CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SALA ESPECIAL DE DECISION N.° 21

CONSEJERO PONENTE: RAFAEL FRANCISCO SUAREZ VARGAS

Bogota D.C., treinta (30) de junio de dos mil veinte (2020)

Referencia: CONTROL INMEDIATO DE LEGALIDAD
Radicacion: 11001-03-15-000-2020-01714-00

Norma que se revisa: Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020, emitida
por el director general del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, mediante la cual se
adoptan medidas transitorias en el marco de la emergencia
sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del
Covid-19

Procede la Sala Especial de Decision N.° 21 del Consejo de Estado, conforme a lo
previsto en los articulos 20 de la Ley 137 de 1994 y 136 de la Ley 1437 de 2011, a
efectuar el control inmediato de legalidad de la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de
abril de 2020, emitida por el director general del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, «Por medio de la cual se adoptan medidas
administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el

Gobierno Nacional por causa del Covid-19 ».
1. Antecedentes
1.1. Mediante Auto de 7 de mayo de 2020, el despacho del consejero sustanciador

avoco conocimiento en Unica instancia de la mencionada decisidon con fundamento en

las siguientes consideraciones:
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1.1.1. EI 7 de enero de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud —oms— identificé
el nuevo coronavirus1 como Covid -19. Posteriormente, el 11 de marzo del mismo afio,
dicho ente declaro el brote como una pandemia,2 en consideracion a la velocidad de

Su propagacion y la escala de transmision.

1.1.2. En atencion a lo anterior, mediante Resolucion N.° 385 del 12 de marzo de
2020, emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se adoptaron medidas
preventivas de aislamiento y cuarentena para un grupo de personas, a partir de dicha
fecha y hasta el 30 de mayo del presente afio. En esta norma se acogieron diferentes
medidas sanitarias, entre ellas, ordenar a los jefes y representantes legales de las
entidades publicas y privadas, adoptar las medidas de prevencién y control para evitar

la propagacioén del Covid —19.

1.1.3. Asuturno, a través del Decreto 417 del 17 de marzo de 2020, el Presidente de
la Republica declar6 el Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica en todo
el territorio nacional, por el término de 30 dias calendario, contados a partir de la
vigencia de la mencionada norma, con el fin de, primero, conjurar los efectos de la
crisis, mediante la proteccion a la salud de los habitantes del territorio colombiano,
evitando asi la propagacion del Covid-19 y, segundo, mitigar y prevenir el impacto

negativo en la economia del pais.

1.1.4. A su vez, mediante el Decreto N.° 457 de 22 de marzo de 2020, el presidente
de la Republica impartio instrucciones en virtud de la emergencia sanitaria generada
por la pandemia antes mencionada y el mantenimiento del orden publico. En
consideracion a ello, en su articulo 1.° se ordend el aislamiento preventivo obligatorio
en todo el territorio nacional, con el objeto de mitigar el contagio, a partir de las cero
horas (00:00 a.m.) del dia 25 de marzo de 2020, hasta las cero horas (00:00 a.m.) del
dia 13 de abril de 2020.

1 De conformidad con lo establecido por la Organizacion Mundial de la Salud, los coronavirus son «una
amplia familia de virus que pueden causar diversas afecciones, desde el resfriado comun hasta
enfermedades mas graves (...)».

2 Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola, pandemia es una
«Enfermedad epidémica que se extiende a muchos paises o que ataca a casi todos

los individuos de una localidad o regiony».
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Ahora bien, en el articulo 3.° de dicha norma, se establecieron excepciones a la medida
de aislamiento obligatorio, permitiendo la circulacidn a quienes ejerzan ciertas
actividades que sean estrictamente necesarias para prevenir, mitigar y atender la
emergencia sanitaria y garantizar el funcionamiento de los servicios indispensables del
Estado.

1.1.5. Posteriormente, el Presidente de la Republica, por Decreto N.° 491 de 28 de
marzo de 20203, entre otras cosas, i) ordend a las autoridades 4 dar a conocer en su
pagina Web los canales de comunicacion e informacion mediante los cuales prestaran
Su servicio, asi como los mecanismos tecnoldgicos que emplearan para el registro y
respuesta de peticiones; y notificar o comunicar los actos administrativos a través de
medios electrénicos; vy iii) facultd, asi mismo, a las autoridades, a suspender los
términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa,
hasta tanto permanezca vigente la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de

Salud y Proteccion Social.s

1.1.6. Con fundamento en la competencia asignada a esta corporacion para conocer
por la via del control inmediato de legalidad las medidas de caracter general que sean
dictadas en ejercicio de la funcion administrativa y como desarrollo de los decretos
legislativos durante los Estados de Excepcion acorde a lo previsto en el articulo 136

del CPACA, se consignaron en el Auto de 7 de mayo de 2020 los siguientes aspectos:

3 «Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de los servicios
por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se toman
medidas para la proteccién laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las entidades
publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolégica».

4 «Articulo 1. Ambito de aplicacion. El presente Decreto aplica a todos los organismos y entidades que
conforman las ramas del poder publico en sus distintos 6rdenes, sectores y niveles, 6rganos de control,
o6rganos auténomos e independientes del Estado, y a los particulares cuando cumplan funciones
publicas. A todos ellos se les dara el nombre de autoridades».

5 «Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social las autoridades administrativas a que se refiere el articulo 1 del presente Decreto, por
razén del servicio y como consecuencia de la emergencia, podran suspender, mediante acto
administrativo, los términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa.
La suspensién afectara todos los términos legales, incluidos aquellos establecidos en términos de
meses o afios. La suspensién de los términos se podra hacer de manera parcial o total en algunas
actuaciones o en todas, o en algunos tramites o en todos, sea que los servicios se presten de manera
presencial o virtual, conforme al analisis que las autoridades hagan de cada una de sus actividades y
procesos, previa evaluacion y justificacion de la situacién concreta. En todo caso los términos de las
actuaciones administrativas o jurisdiccionales se reanudaran a partir del dia habil siguiente a la
superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante
el término que dure la suspensién y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones no correran
los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la Ley que regule la materia».
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i) que la resolucién mencionada es una disposicion reglamentaria y/o medida de
caracter general; ii) fue expedida por una entidad de caracter nacional, esto es, por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA,; vy iii) desarrolla
algunos decretos legislativos emitidos durante el Estado de Emergencia Econdmica,

Social y Ecoldgica.
1.2. El texto de la norma a revisarse
La norma objeto de revision es del siguiente contenido:

Resolucion 2020012926 del 03 de abril de 2020

Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la
emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del Covid-19

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA

En ejercicio de sus facultades legales y reglamentarias, en especial las conferidas por
el articulo 78 de la Ley 489 de 1998, los numerales 1y 22 del articulo 10° del Decreto
2078 de 2012 y el articulo del Decreto 491 de 2020, y

CONSIDERANDO

(...)

Que, el Ministerio de Salud y Protecciéon Social mediante Resolucién No. 385 de 12 de
marzo de 2020, declar6 la emergencia sanitaria en todo el territorio Nacional,
estableciendo en el numeral 2.6 de su articulo 2° que los jefes, representantes legales,
administradores o quienes hagan sus veces pueden adoptar, en los centros laborales
publicos y privados, las medidas de prevencion y control sanitario para evitar la
propagacién del COVID-19.

Que el Gobierno Nacional en los términos del articulo 215 de la Constitucion Politica,
mediante el Decreto 417 de 17 de marzo de 2020 declar6é el Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecolégica en todo el territorio nacional por el término de 30 dias,
con el fin de conjurar la grave calamidad publica que afecta al pais por causa del
coronavirus (...)

Que mediante el Decreto 457 de 22 de marzo de 2020 se impartieron instrucciones en
virtud de la emergencia sanitaria, estableciendo en el numeral 13 de su articulo 3°, como
una de las excepciones del aislamientos preventivo obligatorio de todas las personas
habitantes de la Republica de Colombia, aquellas actividades de los servidores publicos
y contratistas del Estado que sean estrictamente necesarias para prevenir, mitigar y
atender la emergencia sanitaria por causa del coronavirus (...) y garantizar el
funcionamiento de los servicios indispensables del Estado.

Que mediante el Decreto 491 de 28 de marzo de 2020 por el cual se adoptan, entre
otras, medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestaciéon de los servicios
por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas,
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en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecoldgica, en su articulo 3°
dispuso que las autoridades deben dar a conocer en su pagina Web, los canales oficiales
de comunicacién de informacién mediante los cuales prestaran sus servicios, asi como
los mecanismos tecnologicos que emplearan para el registro y respuesta de las
peticiones.

Que el articulo 4 ibidem, establece que: hasta tanto permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, la notificacion o
comunicacion de los actos administrativos se hara por medios electronicos. Para el
efecto en todo tramite, proceso o procedimiento que se inicie sera obligatorio indicar la
direccion electronica para recibir notificaciones y con la sola radicacion se entendera que
se ha dado la autorizacion. En relacion con las actuaciones administrativas que se
encuentren en curso a la expedicién del precitado Decreto 491, los administrados
deberan indicar a la autoridad competente la direccion electrénica en la cual recibiran
notificaciones o comunicaciones. Las autoridades dentro de los 3 dias habiles
posteriores a la expedicion del mismo, deberan habilitar un buzén de correo electrénico
exclusivamente para efectuar las notificaciones o comunicaciones a que se refiere el
mencionado articulo.

Que, la citada norma en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas
incluidas dentro del ambito de aplicacién del mismo, entre las cuales se encuentra el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, por razon del
servicio y como consecuencia de la emergencia podran suspender, mediante acto
administrativo, los términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede
administrativa. La suspension afectara todos los términos legales, incluidos aquellos
establecidos en términos de meses o afos.

Que asi mismo, el articulo 6 ibidem, establece que la suspension de los términos se
podra hacer de manera parcial o total en algunas actuaciones o en todas, o en algunos
tramites o en todos, sea que los servicios se presten de manera presencial o virtual,
conforme al analisis que las autoridades hagan de cada una de sus actividades y
procesos, previa evaluacion y justificacion de la situacidon concreta. En todo caso, los
términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales se reanudaran a partir del
dia habil siguiente a la superacion de la emergencia sanitaria declarada (...). Durante el
término que dure la suspensién y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones,
no correran los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la Ley que
regule la materia.

Que en virtud de lo dispuesto en el Decreto 440 del 20 de marzo de 2020 (...) el Invima
debe garantizar la continuidad de los procesos de seleccion a su cargo.

Que, en atencioén a lo dispuesto, resulta necesario para el Invima como establecimiento
publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico, cuyo objeto es actuar
como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontoldgicos,
productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva, de
conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, adoptar medidas
administrativas urgentes de prevencion y control para evitar la propagacion del Covid-
19, generando acceso a los productos en mencion.
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Que de la misma manera y teniendo en cuenta que es importante proteger el derecho
fundamental a la salud de funcionarios, contratistas y usuarios del Instituto, la atencién
se hara por los canales dispuestos en la pagina Web del Instituto, evitando la atencion
presencial.

Que, en este orden de ideas, durante el periodo de aislamiento preventivo obligatorio de
todas las personas habitantes de la Republica de Colombia, ordenado por medio del
Decreto 457 de 22 de marzo de 2020, el Invima adelantara tramites enfocados a atender
la emergencia sanitaria, a través de los medios electrénicos, correos y nuestra pagina
web (...).

