura y humedad de estas dog.asea
BO. Presentar el cronograma de estabilidades que incluydidgs

analisis, ingreso al estudio, y demas informacion de
lote piloto @ im

CUMPLID

e PiE I
e coN EL
PR N HUEST

e o
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— 81, Aclarar y tomar las acciones correctivas por cuanto se encontré | PARCIALME
materia prima con fecha de vencimiento expirada en el rotulo del | CUMPLIDA, |«

: proveaedor: propilenglicol lote SJ1324CT1B fecha de vencimiento
Octubre 13/05; -Sabor  banana 93118/C Lote 2-25-37 fecha de
vencimiegnto Mov-06, Saber pifia 83102/C lote 2-2538 fecha de
vencimiento Nov/10/06; Extracto de ciseara sagrada Lote 08155/B1-
5069210, Guayacolato de glicerilo Lote 2200341001, Esencla de
Biba Lote 36758/2 fecha de vencimiento 19/3/06 y presentar los
respectivos certificados de andlisls del praveadar,

— BZ Doeumentar e implementar precedimiento de reandlisis de materias | CUMPLIDA

_.—-—-_anas. Tl TS -
83 Preséntar los registros completos de la induceién realizada al‘PARGIALMEN
Jmnnal durante el afio 2008, CUMPLIDA

84 Establecer criterios para definir los estados de calidad de materiales l CUMPLIDA

y productos.

CONCEPTO TECNICO

a vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en la Serie de Informe
-Lr"E.;nims de la OMS serie 823, Informe Técnico 32: Buenas Practicas de Manufactura Pgl
Productos Farmacéutices, adoptados por Resolucion 03183 del 23 de Agosto de 19
Decreto 549 del 29 de marzo de 2001, Guia de inspeccidn del INVIMA adoptada p
Resolucién-1087 de Julio de 2001 y Resolucién 01267 de Agosto 2 de 2001 del Ministe
de Salud, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
Alimentos INVIMA, conceptuan gque LABORATORIOS HIGEA DE COLOMBIA lél'lf
ubicado en la Carrera 28 No. 7 - 25 de Bogota D. C., NO CUMPLE con las BE&UE‘
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO NO SE Hf;j
LA CERTIFICACION RESPECTIVA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS!

En la presente auditoria participo en calidad de Auditora Observadora la Quin
Farmacéutica FARITH MENJURA H,

El Representante Legal del Laboratorio quiere dejar constancia que teniendo en cualm

magnitud de la auditoria y que de acuerdo al in;c:rmaﬂ'g.tz ?a ia Dmfnggcﬁﬂg?ﬁ?:ﬁ?
4s de 4 dias y medio del trabajo de auditoria es

L?c%r:: ?t?:racedar de |a certificacién por que bien o mal con unas 15 pe.rsnnals d"el ac

de trabajo no se alcanzd a dar cumplimiento a las oportunidades de mejoramiento y

i lidas. :
hech la mayoria quedaren parcialmente cump .
La ;;‘:eantae diﬁfgem‘iqa fue realizada por los suscrilos profesionales, conforme

firma a los 22 dias del mes de Diciembre del afio 2006, siendo las 1145 P,

al interesado. | |NSTITUTG  NAGIONE
m%;” MEDICYMENTO
| NV
: ct! La PRESENTE €O
P. Auditor BPM. Bact § L0 dioe con it
Cpgsa BN RU

AA. 20896 b
Tad DE R

Por INVIMA:.
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Auditor BPM. Q.F,

ORIOS HIGEA DE COLOMBIA LTDA

Diregto fl & Produccion,
r

e i o

—

1GILANCIA
HAGIDNAL pf Vv
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7.1.4.- Por su parte, el acta de diligencia de inspeccion, control y vigilancia de 22 de diciembre de 2006, es del
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siguiente tenor:
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Ministerio de I3 ProteccitpBocial
Libartod y Oedin Repit' ca de Tromea

»
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Pagia 1 deg ' J=C
ACTA DE DILIGENCIA DE INSPECCION, CONTRO 5 /

En Begota D.C., a los 22 dias da| mes de Diciemn . B
. b . !

suscritos profesionales del INVIMA =e S D-’l:::s::tjfﬁ E::fé\:g a5 0930 am R MAID 2008

DE COLOMBIA LTDA., ubicade an Carrera 28 Mo, 7 — 325 A F."ATF’F“GE_"UGEA

3508686 — 3608649 y Fax 3608645, Nit: 8600414173 esta ciudad, teléfons

Esnavicas, Nidis leuentgs en calidad de Directora de Operaciones : Lo iL:ttc Lagluna
Pedro A. Banquez en calidad de Director Técnico y Jefe e Produccio v 1o m jrr s
Navarro en calidad de Gerente de Garantia y Control de Calidad ion y la Sra. lbon P,

Carta de presentacion: 0601-5440-06

et

OBJETIVO:

Ejercer vigilancia y control sobre establecimientos y productos competenci
! _ : a de la
Subdireccién de Medicamentos y Productos Biclégicos del INVIMA. =

ANTECEDENTES:

Durante visita de renovacién de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
Farmacéutica a LABORATORIOS HIGEA DE COLOMBIA LTDA., realizada los dias 18,

18, 20, 21 y 22 de diciembre de 2006 se emitid concepto técnico: “LABORATORIOS
HIGEA DE COLOMBIA LTDA., ubicado en la Carrera 28 No. 7 — 25 de Bogela 0. C./NO

CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA POR
LO TANTO NO 'SE RENUEVA LA CERTIFICACION RESPECTIVA PARA LA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS".