Que, en mérito de lo expuesto, el director general del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima,

RESUELVE

Articulo 1°. Suspension de términos. Suspender los términos legales en los tramites,
procesos Yy actuaciones adelantados por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Esta suspension se aplica a los procesos de Control Interno Disciplinario, de Jurisdiccion
Coactiva, a los procesos administrativos sancionatorios y al tramite de liquidacion de los
contratos suscritos por la entidad, asi como a las acciones de inspeccion, vigilancia y
control — IVC que se adelantan en el marco del modelo de gestion de riesgo, adoptado
por la Direccion General para tal fin, y en la aplicacién, seguimiento y decisién sobre las
medidas sanitarias de seguridad relacionadas con los productos de competencia del
Invima, de conformidad con las normas sanitarias legales vigentes.

Paragrafo primero. EI computo de los términos en los procesos y actuaciones
administrativas se reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacion de la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante
el término que dure la suspension y hasta el momento en que se reanuden las
actuaciones, no correran los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en
la Ley que regule la materia.

Paragrafo segundo. La presente resolucion no suspende los términos previstos para la
respuesta a las peticiones en sus diferentes modalidades, ni los asuntos que deban
resolverse en los términos fijados por otras autoridades administrativas, de control o
judiciales, para lo cual se dara aplicacion al articulo 5 del Decreto 491 de 28 de marzo
de 2020, durante el tiempo que se mantenga la emergencia sanitaria.

Paragrafo tercero. Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la notificacidon o comunicacion de los actos
administrativos expedidos por el Invima se hara por medios electronicos, de conformidad
con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

Paragrafo cuarto. De conformidad con lo previsto en el articulo 8 del Decreto 491 del 28
de marzo de 2020, cuando un registro, permiso o autorizacion, certificado o licencia
expedido por el Invima, venza durante el término de vigencia de la Emergencia Sanitaria
declarada (...) y cuyo tramite de renovacién no pueda ser realizado con ocasién de las
medidas adoptadas para conjurarla, se entendera prorrogado automaticamente el
registro, permiso, autorizacién, certificado y licencia hasta 1 mes mas contado a partir
de la superacién de la Emergencia Sanitaria (...) superada la Emergencia Sanitaria (...)
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el titular del registro, permiso, autorizacion certificado o licencia, debera realizar el tramite
ordinario para su renovacion.

Articulo 2°. Excepcion. En todo caso, durante el plazo de suspensiéon de términos
sefalado, el Invima, para garantizar la proteccién de la salud individual y colectiva de los
colombianos, podra adelantar las acciones de inspeccion, vigilancia y control -IVC, en el
marco del modelo de gestidn de riesgo, respecto de medidas sanitarias de seguridad, y
de procesos sancionatorios, en relacion con los productos de su competencia, de
conformidad con las normas sanitarias legales vigentes. Lo anterior, cuando dichas
actuaciones y medidas se motiven en la necesidad de atender situaciones que durante
la emergencia sanitaria declarada por el Covid-19, generen dafio o peligro al interés
juridico tutelado, la salud publica.

Articulo 3°. Priorizacién de tramites. Durante el término de la vigencia de la Emergencia
Sanitaria, y en virtud de lo establecido en el articulo 2 del Decreto 476 de 25 de marzo
de 2020, las solicitudes de los tramites que se establecen a continuacion se priorizan y
seran atendidas a través de los canales dispuestos en la pagina web:

(-..)

Articulo 4°. Suspension temporal de atencion presencial al publico. Suspender la
atencion al publico de manera presencial, a partir de la entrada en vigencia de la presente
resolucion y hasta tanto permanezca vigente la emergencia sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y de la Proteccion Social con ocasion del Covid-19.

Por lo anterior, se dispone de los siguientes canales virtuales de atencién al ciudadano:

Radicacion de tramites a través de la pagina web en el horario de 7am — 3pm, de lunes
a viernes, asi (...)

Orientacion a través de chat, de 8am a 3pm de lunes a viernes (...)

Recepcion virtual de derecho de peticion (PQRSD) las 24 horas (...)

El Invima, mantendra a la ciudadania informada a través de su pagina Web (...) sobre
todos los canales oficiales de comunicacion e informacion mediante los cuales prestara
sus servicios, asi como los mecanismos tecnoldgicos que empleara para el registro y
respuesta de las peticiones, mientras perdure la emergencia sanitaria declarada (...)

Paragrafo. Si por circunstancias excepcionales, se requiere radicar documentos o
material probatorio, muestras, entre otro, en fisico, la radicacién de los mismos debera
realizarse a través de correo certificado o servicios de mensajeria (...)

Articulo 5°. Tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Se
suspenden los términos legales en las siguientes actuaciones en desarrollo de los
procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamente y Alimentos, Invima, hasta tanto
permanezca la emergencia sanitaria (...)

Autos de inicio.

Autos de inicio y traslado de cargos.

Autos de prueba.

Resoluciones de calificacion.

Resoluciones por medio de las cuales se resuelven recursos de reposicion.

Paragrafo primero. Durante el plazo indicado en la presente resolucién, no se suspenden
términos legales y, por tanto, se continuaran adelantando las siguientes actuaciones a
cargo de la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria:
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Auto de archivo.

Autos de abstencion de inicio de proceso sancionatorio.
Resoluciones de cesacién de proceso sancionatorio.
Constancias de ejecutoria.

Paragrafo segundo. No se suspenden los términos legales y, por lo tanto, se continuaran
resolviendo las solicitudes de revocatoria directa interpuestas antes de la entrada en
vigencia del Decreto 491 de 28 de marzo de 2020; también se podran expedir las
resoluciones de revocatoria de oficio, en los procesos en los cuales se materialice alguna
de las causales previstas en el articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, en concordancia con
los principios previstos en el articulo 4 de la Ley 1437 de 2011.

Paragrafo tercero. Las notificaciones de los actos administrativos expedidos con fecha
anterior a la entrada en vigencia del Decreto 491 de 28 de marzo de 2020 y cuya
notificacion se encuentre en proceso, se continuaran realizando Unicamente por los
medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 de
28 de marzo de 2020. En todo caso, se advierte que dichas notificaciones se entenderan
surtidas una vez se reanuden los términos legales, por haber finalizado el término de
vigencia de la emergencia sanitaria (...)

Articulo 6°. Tramites a cargo de la Direccion de Alimentos y Bebidas. Se suspenden los
términos legales en los siguientes tramites y en los tramites asociados, a cargo de la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, hasta tanto permanezca vigente la emergencia sanitaria (...)

Solicitud, renovacion y/o modificacion de registros sanitarios de bebidas alcohdlicas.
Autorizacion de etiquetas o agotamiento de etiquetas de bebidas alcohdlicas.
Certificacion en buenas practicas:

Visita y certificacion de la renovacion de buenas practicas de manufactura (bpm) a
plantas de alimentos y bebidas alcohdélicas.

Certificacion de implementacion y funcionamiento del sistema de analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP) en la industria de alimentos, plantas de beneficio
animal, desposte y desprese y en motonaves o buques pesqueros.

Paragrafo. Durante el plazo indicado en la presente resolucion, se exceptuan de la
suspension de términos las siguientes actuaciones a cargo de la Direccion de Alimentos
y Bebidas:

Expedicién de registro, permiso y notificacion sanitaria de alimentos y/o renovacion.
Solicitud de modificacién de registros, permisos o notificaciones sanitarias de alimentos.
La expedicion de certificados de venta libre (certificacion de venta libre automatico con
firma digital).

Los tramites que se adelantan ante la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas de la
Comision Revisora.

Autorizacion, cesion o modificacion de uso exclusivo en alimentacion y salud humana de
organismos vivos modificados (renovaciones y nuevas solicitudes).

Correcciones de registros, permisos o notificaciones sanitarias de alimentos y bebidas
alcohdlicas.

Autorizacion de publicidad.

Autorizacion de materiales, objetos, envases y equipamientos destinados a entrar en
contacto con alimentos y bebidas para consumo humano, fabricados con materiales
reciclados y uso de materia prima.
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Autorizacion de incentivos promocionales y de rotulos o etiquetas para contacto con
alimentos.

Articulo 7°. Tramites a cargo de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos.
De manera general, se suspenden los términos legales en todos los tramites a cargo de
la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos.

Paragrafo. Se exceptuan de la suspension de términos legales y, por lo tanto, se
continuaran adelantando de manera prioritaria todos los tramites relacionados con la
emergencia sanitaria a causa del Covid-19 y adicionalmente los siguientes:

Solicitudes de autorizacion de fabricacion, produccion y/o importacién de medicamentos
y/o productos declarados como vitales no disponibles.

Certificados de venta libre.

Solicitudes de homologaciones y convalidaciones de buenas practicas de manufactura
(BPM) dentro de los tramites relacionados con el Covid-19.

Articulo 8. Tramites a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias.
De manera general, se suspenden los términos legales en todos los tramites a cargo de
la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias.

Paragrafo. Se exceptuan de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se
continuaran adelantando de manera prioritaria todos los tramites relacionados con la
emergencia sanitaria a causa del Covid, para los productos dispositivos médicos y/o
equipos biomédicos listados en el Acta 3 de 2020 de la sala especializada o los que se
declaren como vitales no disponibles, asi como para los reactivos de diagnéstico in vitro,
reactivos in vitro RIV, requeridos para atender la emergencia sanitaria relacionada con
el Covid-19.

Se continuaran gestionando las siguientes actuaciones en los tramites indicados en el
presente articulo:

Respuesta a autos.

Recursos de reposicion.

Respuestas a suspensiones de registro sanitario y/o permiso de comercializacion.
Correcciones.

Notificaciones de los actos administrativos.

Articulo 9°. Tramites a cargo de la direccidén de cosméticos, aseo, plaguicidas y productos
de higiene doméstica. De manera general, se suspenden los términos legales en todos
los tramites a cargo de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de
higiene doméstica.

Paragrafo. Se exceptuan de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se
continuaran adelantando los siguientes tramites que se encuentran enmarcados dentro
de la emergencia sanitaria para productos tales como geles y soluciones antibacteriales,
productos de higiene domeéstica con propiedad desinfectante, productos de higiene
domeéstica clasificados como jabones y detergentes para el lavado de ropa, limpiadores
de superficies y productos lavavajillas o lavalozas, durante el plazo sehalado en la
presente resolucion.

Asignacién, renovacion, reconocimiento cambios y/o modificaciones de los cddigos de
notificaciones sanitarias obligatorias.

Certificados automaticos de venta libre y certificaciones de no obligatoriedad para
productos cosméticos y de aseo e higiene doméstica.
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3. Certificados de capacidad y certificaciones de capacidad de producciéon para las
empresas que pretenden fabricar los productos que se enmarquen dentro de la
emergencia sanitaria.

Articulo 10°. Tramites a cargo de la Direcciéon de Operaciones Sanitarias. De manera
general, se suspenden los términos legales en todos los tramites a cargo de la Direccion
de Operaciones Sanitarias.

Paragrafo. Se exceptian de la suspension de términos legales, y por lo tanto, se
continuaran adelantando de manera prioritaria, todos los tramites relacionados con la
emergencia sanitaria a causa del Covid-19, como son: el otorgamiento de licencias,
autorizaciones, vistos buenos de importacion y exportacion de productos que se tramitan
ante la Direccion de Operaciones Sanitarias.

(...).

1.3. Intervenciones

1.31. Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

La jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA en el escrito de intervencion, solicita se declare la
legalidad de la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020 «Por medio de la
cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia

sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del Covid.19».
En sustento adujo los siguientes aspectos:

(i) Este acto administrativo fue expedido acogiendo las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud y con el fin de proteger a los trabajadores y sus
familias de los riesgos para la salud generados por el Covid-19 y cumpliendo con los
requisitos formales establecidos para el efecto, ya que es un acto de caracter general

y fue expedido por una autoridad de caracter nacional.

(i) Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Decreto 491 de 2020, se suspendieron los
términos legales en algunos tramites, procesos y actuaciones adelantados por la
entidad, hasta tanto permanezca la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social.

(iii) En consideracion a ello, se dispuso que la atencion al publico se haria por los
canales dispuestos en la pagina web evitando la atencion presencial, maxime cuando

a la fecha continua el aislamiento preventivo obligatorio en todo el territorio nacional.
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Asi, la entidad decidié orientar su gestion administrativa a la atencién de tramites
necesarios para la emergencia sanitaria, a través de medios electronicos, correos y

pagina web.

(iv) De conformidad con lo anterior, resulta claro que el acto administrativo referido,
ademas de ajustarse a lo previsto en el Decreto 491 de 2020, responde a la necesidad
de dirigir toda su estructura institucional a la atenciéon de la pandemia que se esta

presentando.

(v) Por otra parte, durante dicho lapso, el INVIMA puede adelantar acciones de
inspeccion, vigilancia y control frente a productos de su competencia, con el fin de

garantizar la salud individual y colectiva de los ciudadanos.

(vi) Por lo anterior, se considerd viable que aquellos tramites como evaluaciones
farmacolégicas, registros sanitarios, permisos, notificaciones sanitarias,
autorizaciones, certificaciones, renovaciones o modificaciones, radicados antes de la
expedicion de la Resolucion 2020012926 de 3 de abril de 2020 y que han sido definidos
durante la suspension de términos, puedan ser expedidos y notificados, con el objeto
de facilitar el desarrollo de las actividades que se generan de las correspondientes
decisiones, principalmente la comercializacién de productos de uso humano, que
aunque no estan directamente relacionados con el Covid-19, son necesarios para

impedir el desabastecimiento y afectaciones a la salud publica.

(vii) Es importante advertir que pese a que dichos actos administrativos se pueden
expedir y notificar, el computo de términos para la interposicibn de recursos,
presentacion de revocatorias, contestaciones y autos de requerimientos, asi como las
demas actuaciones administrativas que de estos se deriven, se reanudara a partir del
dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social o de la resolucién que levante los términos de
suspension. De la misma manera, durante el término que dure esta medida y hasta el
momento en que se reanuden las actuaciones, no correran términos de caducidad,
prescripcion o firmeza previstos en la Ley.

1.4. Concepto del Ministerio Publico
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La Procuradora Segunda Delegada ante el Consejo de Estado solicita se declare la
legalidad de la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020, expedida por el

director general del INVIMA, con fundamento en las siguientes razones:

(i) Procede el control inmediato de legalidad, en tanto que el acto fue expedido por
autoridades del nivel nacional, con posterioridad y en desarrollo de la declaratoria de
la emergencia econdmica ordenada a través del Decreto 417 de 17 de marzo de 2020
y con fundamento en los Decretos 440 y 491 de 2020, y se traté de una decision de

contenido general.

(ii) La medida de suspension de términos establecida en la Resolucion N.°
2020012926 de 3 de abril de 2020, esta justificada en razones objetivas de fuerza
mayor a raiz de la declaratoria de emergencia sanitaria dispuesta mediante la
Resolucién 385 de 2020 y se sustenta, ademas, en los Decretos 417 y 491 de 2020;
aunado al hecho que no afecta la prestacion del servicio, puesto que en este tramite
solo se involucra a las partes interesadas en aquellos y a los servidores de la entidad,
quienes por las medidas de confinamiento tienen que desarrollar su labor de manera

virtual.

(iii) Ahora bien, dicha suspension no comprende lo consagrado para resolver
derechos de peticién, ni los asuntos que se deban decidir en actuaciones tramitadas
por otras autoridades administrativas, 6érganos de control o autoridades judiciales,

respetando asi el derecho fundamental de peticion.

(iv) Los argumentos expuestos en el acto administrativo objeto de analisis,
encuentran fundamento no solo en el marco de la declaratoria del estado de
emergencia, sino que, ademas, procura privilegiar el trabajo en casa al haber
suspendido los términos legales de sus actuaciones administrativas, sin que se
vislumbre que resulten desproporcionadas o caprichosas; por el contrario, se aprecia
que la decision instrumentalizé las medidas tomadas por el Gobierno Nacional para
conjurar la propagacién del Covid-19, en tanto que garantizé el pleno ejercicio de sus
funciones para atender lo relativo a aquellas situaciones derivadas de la emergencia

sanitaria declarada por el Gobierno Nacional a causa de la pandemia.

2. Consideraciones
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2.1 Competencia

La Corte Constitucional mediante sentencia C-179 de 1994, declar6 exequibles el
articulo 20 de la Ley Estatutaria de los Estados de Excepcion —Ley 137 de 1994—

que previo el control inmediato de legalidad.7
A su turno, en el articulo 136 del CPACA se estatuye en los siguientes términos:

Las medidas de caracter general que sean dictadas en ejercicio de la funcion
administrativa y como desarrollo de los decretos legislativos durante los Estados de
Excepcion, tendran un control inmediato de legalidad, ejercido por la Jurisdiccién de lo
Contencioso Administrativo en el lugar donde se expidan, si se tratare de entidades
territoriales, o del Consejo de Estado si emanaren de autoridades nacionales, de acuerdo
con las reglas de competencia establecidas en este Cadigo.

Las autoridades competentes que los expidan enviaran los actos administrativos a la
autoridad judicial indicada, dentro de las cuarenta y ocho (48) horas siguientes a su
expedicion. Si no se efectuare el envio, la autoridad judicial competente aprehendera de
oficio su conocimiento.

Ahora bien, comoquiera que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA, de conformidad con lo consagrado en el articulo 245 de la Ley 100
de 1993, es un establecimiento publico del orden nacional, esta corporacion a traves
de la Sala Especial de Decision N.° 21 de la Sala Plena de lo Contencioso
Administrativo, de conformidad con los articulos 111 numeral 8.° del CPACAs, 239y 29
numeral 3.°10 del Acuerdo 80 de 2019, es competente para conocer el medio de control
automatico de legalidad de la Resolucion N.°. 2020012926 de 3 de abril de 2020,

6 A excepcion del inciso 3.°

7 En apartes de la sentencia se indico lo siguiente: «[p]ues bien, en los incisos primero y segundo del
articulo que se revisa, se consagra el control automatico de legalidad de los actos administrativos que
se expidan como desarrollo de los decretos legislativos dictados por el Presidente de la Republica
durante los estados de excepcion, el cual sera ejercido por la jurisdiccidn contencioso administrativa, de
acuerdo a la competencia que alli se fija. Estas disposiciones no atentan contra la Ley Suprema vy, por
el contrario, encajan dentro de lo contemplado en el articulo 237 de la Carta, que le atribuye al Consejo
de Estado las funciones de tribunal supremo de lo contencioso administrativo». [...] «[d]icho control
constituye una limitacién al poder de las autoridades administrativas, y es medida eficaz con la cual se
busca impedir la aplicacién de normas ilegales».

8 Funciones de la Sala Plena. La Sala de lo Contencioso Administrativo en pleno tendrd las siguientes
funciones. [...] numeral 8.° Ejercer el control inmediato de legalidad de los actos de caracter general
dictados por autoridades nacionales con fundamento y durante los estados de excepcion.

9 Control inmediato de legalidad. Para efectos de la sustanciacion, el Presidente de la Corporacion,
sorteara los asuntos de control inmediato de legalidad entre todos los Magistrados de la Sala Plena de
lo Contencioso Administrativo.

10 Las Salas Especiales de Decision decidiran los siguientes asuntos de competencia de la Sala Plena
de lo Contencioso Administrativo [...] 3.°. [lJos demas procesos que les sean asignados por la Sala Plena
de lo Contencioso Administrativo.
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expedida por el director general del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, INVIMA.11

2.2. Finalidades y caracteristicas del control inmediato de legalidad

A través de varios pronunciamientos de contenido similar emitidos por la Sala Plena,
se han trazado los elementos que identifican el examen de legalidad que corresponde
realizar en el medio de control previsto en el articulo 136 del CPACA, de los actos
administrativos expedidos en ejercicio de la funcion administrativa y para desarrollar o

reglamentar los decretos legislativos proferidos en los Estados de Excepcion.

El analisis de legalidad se realiza por confrontacién directa del acto administrativo con
las normas constitucionales que facultan la declaratoria de los Estados de Excepcién,
vale decir, con los articulos 212 a 215 de la Carta Politica, la Ley 137 de 1994, los
decretos declarativos o declaratorios a través de los cuales se estatuye el Estado de
Excepcion, los decretos legislativos que se profieran para conjurarlo y las normas de
contenido reglamentario que le sean superiores y que hayan sido expedidas con ese

proposito.

De la copiosa jurisprudencia emitida por esta Corporacion en armonia con los articulos

185 y s.s. del CPACA se destacan las siguientes caracteristicas:12

(i) Tiene caracter jurisdiccional, porque se adelanta a través del procedimiento
previsto en el articulo 185 del CPACA, el que culmina, luego del agotamiento de las
etapas, con la expedicidon de una sentencia.

(i) Es inmediato y oficioso, la primera caracteristica implica que la autoridad que
expida los actos administrativos en ejercicio de la funcion administrativa y como
desarrollo de los decretos legislativos, debe enviarlos a la autoridad judicial

competente dentro de las 48 horas siguientes a su expedicion y la segunda significa

11 «Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia
sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del Covid-19».

12 Sala de lo Contencioso Administrativo, sentencia del 28 de enero de 2003, expediente 2002-0949-01,
sentencia del 7 de octubre de 2003, expediente 2003-0472, sentencia del 16 de junio de 2009,
expediente 2009-00305-00, sentencia del 9 de diciembre de 2009, expediente 2009-0732-00, sentencia
del 20 de octubre de 2009, expediente 2009-00549-00(CA) y sentencia del 5 de marzo de 2012,
expediente 2010-00369-00(CA).
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que si no se efectuare el envio, de oficio, la corporacién judicial correspondiente
aprehendera su conocimiento «o incluso como resultado del ejercicio del derecho

constitucional de peticion».13

(i)  Es autdbnomo en tanto la jurisdiccion de lo Contencioso Administrativo tiene la
potestad de emitir pronunciamiento respecto de los actos administrativos de su
competencia sin necesidad de esperar el resultado del control de constitucionalidad
que realiza la Corte Constitucional sobre la disposicion que declara el Estado de

Excepcion y de los decretos legislativos que se expidan para conjurarlo.