3 Adicionalmente durante la visita de renovacion de la certificacién Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica, se encontrd almacenado en el area de almacenamiento de
producto terminado, el producto Toselin con registro sanitario M-002386.-R1. Lote

0562410, cuyo registro sanitario se encuentra vencigey (93800832, D vigLancia
DE MEDICZMENTCS Y ALMNTOS

INVIMA
: LA PRESINTE COPla
Durante el desarrollo de la visita de renovacié d%ﬂﬁﬂlﬁ-@@igﬂ en Boegas F

de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS FHIGEA (DE :GCOLOMBIRHATDA, | se I
encontré  almacenado en el 4rea de al

" SITUACION ENCONTRADA:

medicamento Toselin con registro sanitario M : a
resolucion 01230 del 12 de febrero de 1990 del IRVINEAC ettt BPLANIUEBo C;gl

%gnimm sanitario del producto Toselin Jarabe, 1a fecha de vigencia es hasta el
5 :

Carrera 880 Nro. 17-11/21 PBX: 2948700
Pégina Web http:// www.Invima.gov.co Bogota - Colombia AA. 20896




ok 7 Instituto Nacional de Vigilancia de Maedicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerlo de la Proteccién Soclal
Raplblica de Col -
(/basod y Ordod - Qmﬁﬂ
U . l’flgm.\ 2 J:. 4
£ . GARLQS LA : MNA mﬂnllﬁala que madiante eomunicads con fecha radicada 20-12-
solicito renovacion dgl registro sanitario del producto toselin jarabs con registts A
0023886, adicionalmente informa que mediante el radicado No. 2005010593 con lecha
23!02’05' & presentd solicitud de u'qfc:nrmlambn de expediantas an donda aa mr,lu,n;'a'
Jiente No. 35183 del producto Toselin Jarabe y que hace referencia al c.!:arnum-:am:.‘
oXr 0 de marzo de 2001, de lo cual no sa ha dado respuesta por parte del INVIMA

yalmente, durante revision documental realizada por profesionales del INVIMA se
evidencié que ha dicho producto no se le realizd la valoracién de los principios activos
pextrometorfano ¥ Teofilina por falta de estdndares de referencia en el tercero «
igualmente S€ fabricéd con la materia prima Teofilina Anhidra vencida (Vto. 03-2005), ¢
pmducto'se fabrico en fecha 01-06-2006.

adicionalmente, teniendo en cuenta lo evidenciado durante la visita de renovacion a
gertificacion de Buenas Practicas de Manufactura y que no se dié cumplimiento al 100
de las- oportunidades de mejoramiento surgidas durante la misma, se emite concepto b
CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA P¢
Lo TANTO NO SE RENUEVA LA CERTIFICACION RESPECTIVA PARA
FABRICACION DE MEDICAMENTOS. i

Teniendo en cuenta lo anterior se procede a informar a quienes atienden la visita que
debe proceder con el retiro inmediato del producto TOSELIN JARABE, lote 0562410
mercado e informar a la Subdireccion de Medicamentos y Productos Biologicos por es

sobre los resultados de esta aperacion.

E| sefior Cralos Arturo Lagunas manifiesta que el Registro Sanitario del proc
TOSELIN JARABE no sé encuentra vencido, sino en renovacion de acuerdo al De
877 de 1995, adicionalmente en varias ocasiones como consta en las copias adjunt:
cuales hacen parte de la presente acta de visita, hemos solicitado al INVIMA el esta
la Renovacién sin que a la fecha de acuerdo a la primera comunicacion del 09 de t
del 2001, oficio que el INVIMA de acuerdo a términos de Ley no contesto y a la s&
radicade No. 2005010593 con fecha 28/02/05 que tampoco los términos legald
contestada es decir que el INVIMA en ningn momento ha dado a conocer a la con
el estado de la renavacion de dicho productoy a los 60 dias quedando en firme el

administrativo positivo.

VISTOS

I\E“ie"do en cuenta la descripcion de |os hechos citados en el acapite de €
dzi?ﬁdem"-‘?. y situacién encontrada, se esta alac&-w;ab\t%w-&a{
n sanitaria, en aras de salvaguardar la salud MHH%‘IEDND&\MEN AL PEaLme

INVIMA

PRESENTE 'COPla  FOTOST
‘égl‘wti\)\!— GUN EL _ORIGIN-L
REPUSA E/rﬁ NUES TRUS ?ﬁt

pexlastiihe  m——
R

I§TROS SANM
ugi-uuitlon

Carrera 68D Nro, 17-11/21
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Instituto Nacional de Vigliancia de Medicamaentos y Alimentos - INVIMA

Ministerio de |a Protecclién Soclal 2
Republica de Colombia

i

Pagin: "o
CONSIDERANDOS PRLIdes fo

en cumplimiento a lo sefialado en el articulo 245 de la ley 100 de Voo C
fr;::t?lutﬂ NECiﬂF‘IEI'| de Vigilancia de Medicamentos y Kllmgnmg“gﬁa&ﬁaﬂ?ﬁ&, P
stablecimiento publico del erden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con personeria “= -
juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucién

de las politicas en materia de quﬁé‘lnc‘.ia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas alcohélicas, cosméticos, insumos 22
médico-quirirgicos, reactivos de diagnéstico y etres que puedan tener impacto en la salud
individua‘l‘z colectiva.

et T 1

que en desarrollo a ese mandato legal, el Ejecutiva expidié el decreto ley 1290 de 1994,
mediante el cual se precisaron las funciones del INVIMA,  prescribiendo como primer
objetivo del Instituto, la ejecucion de las politicas formulada por ese Ministerio, en materia

de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los productos mencionados en el inciso
anterior.

que le corresponde a las diferentes reparticiones del INVIMA programar, adelantar y
avaluar el desarrollo de las visitas a los establecimientos productores y comercializadores
de los productos de su competencia.

|

Que para esta visita de inspeccién, control y vigilancia, se ha comisionado a la funcionaria
SONIA E CLAVIJO P, acompafada por los contratistas FARITH MENJURA, LUDY
VALERO Y SAIR GARRIDO MEZA, que en cumplimiento al objeto contrac:tua\
desarrollan y apoyan las actividades de control y vigilancia y la aplicacién de Medidas

Sanitarias de Seguridad.

Que de conformidad con la situacion sanitaria encontrada en el LABORATORIOS HIGEA
DE COLOMBIA LTDA, ubicado en Carrera 28 No. 7 — 25 de Bogotad D.C. por cuanto
incumple la Normatividad sanitaria vigente se hace necesario aplicar la medida sanitaria
de seguridad preventiva consistente en el DECOMISO de productos competencia de la
Subdireccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del INVIMA y la _BUEPENET‘G“
TOTAL de actividades productivas por cuanto incumplen con la nurmatwldad'sahital‘ia
vigenfe basados en el Decreto 677de 1995, 549 del 2001 y demas Normatividad Sanitarig

concordante y Vigente.

Que la profesional SONIA E CLAVIJO P y los contratistas FARITH MENJURA, L‘&'[g
VALERO y SAIR GARRIDO MEZA conceptian favorablemente sobre la viabilida

aplicar la medida sanitaria en cita.