En este punto se precisa que si la Corte Constitucional se ha pronunciado previamente
deben acatarse y respetarse los efectos del fallo de constitucionalidad «pero sin que
suponga la existencia de prejudicialidad alguna del juicio de constitucionalidad que
adelanta la Corte Constitucional en relacién con el proceso que adelante el Juez
Administrativo; cosa distinta es que, en el evento de ser declarado(s) inexequible(s)
el(los) decreto(s) legislativo(s) desarrollado(s) por el acto administrativo cuya
conformidad a derecho puede incluso haber sido decidida ya por la Jurisdiccion de lo
Contencioso Administrativo, esta ultima decision administrativa pierda fuerza ejecutoria,

en virtud de lo normado por el articulo 66-2 del Cédigo Contencioso Administrativo».14

(iv) Es integral, porque su ambito se desenvuelve en la confrontacion del acto
administrativo con el decreto legislativo que declaré el Estado de Excepcidn y con los
qgue se expidan para conjurarlo en aras de verificar la competencia para expedirlo, los
requisitos de forma y de fondo, la conexidad entre las medidas que se dicten con las
causas que dieron origen a su implementacion, el caracter transitorio y la
proporcionalidad, asi como su conformidad con el resto del ordenamiento juridico, bajo
el entendido de que hacen parte de un conjunto de decisiones proferidas con la

exclusiva finalidad de conjurar la crisis e impedir la extension de sus efectos.1s

13 Sentencia del 7 de febrero de 2000, radicacion CA-033.

14 Sentencia del 3 de mayo de 1999, radicacion CA-011. Articulo 66 del CCA. Pérdida de fuerza
ejecutoria. Salvo norma expresa en contrario, los actos administrativos seran obligatorios mientras no
hayan sido anulados o suspendidos por la jurisdiccion en lo contencioso administrativo, pero perderan
su fuerza ejecutoria en los siguientes casos: (...) 2. Cuando desaparezcan sus fundamentos de hecho
o de derecho.

15 ibidem en la sentencia citada.
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Resulta necesario enfatizar en esta caracteristica debido a que por la complejidad y el
amplio universo normativo el control inmediato queda circunscrito a las normas

invocadas en la sentencia con la que culmina.

Si bien el control pretende ser integral no es completo ni absoluto. La anterior
aseveracion encuentra respaldo en la sentencia del 24 de mayo de 2016, radicacion
11001 03 15 0002015 02578-00, en la cual se indicé lo siguiente:

[e]n efecto, el caracter integral del control no obliga a la Sala a realizar el estudio de
validez del decreto confrontandolo con todo el universo juridico. Esta Corporacién ha
sido reiterativa en sefialar «que la integralidad que se predica de este control, no puede
fundarse en los mismos parametros de aquel que le compete a la Corte Constitucional
respecto de los decretos legislativos, expedidos al amparo de la declaratoria del estado
de excepcidn, por expreso mandato superior (arts. 241 numeral 7° y 215, paragrafo),
porque no es lo mismo revisar una norma legal de excepcion delante de un numero
finito de disposiciones (como es la Constitucion), que revisarla frente al “resto del
ordenamiento juridico”. Si bien es cierto que el control automatico supone un control
integral, no puede pretenderse con ello que al ejercer tal control, el juez revise todo el
ordenamiento juridico.1e

(V) La sentencia que declare la nulidad de un acto administrativo tendra fuerza
juzgada erga omnes. La que niegue la nulidad producira cosa juzgada erga omnes
pero solo en relacion con la causa petendi juzgada. Las que declaren la legalidad de
las medidas que se revisen en ejercicio del control inmediato de legalidad produciran
efectos erga omnes en relacién con las normas juridicas superiores frente a las cuales

se haga el examen.

(vi) Es participativo, porque se otorga la oportunidad a los ciudadanos y a las
entidades publicas, a organizaciones privadas y a expertos en la materia relacionada
con el tema del proceso a presentar, por escrito, su concepto acerca de los puntos

relevantes para la elaboracion del proyecto de fallo.

(vii) Es compatible con los medios de control de nulidad y nulidad por
inconstitucionalidad, siempre que se alegue la violacion de normas diferentes a las

examinadas en el tramite del control inmediato.17

16 Sentencia del 20 de octubre de 2009, expediente 11001-03-15-000-2009-00549-00(CA), sentencia
del 23 de noviembre de 2010, expediente num. 2010-00196, sentencia del 18 de enero de 2011,
expediente 11001-03-15-000-2010-00165-00(CA) y sentencia del 12 de abril de 2011, expediente
11001-03-15-000-2010-00170-00(CA).

17 Sentencia del 7 de febrero de 2000, expediente CA-033, sentencia del 20 de octubre de 2009,
expediente 2009-0549 y sentencia del 9 de diciembre de 2009, expediente 2009-00732.
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2.3. Verificacidn de los requisitos de procedencia del control inmediato de

legalidad

Previo al analisis de fondo de la Resolucidén N.°. 2020012926 de 3 de abril de 2020,
emitida por el director general del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, INVIMA «Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional
por causa del Covid-19 » en sus componentes formales y materiales, resulta necesario
verificar si concurren los presupuestos para su procedencia, esto es (i) que se trate de
un acto de contenido general; (ii) que se haya dictado en ejercicio de la funcion
administrativa y (iii) que se haya expedido con la finalidad de desarrollar uno 0 mas

decretos legislativos proferidos con motivo del Estado de Excepcion.

2.3.1. Que se trate de un acto de contenido general

Del encabezado correspondiente a la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de
2020, «Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el
marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del
Covid-19 » expedida por el director general, emerge su caracter de acto general,
impersonal y abstracto, lo cual se complementa con la parte considerativa que se dirige
a los involucrados en los procesos administrativos sancionatorios, de cobro coactivo,
el tramite de liquidacion de los contratos suscritos por la entidad, las acciones de
inspeccion, vigilancia y control que se adelantan en el marco del modelo de gestion de

riesgo y al publico en general.

Conforme a lo analizado, la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020,

satisface este requisito.

2.3.2. Que se trate de un acto de contenido general, dictado en ejercicio de la

funcion administrativa
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La nocion de funcion administrativa para los efectos del requisito que se examina
comprende la naturaleza publica del 6rgano y la competencia de la cual es titular quien

expide la decision.

Como se menciond, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, fue creado por la Ley 100 de 1993,18 que en su articulo 245, dispone que es
un «establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con
personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto
es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos
y elementos médico-quirurgicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos y
los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener

impacto en la salud individual y colectiva».

Sus funciones en consonancia con la mencionada Ley se desarrollan en el articulo 4.°
del Decreto 2078 de 2012, «por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de

sus dependencias».

A su turno, las funciones del director general estan previstas en el articulo 10.° del
decreto antes mencionado, que son, entre otras: «1. Dirigir, planear, coordinar y
controlar el desarrollo de las funciones asignadas al Invima y la evaluacion de su
gestion (...) 22. Expedir los actos administrativos propios de su cargo, incluidos los que

se refieren a la expedicion, modificacion y renovacion de registros sanitarios».

Los anteriores presupuestos se subsumen en la nocion de funcion administrativa y por
ello la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020, cumple este requisito, en
tanto que, de conformidad con la normativa sefalada, el INVIMA ejerce ese tipo de
funciones y, ademas, las materias dispuestas en dicho acto administrativo, son de esa

misma naturaleza.

2.3.3. Que se trate de un acto de contenido general, dictado en el ejercicio de la

funcién administrativa y que tenga como fin desarrollar uno o mas de los

18 «Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones»
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decretos legislativos expedidos por el Gobierno Nacional durante el Estado de

Excepcion

En la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020, objeto del medio de control,
el director general del INVIMA invoca como marco normativo, las normas que a

continuacion se citan:

(i) La Resolucion N.° 385 de 12 de marzo de 2020, emitida por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social, mediante la cual se adoptaron medidas preventivas de aislamiento
y cuarentena para un grupo de personas, a partir de dicha fecha y hasta el 30 de mayo
del presente afio. En esta norma se acogieron diferentes medidas sanitarias, entre
ellas, ordenar a los jefes y representantes legales de las entidades publicas y privadas,

adoptar las medidas de prevencién y control para evitar la propagacion del Covid — 19.

(i) El Decreto Legislativo 417 del 17 de marzo de 2020, a través del cual el presidente
de la Republica declaré el Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica en
todo el territorio nacional, por el término de 30 dias calendario, contados a partir de la
vigencia del decreto, con el fin de, primero, conjurar los efectos de la crisis, mediante
la proteccién a la salud de los habitantes del territorio colombiano, evitando asi la
propagacion del Covid-19 y, segundo, mitigar y prevenir el impacto negativo en la

economia del pais.

(iii) El Decreto Legislativo N.° 440 de 20 de marzo de 2020, por el cual se adoptan
medidas de urgencia en materia de contratacion estatal con ocasién del Estado de

Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica derivado de la pandemia Covid-19.

(iv) El Decreto Legislativo 457 de 22 de marzo de 2020, emitido por el presidente de la
Republica, en el que se impartieron instrucciones en virtud de la emergencia sanitaria
referida y el mantenimiento del orden publico. En consideracion a ello, en su articulo
1.° se ordend el aislamiento preventivo obligatorio en todo el territorio nacional, con el
objeto de mitigar el contagio, a partir de las cero horas (00:00 a.m.) del dia 25 de marzo
de 2020, hasta las cero horas (00:00 a.m.) del dia 13 de abril de 2020.
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(v) El Decreto Legislativo N.° 491 de 28 de marzo de 202019, expedido por el Gobierno
Nacional que, entre otras cosas, i) ordend a las autoridades 20 dar a conocer en su
pagina Web los canales de comunicacion e informacion mediante los cuales prestaran
su servicio, asi como los mecanismos tecnolégicos que emplearan para el registro y
respuesta de peticiones, y notificar o comunicar los actos administrativos a través de
medios electronicos; vy ii) las facultd para suspender los términos de las actuaciones
administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa, hasta tanto permanezca
vigente la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.21

En consideracion a lo anterior, teniendo en cuenta que la Resolucién N.° 2020012926
de 3 de abril de 2020, se fundamento tanto en el decreto por medio del cual se declaré
el Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecolégica, como en las demas normas
que se han proferido con posterioridad y su finalidad, como se vera mas adelante, fue

el desarrollo de aquellas normas, si se reune el requisito analizado.

24. Contenido de los actos administrativos generales expedidos como
consecuencia del Estado de Excepcion por Emergencia Econémica, Social y

Ecoldgica

19 «Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y la prestacion de los
servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se
toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las
entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecolégica».

20 «Articulo 1. Ambito de aplicacién. El presente Decreto aplica a todos los organismos y entidades que
conforman las ramas del poder publico en sus distintos 6rdenes, sectores y niveles, érganos de control,
o6rganos auténomos e independientes del Estado, y a los particulares cuando cumplan funciones
publicas. A todos ellos se les dara el nombre de autoridades».

21 «Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social las autoridades administrativas a que se refiere el articulo 1 del presente Decreto, por
razén del servicio y como consecuencia de la emergencia, podran suspender, mediante acto
administrativo, los términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa.
La suspensién afectara todos los términos legales, incluidos aquellos establecidos en términos de
meses o afios. La suspensién de los términos se podra hacer de manera parcial o total en algunas
actuaciones o en todas, o en algunos tramites o en todos, sea que los servicios se presten de manera
presencial o virtual, conforme al analisis que las autoridades hagan de cada una de sus actividades y
procesos, previa evaluacion y justificacion de la situacion concreta. En todo caso los términos de las
actuaciones administrativas o jurisdiccionales se reanudaran a partir del dia habil siguiente a la
superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Durante
el término que dure la suspensién y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones no correran
los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la Ley que regule la materia».
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El articulo 215 de la Carta Politica estatuye que cuando sobrevengan hechos distintos
alos previstos en los articulos 212 y 213 que perturben o amenacen perturbar en forma
grave e inminente el orden econdmico, social y ecoldgico del pais, 0 que constituyan
grave calamidad publica, podra el Presidente, con la firma de todos los ministros,
declarar el Estado de Emergencia por periodos hasta de treinta dias en cada caso,
gue sumados no podran exceder de noventa dias en el afio calendario. Mediante tal
declaracion, que debera ser motivada, podra el Presidente, con la firma de todos los
ministros, dictar decretos con fuerza de ley destinados exclusivamente a conjurar la

crisis e impedir la extension de sus efectos.

Las decisiones tendientes a conjurar el Estado de Excepcidn y que facultan al Gobierno
Nacional a través del presidente de la Republica y a las autoridades administrativas
tanto del orden nacional, distrital, departamental o municipal como a los demas
organos que hacen parte de la estructura del Estado para expedir actos administrativos
en desarrollo de los decretos legislativos22 deben concretar en cuanto ello resultare
necesario, los cursos de accion trazados en los decretos con fuerza de ley proferidos

al amparo de las facultades derivadas del régimen extraordinario. 23

El Presidente de la Republica puede hacer uso de su potestad reglamentaria,
herramienta ordinaria de la funcion administrativa, para darle desarrollo normativo a
los decretos legislativos y en ese caso: a) la norma reglamentaria no puede exceder la
competencia del decreto legislativo; b) no es pertinente que agote todo el contenido
del decreto legislativo; y c) las medidas reglamentarias deben ser necesarias, esto es

que no basta con las ordinarias para conjurar la crisis.

Los actos administrativos sometidos al control inmediato de legalidad deben contener

tanto requisitos formales como materiales.

23 En la sentencia del 20 de octubre de 2009, expediente 11001-03-15-000-2009-00549-00(CA) sobre
los limites a los que deben someterse las autoridades administrativas en la expedicion de las decisiones
al amparo de los decretos legislativos, se indicd lo siguiente: «[e]n linea con cuanto se viene senalando,
la Constitucién Politica de 1991, al regular los estados de excepcion, dispuso una serie de controles
tanto de orden politico como de tipo juridico, a los cuales deben someterse desde la decision mediante
la cual se produce la declaracion del estado excepcional, pasando por los decretos legislativos que lo
desarrollan y hasta las determinaciones adoptadas por otras autoridades con el fin de concretar,
en cuanto ello resultare necesario, los cursos de accion trazados en los decretos con fuerza de ley
proferidos al amparo de las facultades derivadas de la invocacién del régimen extraordinario;»
[...].negrilla no original.

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



22

Radicado: 11001-03-15-000-2020-01714-00

Los requisitos formales o sujecion a las formas estan referidos al encabezado, numero,
fecha, epigrafe o resumen de las materias reguladas, la competencia o la referencia
expresa a las facultades que se ejercen, el contenido de las materias reguladas u

objeto de la disposicién, la parte resolutiva y la firma de quien lo suscribe.24

Los requisitos de fondo o materiales comprenden, la relacion de conexidad vy
proporcionalidadzs con las causas que generaron la declaratoria del Estado de
Excepcion, los decretos legislativos que se expiden para conjurarlo, la Ley 137 de 1994
y otras disposiciones de alcance superior que se hayan proferido en el marco de la

excepcionalidad.

Sobre el particular, ademas de las sentencias citadas, la Sala Plena del Consejo de

Estado, sefial6 lo siguiente:2s:

[...]Con el propésito de dotar al Gobierno de herramientas utiles enderezadas a conjurar
las situaciones de crisis frente a las cuales los mecanismos ordinarios provistos por el
poder de policia resulten ineficaces, la Constitucion Politica prevé la posibilidad de que
el Ejecutivo adopte decisiones de indudable caracter excepcional, en la medida en que
las mismas no so6lo pueden prescindir de atenerse a los procedimientos y a la
distribucion habitual de competencias efectuada entre los distintos érganos del Estado,
sino que en aras de alcanzar la salvaguarda de los intereses superiores a los cuales
apuntan, permiten desde la limitacion de algunos derechos fundamentales —con los
confines que, a este respecto, demarca el propio ordenamiento— hasta la suspension,
derogacién o modificacién de disposiciones legales, segun fuere el caso, siempre que
las determinaciones correspondientes guarden una relacién de conexidad con los
motivos que dieron lugar a la declaracién del respectivo estado de excepcion y que
resulten proporcionales a las circunstancias que pretenden afrontar.

Entre los limites a las potestades de las cuales queda investido el Gobierno en virtud de
la declaratoria de los estados de excepcion —comoquiera que éstos no pueden
constituirse en una negacién de los principios y garantias consustanciales a un Estado
de Derecho—, resulta menester dar cuenta de la imposibilidad de que, durante la vigencia
del estado excepcional, puedan desconocerse los tratados o convenios internacionales
sobre derechos humanos ratificados por Colombia —los cuales prohiban la limitacién de
tales derechos durante los estados de excepcion—, el derecho internacional humanitario
y los demas derechos inherentes a la persona humana, aunque no figuren expresamente
en la Constituciéon Politica, asi como también la prohibiciéon de interrumpir el normal
funcionamiento de las ramas del Poder Publico o de los 6rganos del Estado o de suprimir
o modificar los organismos. [...]

24 Sentencia del 15 de octubre de 2013, radicacion 11001-03-15-000-2010-00390-00(CA).

25 Sentencia del 24 de septiembre de 2002, expediente 2002-0697, sentencia del 23 de noviembre de
2010, expediente 11001-03-15-000-2010-00196(CA) y sentencia del 24 de mayo de 2016, expediente
11001-03-15-000-2015-02578-00(CA).

26 Sentencia del 20 de octubre de 2009, expediente 11001-03-15-000-2009-00549-00(CA).
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2.5. Control inmediato de legalidad de la Resoluciéon N.° 2020012926 de 3 de abril
de 2020, emitida por el director general del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, «Por medio de la cual se adoptan medidas
administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por

el Gobierno Nacional por causa del Covi-19»
2.5.1. Control de aspectos formales

Como se menciond, el acto administrativo sometido a control inmediato de legalidad
se fundamentd en la Resolucion N.° 385 del 12 de marzo de 2020, expedida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social que declard la emergencia sanitaria en todo el
territorio nacional con motivo de determinarse el Covid-19 como pandemia por parte
de la—oms—; el Decreto Legislativo 417 de 2020, que declaré el Estado de
Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica en todo el territorio nacional; el Decreto
Legislativo 440 del 20 de marzo de 2020, que adopté medidas de urgencia en materia
de contratacion estatal; el Decreto Legislativo 457 del 22 de marzo de 2020 que ordeno
el aislamiento preventivo obligatorio de todas las personas habitantes de la Republica
de Colombia a partir de las cero (00) horas del dia 25 de marzo de 2020, hasta las
cero (00) horas del dia 13 de abril de 2020; y el Decreto Legislativo N.° 491 de 28 de
marzo de 2020, mediante el cual se adoptaron medidas de urgencia para garantizar la
atencién y prestacion de los servicios por parte de las autoridades publicas y los
particulares que cumplan funciones publicas, asi como para la proteccion laboral y de

los contratistas de prestacion de servicios de las entidades publicas.

Igualmente, se expuso que conforme a las disposiciones indicadas «[...] resulta
necesario para el Invima como establecimiento publico del orden nacional, de caracter
cientifico y tecnolégico, cuyo objetivo es actuar como institucion de referencia nacional
en materia sanitaria y ejecutar politicas formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirurgicos, odontologicos, productos naturales y homeopaticos y
los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y otros que puedan tener

impacto en la salud individual y colectiva, de conformidad con lo sefalado en el articulo
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245 de la Ley 100 de 1993, adoptar medidas administrativas urgentes de prevencion
y control para evitar la propagacién del Covid-19, generando acceso a los productos
en mencion. Que de la misma manera y teniendo en cuenta que es importante proteger
el derecho fundamental a la salud de funcionarios, contratistas y usuarios del Instituto,
la atencion se hara por los canales dispuestos en la pagina web del instituto, evitando

la atencién presencial».

La mentada decision relne los elementos formales referidos al encabezamiento, el
numero, fecha, epigrafe o resumen de las materias reguladas, contenido, parte
resolutiva y firma de quien lo suscribe. Ahora bien, aunque no es necesario para
efectos de realizar el control de legalidad que el acto administrativo haya sido
publicado, ello se verificé segun consulta efectuada en la pagina web del INVIMA,
www.invima.gov.co Yy con la respuesta emitida por la jefe de la Oficina Asesora Juridica

conforme a la solicitud formulada por el secretario general de esta Corporacion.

Asi las cosas, se evidencian los elementos formales del acto administrativo y los
esenciales referidos a los motivos o finalidades, los que, aunados a la competencia de
la autoridad que lo expidid y que se examino en el numeral 2.3.2, permiten inferir que
se plasmo la expresion de la voluntad de la autoridad administrativa con el proposito

de crear o modificar una situacion juridica, para el caso de alcance general.
2.5.2. Control de Aspectos materiales
2.5.2.1. Conexidad

En virtud a que la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020, emitida por el
director general del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, «Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el
marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del
Covi-19», se expidié con fundamento en el Decreto Legislativo 417 de 2020, «[p]or el
cual se declara un Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica en todo el
territorio Nacional» y, entre otros, el Decreto Legislativo 491 de 28 de marzo de 2020,
«[plor el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la prestacion de los
servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan

funciones publicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas
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de prestacion de servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de
Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica», es necesario examinar si las medidas
que adoptd guardan relacidén con las causas que generaron la declaratoria del Estado
de Excepcidn y con los decretos legislativos expedidos para conjurarlazz o con otras

disposiciones de alcance superior que se hayan proferido con ese propésito.

2.5.2.1.1. La declaratoria del Estado de Emergencia, Econémica, Social y

Ecoldgica y los Decretos Legislativos expedidos para conjurarla.

El Decreto Legislativozs 417 de 2020, «[plor el cual se declara un Estado de
Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica en todo el territorio Nacional», entre sus
motivaciones sostuvo lo siguiente:

“[...]1 Que la expansién en el territorio nacional del brote de enfermedad por nuevo
coronavirus COVID-19 y cuyo crecimiento exponencial es previsible, sumado a los
efectos econdmicos negativos que se han venido evidenciando en la ultima semana, es
un hecho que ademas de ser una grave calamidad publica, constituye una grave

27 Ley 137 de 1994 Por la cual se reglamentan los Estados de Excepcién en Colombia

Articulo 2. ° OBJETO DE LA LEY. La presente Ley tiene por objeto regular las facultades atribuidas al
Gobierno durante los Estados de Excepcion. Estas facultades solo podran ser utilizadas cuando
circunstancias extraordinarias hagan imposible el mantenimiento de la normalidad mediante los poderes
ordinarios del Estado.

La Ley también tiene por objeto establecer los controles al ejercicio de las facultades excepcionales del
Gobierno asi como las garantias para proteger los derechos humanos de conformidad con los tratados
internacionales.

Articulo 9.° USO DE LAS FACULTADES. Las facultades a que se refiere esta ley no pueden ser
utilizadas siempre que se haya declarado el estado de excepcion sino, Unicamente, cuando se cumplan
los principios de finalidad, necesidad, proporcionalidad, motivacién de incompatibilidad, y se den
las condiciones y requisitos a los cuales se refiere la presente ley.