CINSTITUTD  NACIONAL DE Vial

3 .Y, ALIMENT
ﬁz 36‘"5!3 a la presente: Acta de visita del 22 de dicierbre Re iﬁ&ﬁ:%ﬁéﬁmﬁﬂ E‘-‘E&Qd

/ . | 15 A
Que en meito a lo anterior, los funcionarios publicos qu]g aﬁiﬁﬁpﬁfgﬁ.l wﬁﬂﬁ@%ﬁ%%
(( (¢ @_.P i LLLLLC‘L-Q

| ———
TOLLEd AF REGISTROS BRI

S am simid BBV A
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7

RESUELVEN I

' |

' | - 1
RIMERO: Aplicar medida sanitaria de seguridad preventiva ‘ |
DECOMISO del producto TOSELIN, lote 0562410, Registro Sanitario &‘383'5%2'&"’m§#a b
vancimiento 06-2-009, relacionado en cadena de custodia No. 000480 y I'a taley. %7
ggnitaria de seguridad consistente en la SUSPENSION TOTAL DE eARAD A
PRODUCTIVAS.

SEGUNDO: Contra la presente decision no procede recurse alguno ;

TERCER®G* Copia integra de este acto se entregara a Ia persona que atiende 1a diligenc
de visita. Slendo las 12:30 p.m. P q "

CUMPLASE

Nombre, Firma, Cargo del funcionario Publico (s) Visitador (es).

NOMBRE: SONIA E CLAVIJO P
CARGO: Profesional Universitario.

Ademas, suscriben el acta, los profesionales,

Antefirma y Firma del Contratista (s).

i/
NOMBRE: LUDY VALERO

INSTITUTO  NacINAL  DE

CARGO rProfesional Contratista DE MEDICAMENTDS Y
( A INVIM,
” . Eg PRESENTE COPla  F
EDMBRE: AIR GARRIDO MEZA % REII”%LEISIEE ECNDN NEIESTQQREEE
ARGO : Profesional Contratista o ek
; P =] O
LU+ gt
SUBDIRECCION DE REGISTROS
POR LAEDRAZS EA/DE COLOMBIA Ltda. .
CARLOS ARTURG NA BENAVIDES |

Gepénte General Y Régresentante Legal.

Carrera 68D Nro, 17-11/21 PBX: 2948700
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-. Naturaleza del acta de inspeccion al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura
farmacéutica.-

7.1.5.- Visto el contenido del acta de inspeccién al cumplimiento de las buenas practicas de manufactura
farmacéuticas, se advierte que en el aparte denominado “concepto técnico” se resolvié que “LABORATORIOS HIGEA
LTDA. ubicado en la Carrera 28 No. 7-25 de Bogota D.C., NO CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA FARMACEUTICA, POR LO TANTO NO SE RENUEVA LA CERTIFICACION RESPECTIVA PARA
LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS”. Esta decision fue adoptada a partir e la solicitud elevada por la parte
actora para que le fuera renovado el aludido certificado de conformidad con las reglas que para el efecto disponian las
normas vigentes, esto es, el Decreto 549 de 29 de marzo de 200 entre otras.

7.1.6.- Pues bien, si se analiza detenidamente el Decreto 549 de 2001 se advierte que en relacion con las buenas
practicas de manufacturas, la autoridad competente puede adoptar varias decisiones distintas a saber: Que se niegue la
expedicion del certificado; que se otorgue la solicitud del certificado; que se renueve el certificado, que se niegue la
renovacion del certificado y que cancele el certificado.

7.1.7.- En efecto, el articulo —

— del aludido reglamento establece que si de la visita hecha por el INVIMA se desprende que el solicitante cumple con
los requisitos de buenas practicas de manufactura, la entidad debera expedir el correspondiente certificado
dentro de los 15 dias siguientes. Por el contrario, si advierte que el laboratorio no cumple con las buenas précticas
de manufactura farmacéutica, se dejara constancia de ello en las respectivas actas de la visita y el peticionario podréa
elevar una nueva solicitud dentro de un término no superior a 4 meses. Con todo, la decisiéon mediante la cual se niega
el certificado constituye una decision administrativa que puede ser controvertida a través de los recursos establecidos
en el CCA (Decreto 549 de 2001 art. 6) y en sede judicial, amén que constituye un acto administrativo cuyo contenido
afecta el derecho subjetivo del petente.

7.1.8.- Distinta es la figura de renovacion del certificado contenida en el paragrafo del articulo 7 ibid., segun el cual el
certificado de buenas préacticas de manufactura debera ser renovado por un periodo igual al de su vigencia. Como
puede apreciarse facilmente, se trata de ampliar el plazo de vigencia del certificado y no de expedirlo por primera vez.
Consecuencia de lo expuesto se advierte que la decision relativa a la renovacion del certificado constituye un acto
administrativo autonomo que no puede confundirse con aquel que decide la solicitud inicial de expedicion del
certificado explicado en el punto 7.1.10 de esta providencia, ni con la cancelacidn del registro.

7.1.9.- Respecto la cancelacion del registro se debe tener en cuenta que el articulo del Decreto 549 de 2001 es
perentorio en sefialar que esta procede siempre que INVIMA, en ejercicio de sus atribuciones de inspeccion, vigilancia
y control, encuentre que, posteriormente a la certificacion de buenas practicas de manufactura, el laboratorio las ha
incumplido. Este es un escenario distinto al que comporta tanto la expedicion del certificado como su renovacion.

7.1.10.- Lo visto permite concluir que a partir del procedimiento establecido en el Decreto 549 de 2001 el INVIMA, en
lo relativo al certificado de buenas practicas de manufactura, puede proferir las siguientes decisiones: a.- Expedir el
certificado. b.- Negar la expedicion del certificado. c.- Renovar el certificado. d..- Negar la renovacion del certificado.
e.- Cancelar el certificado.

7.1.11.- En ese orden, el acta de inspeccién al cumplimiento de buenas practicas de manufactura farmacéutica de 22 de
diciembre de 2006 constituye una decision pasible de ser controvertida judicialmente, como quiera que en ella se
consagra una decision administrativa de caracter definitiva, de ahi que se haya dispuesto que “NO SE RENUEVA LA
CERTIFICACION RESPECTIVA PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS”, lo que concuerda con el
origen del acto, esto es, la solicitud elevada por el representante legal de Laboratorios Higea de Colombia Ltda. para la
renovacion del certificado.