Articulo 10. FINALIDAD. Cada una de las medidas adoptadas en los decretos legislativos debera estar
directa y especificamente encaminada a conjurar las causas de la perturbaciéon y a impedir la
extension de sus efectos.

Articulo 11 NECESIDAD. Los decretos legislativos deberan expresar claramente las razones por las
cada una de las medidas adoptas es necesaria para alcanzar los fines que dieron lugar a la
declaratoria del estado de excepcidn correspondiente. [negrillas no originales].

28 Respecto a los decretos que declaran un estado de emergencia, la Corte Constitucional en la
Sentencia C-156 de 2011, ha sefialado lo siguiente:

«1.2.1. Naturaleza del decreto de declaracion.

Los articulos 214.6 y 241.7 de la Constitucion Politica aluden explicitamente a “decretos legislativos”,
esto es, con fuerza de ley. Por su contenido material, el acto de declaracion de un estado de excepcion
-de guerra exterior, de conmocion interior o de emergencia- no encuadra en el tipo de normas juridicas
expedidas para derogar o modificar leyes preexistentes, como ocurre con los decretos de desarrollo
expedidos su amparo. No obstante, en un estado de derecho no pueden existir actos del poder publico
exentos de control, como una garantia del sometimiento efectivo de las autoridades y los ciudadanos al
orden juridico y en guarda de la supremacia de la Constitucion. Con razén mayor, si se trata de aquel
acto mediante el cual el titular de la rama ejecutivo se habilita temporalmente como Legislador, esto es,
se inviste de poder legislativo. Por eso, la jurisprudencia constitucional ha reiterado el control
jurisdiccional integral que le corresponde ejercer sobre los decretos declaratorios de los estados de
excepciony.
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afectacién al orden econdémico y social del pais que justifica la declaratoria del Estado
de Emergencia Econdmica y Social toda vez que se trata de situaciones diferentes a las
que se refieren los articulos 212 y 213 de la Constitucion Politica. [...]

Que ha quedado ampliamente justificado que la situacién a la que estd expuesta
actualmente la poblacién colombiana es tan grave e inminente que afecta la salud, el
empleo, el abastecimiento de bienes basicos, la economia y el bienestar de todos los
habitantes del territorio nacional por lo que se hace absolutamente necesario contar con
herramientas legales necesarias para enfrentar de manera eficaz la actual situacion.

Que las medidas que debe adoptar el Gobierno nacional para conjurar esta crisis y evitar
la extension de sus efectos se requieren aplicar inmediatamente ante la inminencia de
que los hechos cada dia sean mas complejos y afecten a un mayor numero de habitantes
del territorio nacional, pero ademas para atender oportunamente a los afectados tanto
en materia sanitaria como econémica.

3. JUSTIFICACION DE LA DECLARATORIA DEL ESTADO DE EXCEPCION

Que por las anteriores motivaciones y ante la insuficiencia de atribuciones ordinarias con
las que cuentan las autoridades estatales para hacer frente a las circunstancias
imprevistas y detonantes de la crisis econémica y social generada por la pandemia del
nuevo Coronavirus COVID-19, se hace necesario adoptar medidas extraordinarias que
permitan conjurar los efectos de la crisis en la que esta la totalidad del territorio nacional,
en particular aquellas que permitan acudir a mecanismos de apoyo al sector salud, y
mitigar los efectos econdmicos que esta enfrentando el pais.

Que la adopcion de medidas de rango legislativo -decretos ley- autorizada por el Estado
de Emergencia, buscan fortalecer las acciones dirigidas a conjurar los efectos de la crisis
mediante la proteccion a la salud de los habitantes del territorio colombiano, asi como la
mitigacién y prevencién del impacto negativo en la economia del pais. [...]

Que en ese orden de ideas, se hace necesario por la urgencia y gravedad de la crisis y
por la insuficiencia de los mecanismos juridicos ofrecidos, entre otros en la Ley 100 de
1993 — Por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social Integral, la Ley 1122 de 2007
— Sistema General de Seguridad Social en Salud, Ley 1438 de 2011, Ley 80 de 1993, el
decreto 663 de 1993 — Estatuto Organico del Sistema Financiero y el Decreto 111 de
1996 — Estatuto Organico del Presupuesto, recurrir a las facultades del estado de
emergencia con el fin de dictar decretos con fuerza de ley que permitan conjurar la grave
crisis generada por el nuevo Coronavirus Covid-19 debido a la propagacién y mortalidad
generado por el mismo, el panico por la propagacion y las medidas de contencion
decretadas por cada Estado para evitar una mayor propagacion [...].

Que una de las principales medidas, recomendadas por la Organizacién Mundial de la
Salud, es el distanciamiento social y aislamiento, para lo cual, las tecnologias de la
informacion y las comunicaciones, en general, se convierten en una herramienta esencial
para permitir la proteccién de la vida y la salud de los colombianos.

(...)

Que con el propdsito de limitar las posibilidades de propagacién del nuevo virus Covid-
19 y de proteger la salud del publico en general y de los servidores publicos que los
atienden, se hace necesario expedir normas de orden legal que flexibilicen la obligacién
de atencion personalizada al usuario y se permita incluso la suspension de términos
legales en las actuaciones administrativas y jurisdiccionales.
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A su turno, el Decreto Legislativo 440 del 20 de marzo de 2020, «[p]or el cual se
adoptan medidas de urgencia en materia de contratacién estatal, con ocasion del
Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica derivada de la Pandemia coviD-
19», que se invoca en el acto administrativo objeto de revision, expreso los siguientes

aspectos:

Que de conformidad con lo anterior, se hace necesario tomar algunas medidas en
materia de contratacién estatal, con la finalidad de prevenir la propagacion de la
pandemia, mediante el distanciamiento social, acudiendo a la realizacion de audiencias
publicas electrénicas o virtuales, fortaleciendo el uso de las herramientas electrénicas,
de manera que se evite el contacto entre los participantes en los procesos de
contratacion, pero sin afectar la publicidad y transparencia; propdsito que también se
debe cumplir en la realizacion de las actuaciones contractuales sancionatorias que
deben incorporar medios electrénicos para evitar el contacto fisico, pero que garanticen
el debido proceso y el derecho de defensa [...].

Por su parte, el Decreto Legislativo 491 de 28 de marzo de 2020, «[p]or el cual se
adoptan medidas de urgencia para garantizar la atenciéon y la prestacion de los
servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan
funciones publicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas
de prestacion de servicios de las entidades publicas, en el marco Estado de
Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica derivada de la Pandemia coviD-19», que,
igualmente, se cita en el acto administrativo objeto materia de examen, sehald lo

siguiente:

Que de conformidad con lo anterior se hace necesario tomar medidas en materia de
prestacion de servicios a cargo de las entidades y organismos del Estado, con la finalidad
de prevenir la propagacion de la pandemia mediante el distanciamiento social,
flexibilizando la prestacion del servicio de forma presencial y estableciendo mecanismos
de atencidon mediante la utilizacion de medios digitales y del uso y aprovechamiento de
las tecnologias de la informacion y las comunicaciones, de manera que se evite el
contacto entre los servidores publicos y los ciudadanos, sin que ello afecte la continuidad
y efectividad del servicio.

(...)

Que es necesario tomar medidas para ampliar o suspender los términos cuando el
servicio no se pueda presentar de forma presencial o virtual, lo anterior, sin afectar
derechos fundamentales ni servicios publicos esenciales.

(...)

Que los términos establecidos en el precitado articulo resultan insuficientes dadas las
medidas de aislamiento social tomadas por el Gobierno Nacional en el marco de los
hechos que dieron lugar a la Emergencia Econdémica, Social y Ecoldgica, y las
capacidades de las entidades para garantizarle a todos sus servidores, especialmente
en el nivel territorial, los controles, herramientas e infraestructura tecnolégica necesarias
para llevar a cabo sus funciones mediante el trabajo en casa, razén por la cual se hace
necesario ampliar los términos para resolver las distintas modalidades de peticiones, con
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el propdsito de garantizar a los peticionarios una respuesta oportuna, veraz, completa,
motivada y actualizada.

(...)

Que acogiendo las recomendaciones de la Organizacion Internacional del Trabajo — OIT,
se deben adoptar medidas para proteger el trabajo en el sector publico, implementando
mecanismos que promuevan e intensifique el trabajo en casa, asi como adoptar medidas
para que por razones de la emergencia no se terminen o suspendan las relaciones
laborales o contractuales en el sector publico.

Que, de igual manera, se debe garantizar la atencion a los administrados y el
cumplimiento efectivo de las funciones administrativas y jurisdiccionales mediante el uso
de medios tecnoldgicos y de telecomunicacion sin afectar los servicios que sean
estrictamente necesarios para prevenir, mitigar y atender la emergencia sanitaria por
causa del Coronavirus Covid-10, y garanticen el funcionamiento de los servicios
indispensables del Estado.

De acuerdo con lo anterior, con ocasion a la declaratoria de la emergencia sanitaria,
entre otras motivaciones, el Presidente de la Republica decreté el Estado de Excepcion
por Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica, el cual fue justificado con motivo de la
identificacion del virus Covid-19, considerado por la —OMS— como una pandemia con
incidencia en el pais por el crecimiento exponencial, lo que ha conllevado graves

consecuencias sanitarias, sociales y econdmicas.

A su vez, el Decreto Legislativo 440 del 20 de marzo de 2020, dispuso la adopcién de
medidas de urgencia en materia de contratacién para conjurar la propagacion del virus;
y el Decreto Legislativo 491 de 28 de marzo de 2020, consagro diferentes medidas para
garantizar la atencién y la prestacion de los servicios por parte de, entre otros, las

autoridades publicas.

2.5.2.1.2. Andlisis de las determinaciones adoptadas en la Resolucién N.°
2020012926 de 3 de abril de 2020, emitida por el director general del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, «Por medio de la
cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la

emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del Covi-19»

2.5.2.1.2.1. Suspension de términos procesales en los procesos de control
interno disciplinario, de jurisdiccion coactiva, en los administrativos
sancionatorios, en el tramite de liquidacion de los contratos suscritos por la

entidad; y en las acciones de inspeccion, vigilancia y control que se adelanten

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



29

Radicado: 11001-03-15-000-2020-01714-00

en el marco del modelo de gestion de riesgo — articulo 1.° de la Resoluciéon N.°
2020012926 de 3 de abril de 2020—

En los procesos de control interno disciplinario, de jurisdiccidon coactiva, en los
administrativos sancionatorios, en el tramite de liquidacion de los contratos suscritos
por la entidad,29 y en las acciones de inspeccion, vigilancia y control que se adelanten
en el marco del modelo de gestion de riesgoso que se tramitan ante el INVIMA
prevalecen las garantias al debido proceso y derecho de defensa de estirpe
constitucional al tenor del articulo 29 y, en ese orden, dada la coyuntura mundial por
la proliferacion del virus Covid-19 que impacta el pais con incidencia en el derecho
fundamental a la vida en conexidad con el derecho a la salud, se aprecia que la medida
adoptada responde al deber que tiene el Estado de organizar, dirigir y reglamentar la
prestacion de servicios de salud y atiende la obligacién de los funcionarios publicos de
garantizar, entre otros, el derecho al debido proceso en todas las actuaciones que se
desarrollen ante ellos;31 y ejecutar los titulos que contengan una obligacién clara,

expresa y exigible.32

En ese orden de ideas, comoquiera que las medidas de suspension de términos y la
determinacion de no atender al publico de manera presencial, son de caracter general

y, por ende, repercuten en beneficio de toda la poblacion, la grave amenaza que se

29 Lo anterior, teniendo en cuenta que el Decreto 440 de 20 de marzo de 2020, dispone que «(...) en
caso de ser necesario, y con el fin de facilitar que la Administraciéon dirija los procedimientos de
contratacion, se debe autorizar la suspension de los procedimientos, inclusive su revocatoria, cuando
no haya mecanismos que permiten continuarlos de manera normal (...)».