7.1.12.- Lo visto muestra a la Sala que la decision inhibitoria asumida por el Tribunal de Descongestion no guarda
correspondencia con el contenido del acto y el contexto del procedimiento administrativo en que se expidid, siendo
necesario revocar la decision, tal y como se dejara expuesto en la parte resolutiva de esta providencia.

-. Naturaleza del acta de diligencia de inspeccién, control vy vigilancia a Laboratorios Higea de
Colombia Ltda. -

7.1.13.- Este acto administrativo decidié aplicar medida sanitaria preventiva consistente en el decomiso del producto
TOLESIN y la medida sanitaria de seguridad consistente en la suspensién total de actividades productivas.



7.1.14.- El marco normativo de esta decision se encuentra dado por el Decreto 677 de 199, que en su articulo 104
contempla las medidas sanitarias de seguridad que pueden ser de varios tipos: clausura temporal del establecimiento;
suspension parcial o total de actividades o servicios; decomiso de objetos o productos; destruccion o
desnaturalizacién de articulos o productos y la congelacidn o suspension temporal de la venta o empleo de productos y
objetos.

7.1.15.- El articulo 105 del mismo decreto, sefiala que el objeto de las medidas sanitarias de seguridad consiste en
prevenir o impedir la ocurrencia de un hecho que ponga en peligro la salud de la comunidad. Bajo esta perspectiva se
tiene que la medida se ajusta dentro de aquellas actuaciones administrativas que se catalogan como preventivas, lo que
llevo a quo a considerar que el acto administrativo es de tramite. En virtud de lo anterior, la Sala se ve llamada a
reiterar su precedente jurisprudencial en relacion con la naturaleza juridica de medidas de este tipo.

- Reiteracion jurisprudencial — medidas preventivas

7.1.16.- Mediante providencia de 26 de noviembre de 2015 la Sala aclar6 el punto relativo a la naturaleza de las
medidas preventivas al manifestar:

“5.2.- Naturaleza juridica de los actos impugnados. Posicion Jurisprudencial

En desarrollo del principio de precaucion en materia ambiental, contenido en el marco de la Constitucion
Ecoldgica, la Ley 1333 de 2009 estableci6 las denominadas medidas preventivas como un conjunto de
decisiones de ejecucion inmediata que pueden adoptar las autoridades ambientales, en aplicacion de su poder
de policia, tendientes a “prevenir, impedir o evitar la continuacién de la ocurrencia de un hecho, la
realizacién de una actividad o la existencia de una situacién que atente contra el medio ambiente, los recursos
naturales, el paisaje o la salud humana”. (Articulo 4°).

Estas medidas ambientales preventivas, de acuerdo a la citada Ley, (i) no tienen la naturaleza juridica de
sancion, (ii) su ejecucion y efectos deben ser inmediatos debido a su caracter preventivo, y (iii) deben ser
adoptadas mediante acto administrativo debidamente motivado.

Frente a la naturaleza de dicho acto administrativo, se pronuncié la Seccién cuando dirimié igualmente un
recurso de apelacién en contra de una decision de rechazo de la demanda, en el que consideré que solo las
decisiones que determinaran medidas preventivas o aquellas que impusieran una sancion podian considerarse
como actos definitivos y por tanto susceptibles de censura en esta Jurisdiccion:

“En efecto, considera la Sala que los actos administrativos demandados son de tramite por las
consideraciones arriba eshozadas, pues el Ministerio estd efectuando una serie de
observaciones relacionadas con el cumplimiento de las condiciones contenidas en una serie de
actos administrativos a través de los cuales se otorgd permiso de perforaciéon exploratoria de
hidrocarburos de un proyecto denominado “Bloque Rio Putumayo™ a la sociedad Ram
Petroleums Limited., quien se encontraba vinculada con ECOPETROL S.A. en virtud de un
contrato de asociacion, negocio juridico éste que segun se advierte de los antecedentes vistos en
los actos censurados, mediante radicado nimero 088 del 1 de octubre de 2003 fue terminado
unilateralmente por la demandante.

Bajo tal escenario, seria demandable aquel gue termine la citada actuacidn administrativa, esto
es, la que sancione o adopte las medidas preventivas como consecuencia de un eventual
incumplimiento por parte de ECOPETROL S.A. de las obligaciones a las que se requiri6 su
acatamiento en el articulo primero del Auto 2770 de 2008. (Subrayado fuera de texto).

En igual sentido se pronuncid esta Seccion en Auto del 16 de febrero de 2012 en el cual sostuvo que en
algunos casos la adopcién de una medida preventiva puede ser considerada como definitiva la dadas las
consecuencias juridicas de su imposicion. Es importante destacar que el contenido de la Resolucion que se
estaba censurando en el citado proveido es similar al que ordenar la medida preventiva en el caso que nos
ocupa, tal y como se podré evidenciar en el siguiente acapite. La providencia de 2012 sostuvo lo siguiente:

“Pues bien, descendiendo el anterior analisis al caso concreto, se tiene que en relacién con los
siguientes actos proferidos por la Corporacién Auténoma Regional de Cundinamarca - CAR:
Resolucion No. 032 del 13 de mayo de 2008 mediante la cual la CAR dio inicio al tramite
administrativo ambiental contra TERRAPUERTO INDUSTRIAL EL DORADO; la nimero 045
del 13 de agosto de 2008 mediante la cual se rechaz6 el recurso de reposicién contra el anterior



acto; contra la Resolucion No. 069 del 22 de octubre de 2008 que aclar6 la Resolucién No. 045 en
el sentido de indicar que la decision recurrida es la 032 y 030; Auto OPSC nimero 001499 del 6
de octubre de 2009 mediante la cual se efectlia requerimientos a la sociedad INVERSIONES GVM
y CIA. LTDA.; Auto OPSC No. 081 del 22 de enero de 2010, mediante la cual se decret6 pruebas y
dict6 otras disposiciones por parte de la Corporacion Auténoma Regional de Cundinamarca —
CAR; la Resolucion No. 0066 del 6 de mayo de 2010 mediante la cual se resolvio la revocatoria
directa de la Resolucion No. 074 de 2009; y el Auto OPSC 1044 del 19 de junio de 2010 a través
del cual se resolvié la revocatoria directa del auto 1499, debe la Sala aclarar que son de
tramite, pues la Corporacion Autonoma Regional de Cundinamarca - CAR esté efectuando una
serie de observaciones relacionadas con el cumplimiento de las condiciones contenidas en una
serie de actos administrativos a través de los cuales se otorgé permiso de perforacion
exploratoria de hidrocarburos de un proyecto denominado “Terrapuerto Industrial el Dorado™
a la sociedad TERRAPUERTO INDUSTRIAL EL DORADO, quien junto a la empresa
PROMOTORA TERRAZINO S.A. suscribieron un contrato con la sociedad INVERSIONES GVM
Y CIA LTDA., en el que ésta adquirio la responsabilidad sobre el manejo de la totalidad de la
obra.

En efecto, considera la Sala que el Unico acto administrativo susceptible de ser impugnado en
esta jurisdiccion es el contenido en la Resolucion No. 0074 del 6 de octubre de 2009, dado que alli
la_CAR esta imponiendo medidas preventivas a la recurrente _como consecuencia del
incumplimiento de las obligaciones contenidas en el citado contrato suscrito con la empresa
PROMOTORA TERRAZINO S.A., consolidando en ella una situacién juridica particular. Del
siguiente tenor es el citado acto:

“ARTICULO PRIMERO: Modificar el articulo primero de la Resolucion No. 032 del 13
de mayo de 2008, el cual quedara asi:

“Imponer_a la sociedad INVERSIONES GVM Y COMPANIA LTDA., identificada con
N.I.T...una medida preventiva de suspension de las actividades de disposicién de
material de reheléenlo, que se encuentra realizando en el humedal La florida, predio
Bodegas Terrapuerto 2, localizado en la vereda Vuelta Grande, jurisdiccion del
Municipio de Cota, Cundinamarca, de acuerdo a lo expuesto en la parte motiva de la
Resolucion.” (Subrayado de la Sala).

La Seccion Segunda en auto del 25 de abril de 1996 en el proceso nimero 12184, recogio6 la posicion que
sobre el particular venia desarrollado la Seccion Primera de la forma que a continuacion se expone:

“La DIMAR no otorga el certificado que reclama el Instituto Geogréafico Agustin Codazzi para
continuar el tramite, por lo menos hasta que concluya la investigacion a que alude el citado
oficio, y desde este punto de vista las exigencias a que el acto acusado se contrae no pueden
satisfacerse, lo cual impide la continuacion de la actuacion administrativa, haciéndose por lo
mismo este acto de tramite enjuiciable ante ésta jurisdiccion”

El acto demandado, proferido por la administracién — Caja Nacional de Previsién- Seccional
Risaralda, es de tramite en cuanto no resuelve el fondo de la controversia entre los reclamantes,
es decir, no decide a quién de estos corresponde el derecho sobre el sequro de muerte del
funcionario X, pero tal acto asume el caracter de definitivo en cuanto decide suspender el pago
de un seguro hasta tanto la justicia ordinaria decida lo pertinente, evento que se llevara a cabo
en el presente proceso de acuerdo con las pretensiones de la demanda. Apoyandose, pues, en la
literalidad del articulo 57 del Decreto Reglamentario 1848 de 1969, CAJANAL hace imposible
la continuacién de la actuacion administrativa provocada por las sendas peticiones de los
reclamantes del seguro, por lo que se reitera que el acto demandado finalmente adquiere la
connotacion de definitivo, ...””. (Subrayas de la Sala).

5.3.- Actos pasibles de control judicial. Caso concreto

Ahora bien, la sociedad demandante, por conducto de su apoderado, pretende de manera principal la nulidad
de dos actos administrativos: el primero, compuesto por el Acta de Diligencia de 19 de octubre de 2012 y la
Resolucion No. 01300 de 24 de octubre de 201; y el sequndo, por el Memorando de 17 de enero de 201 y la
Resolucion No. 00117 de 04 de febrero de la misma anualida.



5.3.1.- Sobre el argumento relacionado en el recurso acerca del desconocimiento de los actos complejos
acusados de parte del Tribunal, debe la Sala aclarar que las decisiones enjuiciables son las contenidas en las
dos resoluciones que expidié la Alcaldia Mayor de Bogota D.C., es decir, la Resolucion No. 01300 del 24 de
octubre de 2012 y la nimero 00117 del 4 de febrero de 2013, ya que tanto el Acta de Diligencia como el
Memorando, respectivamente, configuran actos preparatorios o de tramite de las citadas resoluciones, en
tanto no definen la situacion juridica de imposicion de la medida preventiva o de su levantamiento, sino que
permiten que a partir de la visita correspondiente la Administracion tome una decisién definitiva.

5.3.2.- Para la Sala resulta imperioso entonces centrar el objeto de estudio en la Resolucion No. 01300 de 24
de octubre de 2012, toda vez que es de este acto administrativo que se deriva la imposicion (y legalizacion) de
la medida ambiental preventiva de la cual la demandante predica la causacion de los perjuicios por ella
sufridos. La parte resolutiva de la decision es del siguiente tenor:

“ARTICULO PRIMERO.- Legalizar la medida preventiva consistente en suspension de
actividades de obra de construccion, impuesta por la Secretaria Distrital de Ambiente mediante
acta del 19 de octubre de 2012 en el predio denominado “El Burrito™, ubicado en la Avenida
Carrera 86 No. 8D-01, identificado con Chip Catastral AAA0160UDTO del barrio Tintala,
Localidad de Kennedy, realizada por la URBANIZADORA MARIN VALENCIA S.A., identificada
con Nit. 830012053-3, a través de su representante legal o quien haga sus veces, conforme a lo
expuesto en la parte motiva de la presente resolucion.

PARAGRAFO SEGUNDO.- La URBANIZADORA MARIN VALENCIA S.A., no podra adelantar
actividades hasta tanto no se cumpla lo establecido en el paragrafo primero del articulo primero
del presente acto administrativo.

()"

La citada decision permite concluir que la medida preventiva determind para la parte demandante una
situacion juridica de caracter definitivo en tanto que la obligé a suspender las actividades de construccion que
venia adelantando, lo cual pudo haber causado perjuicios de orden econémico.