30 www.invima.com.gov «El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) es
un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social, que
como agencia sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas en materia de vigilancia sanitaria y
control de calidad. El &mbito de su gestidén involucra productos de vital importancia para la sociedad
como: medicamentos, productos biologicos, productos naturales y homeopaticos, reactivos de
diagnostico in vitro, dispositivos médicos, alimentos procesados, carnes, bebidas envasadas, bebidas
alcohdlicas, cosméticos, preservativos, productos de aseo, entre otros. En concordancia, el Invima ha
definido el norte de su gestion sobre tres ejes fundamentales: garantizar la salud publica en Colombia,
contribuir a elevar el estatus sanitario del pais y ser soporte en materia de competitividad. A partir de la
expedicion del Decreto 2078 de 2012 - Redisefio Institucional, el Invima cambia su manera de hacer
inspeccidn, vigilancia y control (IVC) por cobertura, e inicia un nuevo enfoque a través de riesgos.
Después, el 23 de abril de 2013, el Ministerio de Salud y Proteccién Social expide la Resolucion 1229,
por la cual se formaliza la aplicacién del modelo de IVC basado en riesgos. Esta Guia presenta el modelo
de inspeccidn, vigilancia y control basado en riesgos, el cual se denomina IVC-SOA. Este modelo valora
los establecimientos y los productos segun sus riesgos, considerando tres aspectos: la Severidad (S),
la probabilidad de Ocurrencia(O), y la Afectacion (A); por eso su nombre SOA (...)»

31 En lo relacionado con los procesos de control interno disciplinario, en los administrativos
sancionatorios, en el tramite de liquidacion de los contratos suscritos por la entidad; y en las acciones
de inspeccidn, vigilancia y control que se adelanten en el marco del modelo de gestion de riesgo.

32 En lo que tiene que ver con los procesos de jurisdiccion coactiva.
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cierne sobre los habitantes del pais ante el riesgo de contagio, obliga al acatamiento
de las medidas de emergencia sanitaria que se adoptaron en todo el territorio nacional
mediante la Resolucién N.° 385 del 12 de marzo de 2020 expedida por el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social,33 la que incluso fue prorrogada con la Resolucion N.°
0000844 del 26 de mayo de 202034 hasta el 31 de agosto de 2020.

Ademas, el Decreto Legislativo 417 de 2020,35 sefald lo siguiente en su parte

considerativa:

Que la adopcién de medidas de rango legislativo, autorizadas por el Estado de
Emergencia, buscan fortalecer las acciones dirigidas a conjurar los efectos de la crisis,
asi como mejorar la situacién de los contagiados y evitar una mayor propagacion del
covid19[...]

Que con el propésito de limitar las posibilidades de propagacién del nuevo virus Covid
19 y de proteger la salud del publico en general y de los servidores publicos que los
atienden, se hace necesario expedir normas de orden legal que flexibilicen la
obligacién de atencion personalizada al usuario, y se permita incluso la suspension
de términos legales en las actuaciones administrativas y jurisdiccionales.ss

La anterior preceptiva legal, a su turno, se complementa con las previsiones del
Decreto 457 del 22 de marzo de 2020 expedido por el Presidente de la Republicasz,
que imparti6 instrucciones para el mantenimiento del orden publico y, especificamente,
ordend el aislamiento preventivo obligatorio de todas las personas habitantes de la
Republica de Colombia, a partir de las cero horas (00:00 a.m.) del dia 25 de marzo de
2020, hasta las cero horas (00:00 a.m.) del dia 13 de abril de 2020, en el marco de la
emergencia sanitaria por causa del coronavirus Covid-19, término durante el cual se

dispuso la suspensién de términos en la resolucion bajo analisis.

La referida decision que implicé la limitacion del derecho fundamental a la circulacion
en el territorio nacional —exceptuando de dicha medida, entre otras personas a los

servidores publicos y contratistas cuyas actividades sean estrictamente necesarias

33 Por la cual se declara la emergencia sanitaria por causa del coronavirus coviD-19 y se adoptan
medidas para hacer frente al virus

34 Por la cual se prorroga la emergencia sanitaria por el nuevo Coronavirus que causa la covip-19, se
modifica la Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, modificada por las Resoluciones 407 y 450 de
2020 y se dictan otras disposiciones.

35 Por el cual se declara un Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecolégica en todo el territorio
Nacional.

36 hegrilla no original

37 Por el cual se imparten instrucciones en virtud de la emergencia sanitaria generada por la pandemia
del Coronavirus coviD-19 y el mantenimiento del orden publico.
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para prevenir, mitigar y atender la emergencia sanitaria— proporciona elementos
valorativos suficientes para deducir que las medidas adoptadas por el director general
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, desarrollan,
definen y concretan las pautas trazadas para afrontar la situacion que dio origen al

Estado de Excepcion.

Para el efecto, es de resaltar que la época de pandemia que afecta al pais exige a la
poblacién, en beneficio del derecho a la vida y a la salud de toda la colectividad, acatar
las medidas de confinamiento y los protocolos preventivos para mitigar el impacto del
virus coviD-19 por su facilidad de propagacion y por ello le corresponde a las

autoridades aplicar todas las medidas tendientes a evitar el contagio.

Aunado a lo anterior, es oportuno resaltar que con posterioridad a las normas antes
mencionadas, el 28 de marzo, se profirid el Decreto Legislativo 491 de 202038, norma

que prevé en el articulo 6.° lo siguiente:

Suspension de términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en
sede administrativa.

Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social las autoridades administrativas a que se refiere el articulo 1
del presente Decretoss, por razén del servicio y como consecuencia de la emergencia,
podran suspender, mediante acto administrativo, los términos de las actuaciones
administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa. La suspension afectara todos
los términos legales, incluidos aquellos establecidos en términos de meses o afios.

La suspension de los términos se podra hacer de manera parcial o total en algunas
actuaciones o en todas, o en algunos tramites o en todos, sea que los servicios se
presten de manera presencial o virtual, conforme al analisis que las autoridades hagan
de cada una de sus actividades y procesos, previa evaluacién y justificacion de la
situacion concreta.

En todo caso los términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales se
reanudaran a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

38 Por la cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de los servicios
por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se toman
medidas para la proteccién laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las entidades
publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecoldgica.

39 Ambito de aplicacién. El presente Decreto aplica a todos los organismos y entidades que conforman
las ramas del poder publico en sus distintos érdenes, sectores y niveles, érganos de control, érganos
autébnomos e independientes del Estado, y a los particulares cuando cumplan funciones publicas. A
todos ellos se les dara el nombre de autoridades.
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Durante el término que dure la suspension y hasta el momento en que se reanuden las
actuaciones no correran los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en
la Ley que regule la materia.

Paragrafo 1. La suspension de términos a que se refiere el presente articulo también
aplicara para el pago de sentencias judiciales.

En consideracion a lo anterior, es dable inferir que la medida de suspension de
términos adoptada por el INVIMA cumple con la finalidad de las normas de aislamiento
en orden a evitar el contagio del personal y particulares involucrados en las
actuaciones antes referidas y prevenir la propagacién de la pandemia, por lo que se
muestra acorde con las finalidades y justificaciones del decreto legislativo que declaré
el Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecoldgica, en cuyas consideraciones,
como se resaltd previamente, se contemplé la posibilidad de «suspen[der] términos
legales en las actuaciones administrativas y jurisdiccionales»; y con el decreto
emitido con posterioridad, que dispone que «es necesario tomar medidas para
ampliar o suspender los términos cuando el servicio no se pueda prestar de
forma presencial o virtual, lo anterior, sin afectar derechos fundamentales ni
servicios publicos esenciales», razon por la cual es dable concluir que la determinacién
que se adoptd en el articulo 1.° de la resolucion bajo estudio, resulta arménica con los
decretos legislativos referidos y con el deber de los servidores publicos de garantizar
el derecho al debido proceso de quienes intervienen en las diferentes actuaciones que

se adelantan ante la administracion.

En este sentido, resulta importante resaltar que, conforme a las normas mencionadas,
uno de los fundamentos para que el INVIMA suspendiera los términos de los
procedimientos mencionados, fue la imposibilidad de prestar su servicio de manera
presencial, con el fin de proteger el derecho fundamental de sus funcionarios,

contratistas y usuarios del instituto.

Aunado a lo anterior, de conformidad con la intervencion realizada en este medio de
control por parte de la jefe de la Oficina Asesora Juridica del INVIMA, el analisis que
la entidad hizo en su momento para atender la facultad otorgada por el Gobierno
Nacional establecida en el Decreto 491 de 2020, relacionada con suspender los
términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa,

fue el hecho de que al ser este un establecimiento publico del orden nacional, de
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caracter cientifico y tecnolégico, cuyo objeto es actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar politicas formuladas por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos y alimentos, su prioridad en este momento es atender la
emergencia sanitaria generando acceso a los productos en mencién con el fin de
salvaguardar la salud individual y colectiva; salvaguarda que en conexidad con el
derecho a la salud y a la vida de sus funcionarios y usuarios, le permitié suspender
los términos de algunos procesos administrativos que implicaban una atencion
presencial y continuar con algunos tramites que resultan eminentemente necesarios

bajo este estado de emergencia.

Ahora, si bien la dinamica que ofrece en la actualidad el uso de las plataformas
informaticas es una necesidad de la administracién publica para suplir situaciones
coyunturales como las que actualmente atraviesa el pais, las que impiden a las
entidades u érganos estatales de cualquier naturaleza el normal funcionamiento en la
ejecucion de sus actividades misionales, también lo es que el INVIMA pese a que
implementd el uso de la tecnologia, la esta llevando a cabo, principalmente, para
realizar los tramites de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos,
productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
meédico-quirurgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados
por la biotecnologia, reactivos de diagndstico y otros, que le permitan atender
situaciones que durante la emergencia sanitaria declarada por el Covid-19, generen

dafo o peligro al interés juridico tutelado, esto es, la salud publica.

Asi las cosas, la medida adoptada cumple la finalidad de las normas de aislamiento en
orden a evitar el contagio del personal involucrado en las actuaciones de los
procedimientos mencionados, se muestra acorde con las finalidades vy justificaciones
del decreto legislativo que declaré el Estado de Emergencia Econdémica, Social y
Ecoldgica y es armonica con el deber de los servidores publicos de no afectar el

patrimonio estatal.