Es claro que crea una situacién juridica de caracter particular que produce efectos juridicos para el
demandante en lo que hace a la ejecucion de la actividad de construccion, y que habida cuenta de las citadas
consideraciones tales decisiones deben ser objeto de control por parte de la Jurisdiccién de lo Contencioso
Administrativo.

Ahora bien, el hecho de que la medida se haya levantado con posterioridad, no hace que sea considerada
como de trémite, pues por el contrario, lo que indica es que el periodo de la medida es cierto y determinable, y
que por ello puede ser censurable por la via judicial.

7.1.17.- Como se desprende de la regla jurisprudencial transcrita, la Sala encuentra que una medida preventiva se
considera como acto administrativo definitivo pasible de ser controvertido judicialmente, cuando a partir de ella se
determina para el sujeto pasivo una situacion juridica. Con todo, se requiere que la decision de la administracion
genere efectos juridicos independientes de aquellos que puedan producirse o desprenderse de actuaciones
administrativas posteriores.

7.1.18.- En el caso concreto resulta evidente que la decision contenida en el acta de 22 de diciembre de 2002 determind
para la parte actora una situacion juridica de caracter definitivo toda vez que, en virtud de ella, se decomisé un lote de
productos y se ordend la suspension total de actividades productivas, quedando demeritada la decisién inhibitoria
proferida por el Tribunal.

-, Los fallos inhibitorios v la garantia de la doble instancia.-

7.1.19.- Teniendo en cuenta que los cargos de nulidad imputados a las actas de 22 de diciembre de 2006 no fueron
desatados por la primera instancia, la Sala reitera la linea jurisprudencial que de tiempo atrés viene aplicando en casos
que, como este, se presentan inhibiciones injustificadas que vulneran el principio de doble instancia y de contera
incurren en la pretermision de una instancia judicial. Al respecto la Sala ha decidido:

“De tal manera que resulta injustificado que el Juzgador de primer grado se haya abstenido de estudiar el fondo
de la controversia, teniendo a su alcance la facultad oficiosa de interpretar la demanda, maxime si, como ya se
dijo, la accion instaurada se encontraba presentada dentro del término de caducidad.



Esta Sala en reiterados pronunciamientos y con ocasion del estudio de la accion de tutela contra providencias
judiciales, ha amparado entre otros, el derecho fundamental de acceso a la Administracion de Justicia cuando
en casos, como el presente, el Juzgador de primer grado ha proferido decision inhibitoria injustificadamente y
ha dado lugar a que se revoque tal decision y, en su lugar, se ordene, que se profiera nueva sentencia, en la cual
se resuelva el fondo del asunto.

Es asi como en sentencia de 28 de febrero de 201, la Sala dijo:

“... En reiterados pronunciamientos la Sala ha puesto de presente, con apoyo en los principios de
economia, celeridad y eficacia que rigen la funcion judicial, que el juez tiene la obligacién de
ejercer los deberes-poderes de impulsion procesal que la ley le otorga, para hacer efectivos los
derechos al debido proceso y de acceso a la administracion de justicia.

Entre esos deberes, se cuenta el deber procesal de adecuar la accion a la que legalmente corresponde,
y de darle el tramite correspondiente con el fin de evitar el desgaste que representa adelantar todo
un proceso para concluirlo con sentencia inhibitoria injustificada. Asi lo puso de presente esta
Seccidn en sentencia de 14 de febrero de 2012, al sefalar:

“Se debe advertir que el Tribunal ...tuvo la obligacion de haber adecuado la accidon al tramite que le correspondia.

La Sala considera, en esta medida, que el juez debe asumir los deberes encaminados a garantizar el derecho y evitar
decisiones que no son de fondo y no resuelven sobre las pretensiones, convirtiéndose en casos de denegacion de
justicia y vulneracion de los derechos fundamentales, desconociendo los mandatos y deberes que le imponen los
articulos 37 y 409 del Cddigo de Procedimiento Civil, respecto a la diligencia y obligacion de velar por la rapida
solucion del proceso, los cuales resultan aplicables ante la jurisdiccion contenciosa administrativa a través de la
remision que hace el articulo 267 del Codigo Contencioso Administrativo (Decreto 01 de 1984).”

El juez no puede asumir una posicién pasiva que por esa causa, le conduzca a
abstenerse de fallar de fondo, pues es su deber adoptar las medidas procesales para
hacer eficaz la proteccion del bien juridico para cuya efectividad el ciudadano pone en
marcha la jurisdiccion.

La razonabilidad de la tesis que reitera la Sala, a favor del cumplimiento por los jueces,
del deber procesal de adecuar la accion al tramite que legalmente corresponda, aunque
el demandante haya indicado una via procesal inadecuada, a mas de evitar desgaste
judicial, es plausible, pues a todas luces, resultaria totalmente vano adelantar un
proceso a sabiendas, de antemano, que no podré existir pronunciamiento sobre el fondo
del asunto.

3.3 Analisis del caso concreto

En lo que refiere a la situacién factica del presente caso, se destaca que la accionante considera
vulnerados los derechos fundamentales del acceso a la administracién de justicia y al debido
proceso, con ocasion de las sentencias inhibitorias dictadas por parte del Juzgado Tercero
Administrativo de Pasto y el Tribunal Administrativo de Narifio, dentro del proceso de accién
contractual contra el municipio de Samaniego, con radicado nimero 2010-00073, que pretendia la
declaracion de incumplimiento de la obligacion de suscribir el contrato que mediante Resolucién de
27 de diciembre de 2007 fue adjudicado, y la indemnizacién por los perjuicios causados. Por ello,
solicita en la accion de tutela que se ordene al Juzgado Tercero Administrativo de Pasto proferir una
decisién de fondo sobre la controversia planteada.

Dentro del proceso de accion contractual antes mencionado, el Juzgado Tercero Administrativo de
Pasto justifico la decision inhibitoria considerando que la accidn contractual interpuesta en contra
del municipio de Samaniego, no era la accioén correcta, y que la accionante debi6 invocar la accién
de simple nulidad o la accién de nulidad y restablecimiento como lo establece el articulo 87 del
Caddigo Contencioso Administrativo en su inciso segundo: Los actos proferidos antes de la
celebracion del contrato, con ocasion de la actividad contractual, serdn demandables mediante las
acciones de nulidad y de nulidad y restablecimiento, segln el caso.

En esa linea se pronuncid el Tribunal Administrativo de Narifio, quien para confirmar el fallo



inhibitorio, manifesté en la providencia que resolvid la apelacion, una indebida escogencia de la
accion, no obstante, estuvo en desacuerdo con el a quo en la accién que debid haberse interpuesto,
pues a su juicio, por la pretension de caracter indemnizatorio la Fundacion Futuro de Paz tenia que
acudir a la jurisdiccion mediante accidn de reparacion directa.

En el curso de la presente accion de tutela, las instancias judiciales accionadas reiteraron en la
contestacion los argumentos por los cuales tomaron la decision inhibitoria. EI municipio de
Samaniego guardo silencio.

Antes de proceder al analisis del caso concreto, la Sala primero puntualizara los presupuestos
expuestos arriba en la parte considerativa de esta providencia, con el objetivo de determinar si,
efectivamente, las sentencias inhibitorias que fueron proferidas por el Juzgado Tercero
Administrativo de Pasto y por el Tribunal Administrativo de Narifio en el proceso referenciado,
constituyen una vulneracién del derecho de acceso a la administracion de justicia de la tutelante.

Ahora bien, descendiendo a la controversia bajo examen, debe entrar a considerarse, que el Juez
Tercero Administrativo de Pasto tenia jurisdiccion y competencia para conocer de la demanda
presentada, teniendo en cuenta que esta contenia una pretensién en contra de una entidad estatal
referente a un tema contractual que no superaba la cuantia de quinientos (500) salarios minimos
legales mensuales vigentes, como lo exige el articulo 134B del C6digo Contencioso Administrativo
en su numeral 5; y que la demanda cumplia con los requisitos formales sefialados en el Cédigo de
Procedimiento Civil en el capitulo I del Titulo VII, que versa sobre la demanda, y utilizados por
analogia en procedimiento administrativo, por lo cual era correcta la admision de la demanda, como
efectivamente se dispuso.

Sin embargo, el Juez Tercero Administrativo de Pasto ni durante el curso del proceso, ni al momento
de emitir el fallo, adopt6é alguna medida o agoté alguna posibilidad que le permitiera llegar a
proferir una sentencia de fondo, pues solo se limité a manifestar una indebida escogencia de la
accioén por parte del actor, pese a que, como qued6 expuesto, tenia la obligacién de cumplir con el
deber impuesto por el articulo 86 del C.P.C., de adecuar la accién para darle el tramite que
legalmente le corresponde, aunque el demandante haya indicado una via procesal
inadecuada.

Se reitera que el juez tiene la obligacion constitucional de emitir sentencias que fallen de fondo los
problemas juridicos que sean sometidos a su conocimiento por los ciudadanos. Para cumplir de
manera cabal con dicho deber, el funcionario judicial debe hacer uso de los poderes que le otorga la
ley procesal.

Fuerza es, entonces, proteger el derecho fundamental de acceso a la administracion de justicia de la
accionante y, en consecuencia, ordenar_al Juez Tercero Administrativo de Pasto, tome la_medidas
procesales pertinentes para gue en el término maximo de dos (2) meses, profiera sentencia que estudie
el fondo de las pretensiones planteadas en el caso sub examine. ...”. (Negrilla y subraya fuera de texto).

Cabe advertir que esta Corporacion, al estudiar en segunda instancia los recursos de apelacién
interpuestos contra las sentencias dictadas en primera por los Tribunales Contencioso
Administrativos, en las cuales no se ha resuelto el fondo del asunto -ello ha sido considerado
injustificado-, en su lugar, ha procedido a proferir la providencia de mérito que corresponda, en

aplicacion del ultimo inciso del articulo 357 del C. de P.C., el cual prevé:

“Cuando se hubiere apelado una sentencia inhibitoria y la revocare el superior, éste debera proferir
decisién de mérito aun cuando fuere desfavorable al apelante”.

Sin embargo, la Sala observa que esta norma resulta incompatible con el texto de los articulos 29 y 31 de

la Carta Politica, que consagran el principio de la doble instancia.

Sobre este principio, la Corte Constitucional en sentencia C-095 de 2003 (Expediente D-4172, Magistrado

ponente, doctor Rodrigo Escobar Gil), preciso:

“... 6.3. De la doble instancia, del debido proceso y del acceso a la administracién de
justicia.



4. El principio de la doble instancia esta previsto en el articulo 31 de la Constitucion Politica, a cuyo
tenor: "Toda sentencia podré ser apelada o consultada, salvo las excepciones que consagre la ley",
en armonia con el articulo 29 del mismo ordenamiento, que consagra que toda persona tiene derecho
a"...impugnar la sentencia condenatoria...".

Dicho principio no solo se encuentra previsto en los articulos 29 y 31 de la Carta Fundamental, sino
que también aparece consagrado en las normas de derecho internacional humanitario,
concretamente, en la Convencion Americana sobre Derechos Humanos (Pacto de San José) y en el
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, los cuales le otorgan el caracter de garantia
judicial y de mecanismo de proteccién, destinado a hacer efectivos los derechos consagrados en el
ordenamiento juridico y a velar por la recta actuacion de la administracién, maxime en aquellos
casos en los cuales a partir del ejercicio de sus funciones puede imponer sanciones (v.gr. en los
procesos penales).

Asi, en torno al desarrollo del procedimiento penal, el articulo 8 de la Convencion Americana sobre
Derechos Humanos (Pacto de San José), dispone que: "Garantias judiciales. (...) 2. Toda persona
inculpada de delito tiene derecho a que se presuma su inocencia mientras no se establezca
legalmente su culpabilidad. Durante el proceso toda persona tiene derecho, en plena igualdad, a las
siguientes garantias minimas: (...) h) Derecho a recurrir el fallo ante juez o tribunal superior"”. A su
vez, el articulo 14 del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos establece que: " (...)5.
Toda persona declarada culpable de un delito tendra derecho a que el fallo condenatorio y la pena
que se le haya impuesto sean sometidos a un tribunal superior, conforme a lo prescrito por la

ley(...).

Luego, la misma Convencién Americana sobre Derechos Humanos, de manera genérica y en
relacion con todo tipo de procedimientos, determina que: "Articulo 25. Proteccion judicial. 1. Toda
persona tiene derecho a un recurso sencillo y rapido o a cualquier otro recurso efectivo ante los
jueces o tribunales competentes, que la ampare contra actos que violen sus derechos fundamentales
reconocidos por la Constitucion, la ley o la presente convencion, aun cuando tal violacién sea
cometida por personas que actlien en ejercicio de sus funciones oficiales.

2. Los Estados partes se comprometen:

a) A garantizar que la autoridad competente prevista por el sistema legal del Estado decidira sobre
los derechos de toda persona que interponga el recurso;

b) A desarrollar las posibilidades de recurso judicial, y

c) A garantizar el cumplimiento, por las autoridades competentes, de toda decision en que se haya
estimado procedente el recurso”.

Es claro que a partir de la interpretaciéon armonica y sistematica de la Constitucion Politica y de los
tratados internacionales de derechos humanos, el principio de la doble instancia se erige en una
garantia esencial para preservar el debido proceso y, ademas, para mantener incélume la integridad
de los derechos e intereses de los asociados.

En esta medida, el principio de la doble instancia se convierte en una garantia constitucional que
informa el ejercicio del ius puniendi del Estado en todas sus manifestaciones, no sélo cuando se trata
de la aplicacién del derecho penal por los 6rganos judiciales sino también en el derecho
administrativo sancionatorio y, especificamente, en tratandose del desarrollo y practica del derecho
disciplinario®

5. La doble instancia surgi6 ante la necesidad de preservar el principio de legalidad y la integridad en
la aplicacion del derecho, ya que asegura la posibilidad de corregir los errores en que pueda incurrir
el juez o fallador en la adopcién de una decision judicial o administrativa, y permite enmendar la
aplicacion indebida que se haga por parte de una autoridad de la Constitucién o la ley. Con este
proposito, el citado principio - segun lo expuesto -, se constituye en una garantia contra la
arbitrariedad, y en mecanismo principal, idéneo y eficaz para la correccidn de los yerros en que
pueda incurrir una autoridad pablica.

6. Es, entonces, indudable que en el origen de la institucién de la doble instancia subyacen los
derechos de impugnacion y de contradiccion. En efecto, la garantia del derecho de impugnacion y la



posibilidad de controvertir una decision, exigen la presencia de una estructura jerarquica que permita
la participacion de una autoridad independiente, imparcial y de distinta categoria en la revision de
una actuacion previa, sea porque los interesados interpusieron el recurso de apelacion o resulte
forzosa la consulta.

La Corte, en relacion con el tema, ha determinado que: "[t]Jradicionalmente se ha aceptado que el
recurso de apelacion forma parte de la garantia universal de impugnacidon que se reconoce a
quienes han intervenido o estan legitimados para intervenir en la causa, con el fin de poder obtener
la tutela de un interés juridico propio, previo analisis del juez superior quien revisa y corrige los
defectos, vicios o errores juridicos del procedimiento o de la sentencia en que hubiere podido
incurrir el a-quo..."?

7. Por otra parte, el citado principio permite hacer efectivo el derecho de acceso a la administracion
de justicia, ya que éste por su esencia, implica la posibilidad del afectado con una decision errénea o
arbitraria, de solicitarle al juez o autoridad competente la proteccion y restablecimiento de los
derechos consagrados en la Constitucion y la ley3. Asi mismo, la doble instancia tiene una relacion
estrecha con el derecho de defensa, ya que a través del establecimiento de un mecanismo idéneo y
efectivo para asegurar la recta administracion de justicia, garantiza la proteccion de los derechos e
intereses de quienes acceden al aparato estatal?.

Por consiguiente, mediante la ponderacion y aplicacion armonica de estos derechos, se logra
comprometer a las autoridades publicas en el logro de los fines propios del Estado Social de
Derecho, entre los cuales, se destacan la efectividad de los principios y derechos consagrados en la
Constitucidn, la vigencia de un orden justo y el respeto de la dignidad humana (articulo 2 C.P.)...".

Como quiera que el asunto a que se contrae la sentencia dictada en el proceso de la referencia, no esta
considerado dentro de los casos que deban ventilarse en Unica instancia, resolver de fondo la controversia en la
segunda instancia, implica reemplazar al a quo en el estudio de los cargos de la demanda que no realizd y
equivale a convertirla en Unica instancia, privando a la parte desfavorecida del derecho fundamental de ejercer
legitimamente su defensa, intimamente ligado al debido proceso y al acceso a la Administracién de Justicia.

Por estas razones, en cumplimiento de lo normado en el articulo 4° de la Carta Politic, debe la Sala inaplicar el
altimo inciso del articulo 357 del C. de P.C., para este caso concreto.

Por lo expresado precedentemente, debe la Sala revocar la sentencia apelada para disponer, en su lugar, que el a
quo se pronuncie de fondo respecto de las pretensiones de la demanda.

7.1.20.- Asi las cosas, y en aras de resguardar la garantia de la doble instancia y el derecho a la defensa como aristas
del derecho fundamental al debido proceso, la Sala revocard el fallo impugnado en lo relativo a la decision del
Tribunal de declararse inhibido para resolver los cargos formulados contra las actas de inspeccién al cumplimiento de
las buenas practicas de manufacturas farmacéuticas y de diligencia de inspeccién, control y vigilancia, ambas de 22 de
diciembre de 2006, y disponer la devolucion del expediente al Tribunal de origen para que resuelva de fondo los
cargos formulados contra dichos actos administrativos.

7.1.21.- En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado en Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Primera,
administrando justicia en nombre de la Republica y por autoridad de la ley,

FALLA

REVOCAR PARCIALMENTE la sentencia de 12 de marzo de 2010, proferida por el Tribunal Administrativo de
Cundinamarca, Seccién Primera Subseccion “C” en descongestion, y ordenar que el a quo se pronuncie de fondo
respecto de los cargos de nulidad planteados en la demanda contra el acta de inspeccion al cumplimiento de las buenas
practicas de manufacturas farmacéuticas a Laboratorios Higea de Colombia Ltda., mediante la cual el INVIMA decidi6
no renovar el certificado de buenas préacticas de manufactura, y el acta de diligencia de inspeccion, control y vigilancia
a Laboratorios Higea de Colombia Ltda., por la cual se impuso a la parte actora medida sanitaria de seguridad
preventiva consistente en el decomiso del producto TOLESIN y la suspension total de actividades productivas.

Ejecutoriada esta providencia, devuélvase el expediente al Tribunal de origen.
COPIESE, NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

La anterior providencia fue leida, discutida y aprobada por la Sala en su sesion de la fecha.
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