En tal sentido, teniendo en cuenta que una de las principales finalidades de la
declaratoria del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica es el

distanciamiento social para evitar una emergencia de salud publica y que los procesos
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a los que se hace referencia en dicho articulo, esto es, de control interno disciplinario,
de jurisdiccion coactiva, los administrativos sancionatorios, de tramite de liquidacién
de los contratos y las acciones de inspeccion, vigilancia y control que se adelantan en
el marco de modelo de gestiéon de la entidad, hacen necesaria, en principio, la
participacion presencial tanto de los servidores publicos encargados de realizar estos
tramites dentro del INVIMA como de los servidores o particulares que estan siendo
investigados, o de los representantes de las entidades o empresas para efectos de
liquidar los contratos suscritos con la entidad, la suspension de términos efectuada en
el acto referido, se hace necesaria para evitar las afectaciones de salud, asi como
también para garantizar el derecho de defensa y contradiccién de las personas que

pueden resultar afectados en cada uno de estos procesos.

Conforme a lo expuesto, la medida adoptada, primero, responde a la necesidad de
preservar el derecho fundamental a la vida y a la salud de todos los interesados en los
procedimientos de control interno disciplinario, de jurisdiccidbn coactiva, los
administrativos sancionatorios, de tramite de liquidacion de los contratos y las acciones
de inspeccion, vigilancia y control que se adelantan en el marco de modelo de gestion,
que se tramitan ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, con independencia de la calidad en la que actuen, ya que corresponde al
director general de la entidad, evitar la propagacion de la pandemia; segundo, hace
prevalecer el interés general; y tercero, tiene un caracter temporal, esto es, desde la
entrada en vigencia de la resolucion y hasta el dia habil siguiente a la superacion de

la emergencia.

2.5.2.1.2.1.1. Paragrafo 1.° del articulo 1.°

Ahora bien, ademas de la suspension de términos que se ordend en el articulo primero
de la resolucién bajo analisis, el INVIMA determiné que el computo de términos en los
procedimientos a los que se hizo referencia, se reanudaria el dia habil siguiente a la
superacion de la emergencia y que durante este término no correrian los términos de

caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la Ley.

En primer lugar, debe sefalarse que lo relacionado a la reanudacién de los términos

gue se encuentran suspendidos, ademas de tener fundamento en lo dispuesto en el
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articulo 6.° del Decreto Legislativo 491 de 28 de marzo de 2020, se sustenta en el
propésito de, como se expuso anteriormente, limitar las posibilidades de propagacion
de Covid-19 y de proteger la salud del publico en general y de los servidores publicos
que atienden los procedimientos que fueron suspendidos a través de la resolucion que
ahora es objeto de estudio, motivo por el cual esta medida se encuentra acorde con la

declaratoria del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica.

En segundo lugar, la situacion generada por el virus coviD-19 y las medidas adoptadas
por el Gobierno nacional para contener su propagacion, entre ellas, el aislamiento
obligatorio, dieron paso a que procediera la suspension de términos en las diferentes
actuaciones que estan en curso en el INVIMA, tal como se analizé previamente;
ademas, la decisidon de no atender al publico, de manera presencial, también le impide
a los interesados realizar las gestiones que, de ordinario, llevan a cabo dentro de tales

actuaciones.

Teniendo en cuenta lo anterior, el Decreto 491 de 2020, 40 en su articulo 6.°, dispuso
que «Durante el término que dure la suspension y hasta el momento en que se
reanuden las actuaciones no correran los términos de caducidad, prescripciéon o

firmeza previstos en la Ley que regule la materia».

Po lo tanto, ante la imposibilidad de acudir a las instalaciones del ente corporativo para
radicar las solicitudes o realizar las gestiones propias dentro de tales procedimientos
se debe entender que hay un cierre temporal y parcial de algunas funciones propias
de la entidad y ello, conforme a lo dispuesto en la normativa mencionada, habilita a
interrumpir los términos de caducidad y prescripcion, que, en ultimas, es una medida
que tiende a garantizar los derechos al debido proceso y defensa de los usuarios, de

manera que no se extinga su derecho a accionar.

40 «Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de los
servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se
toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las
entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econédmica, Social y Ecolégica

(....)

Que es necesario tomar medidas para ampliar o suspender los términos cuando el servicio no se pueda
prestar de forma presencial o virtual, lo anterior, sin afectar derechos fundamentales ni servicios publicos
esenciales».
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2.5.2.1.2.1.2. Paragrafo 2.° del articulo 1.°

En dicha disposicién se determind que la medida de la suspension de términos no
impedia la atencidén de las peticiones en sus diferentes modalidades, ni los asuntos
que deban resolverse en los términos fijados por otras autoridades administrativas;
con ello buscé impedir la paralisis del funcionamiento de la institucién y permitir el
acceso a los interesados para realizar tales gestiones y, ademas, garantizar el derecho
fundamental de peticion, amparado por el articulo 23 de la Constitucion Politica,
mediante la utilizacién de los medios electronicos sefialados en las consideraciones

de la resolucion.

La determinacion anterior es el desarrollo de uno de los propdsitos que motivo el
decreto que declaro el Estado de Emergencia que, precisamente, propende por limitar
la propagacion del virus coviD-19, de ahi el interés de que durante el estado de
emergencia se flexibilice la atencidén personalizada al usuario, pues con ello buscé
proteger tanto a los servidores publicos como al publico en general, sin descuidar,

obviamente, la efectiva y continua prestacion del servicio.

Asi las cosas, se aprecia que el objetivo del director general del INVIMA fue armonizar
la flexibilizacion de la atencion al usuario, con los derechos que a estos le son propios,
de conformidad con el articulo 5.° de la Ley 1437 de 2011 y los deberes y prohibiciones
de las autoridades en materia de atencién al publico, consagrados en los articulos 7.°,
8.° y 9.° ibidem vy, para ello, segun se desprende de las consideraciones de la
resolucién bajo andlisis, se valié del uso de la tecnologia, como fuente util para la

prestacion del servicio publico a cargo de ese ente corporativo.

Finalmente, cabe resaltar que aunado a lo anterior, el paragrafo 2.° del articulo 1.° de
la resolucion materia objeto de estudio, sostuvo que respecto a la contestacion de las
peticiones se daria aplicacién a lo consagrado en el articulo 5.° del Decreto 491 de

2020, que senala:

Para las peticiones que se encuentren en curso o que se radiquen durante la vigencia
de la Emergencia Sanitaria, se ampliaran los términos sefialados en el articulo 14 de la
Ley 1437 de 2011, asi:
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Salvo norma especial toda peticion debera resolverse dentro de los treinta (30) dias
siguientes a su recepcion.

Estara sometida a término especial la resolucion de las siguientes peticiones:

(i) Las peticiones de documentos y de informacion deberan resolverse dentro de los
veinte (20) dias siguientes a su recepcion.

(i) Las peticiones mediante las cuales se eleva una consulta a las autoridades en
relacion con las materias a su cargo deberan resolverse dentro de los treinta y cinco (35)
dias siguientes a su recepcién. Cuando excepcionalmente no fuere posible resolver la
peticion en los plazos aqui sefalados, la autoridad debe informar esta circunstancia al
interesado, antes del vencimiento del término sehalado en el presente articulo
expresando los motivos de la demora y sefialando a la vez el plazo razonable en que se
resolvera o dara respuesta, que no podra exceder del doble del inicialmente previsto en
este articulo.

En los demas aspectos se aplicara lo dispuesto en la Ley 1437 de 2011.

De la lectura de lo anterior, encuentra la Sala que el aludido decreto amplié los
términos previsto en la Ley 1437 de 2011, para dar respuesta a las peticiones, razén
por la cual el INVIMA se encuentra sometido a ellos para garantizar asi el derecho

fundamental de peticion.

2.5.2.1.2.1.3. Paragrafo 3.° del articulo 1.°

En esta disposicion, el INVIMA sefala que la notificacion o comunicacion de los actos

administrativos expedidos se realizara por medios electronicos.

En tal sentido, es oportuno mencionar que la publicidad del acto administrativo es darlo
a conocer a sus destinatarios, con el objeto de determinar su oponibilidad para hacer
posible su aplicacion o cumplimiento y permitir que los interesados puedan
controvertirlos o impugnarlos. De conformidad con el Cddigo Contencioso
Administrativo las formas en que esta puede surtirse, es a través de la publicacion,

comunicacion y notificacion.

La comunicacion «consiste en enterar al afectado mediante la entrega personal o el
envio de un oficio o mensaje escrito, que puede ser telegrafico o por correo certificado,
en el que simplemente se le informa de la expedicion del acto administrativo de que se

trate y de la decisidon que contiene»a1.

41 Manual del acto administrativo. Luis Enrique Berrocal Guerrero. Sexta edicion. Paginas 273 y 274.
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Por su parte, la notificacién es «la diligencia mediante la cual se procura enterar de la
forma mas amplia directa y garantista al interesado o interesados sobre el acto
administrativo, permitiéndole conocer su contenido completo, si es 0 no susceptible de
recursos ante la misma autoridad que lo expidid, y en caso positivo, cuales son tales

recursos, cuando y ante quién se puede interponer»a2.

Ahora bien, respecto a la notificacién o comunicacion de los actos administrativos que
sean emitidos durante el Estado de Emergencia Economica, Social y Ecoldgica, el
articulo 4.° del Decreto Legislativo 491 de 28 de marzo de 2020, sostiene que «hasta
tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria (...) la notificacion o comunicacién

de los actos administrativos se hara por medios electronicos».

En consideracion a ello, la medida adoptada en este sentido por el INVIMA, se
encuentra ajustada con el Estado de Emergencia decretado y con la norma que se
profirid con posterioridad a ello, esto es, el Decreto 491 de 2020,43 pues ante las
circunstancias propias de la emergencia sanitaria, que involucran el aislamiento social
y fisico y la imposibilidad de acudir a la entidad en forma presencial, esta entidad,
propone alternativas para que los usuarios o interesados sean puestos en
conocimiento de las decisiones que se expidan a través de actos administrativos, esto
con el fin de ejercer el derecho de oposicion y respetar el derecho al debido proceso
de cualquier persona que resulte afectada o beneficiada por una decisién adoptada

por la entidad.

2.5.2.1.2.1.4. Paragrafo 4.° del articulo 1.°

En esta disposicion se determind que cuando un registro, permiso, autorizacion,
certificado o licencia expedido por el INVIMA venza durante el término de vigencia de

la Emergencia Sanitaria y cuyo tramite no pueda ser realizado con ocasion de las

42 Ibidem. Paginas 274 y 275.

43 «Que de conformidad con lo anterior se hace necesario tomar medidas en materia de prestacion de
servicios a cargo de las entidades y organismos del Estado, con la finalidad de prevenir la propagacién
de la pandemia mediante el distanciamiento social, flexibilizando la prestacion del servicio en forma
presencial y estableciendo mecanismos de atencién mediante la utilizacion de medios digitales y del
uso y aprovechamiento de las tecnologias de la informacién y las comunicaciones, de manera que se
evite el contacto entre los servidores publicos y los ciudadanos, sin que ello afecte la continuidad y
efectividad del servicio».
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medidas adoptadas para conjurarla, se entendera prorrogado automaticamente hasta

un mes contado a partir de la superacién de la mencionada emergencia.

Dicha medida, al igual que lo antes mencionado, esta orientada, en consonancia con
el decreto que declar6 el Estado de Excepcion y el Decreto 491 de 2020, a garantizar
la salud de los servidores del INVIMA que realizan los tramites de registro, permiso,
autorizacion, certificado o licencia, asi como de los usuarios interesados en esta clase
de tramites; a que ningun registro, permiso, autorizacion, certificado o licencia de un
producto se vea perjudicado por la calamidad publica que afecta al pais por causa del
Covid-19; y que, ademas, no se entorpezca del todo, el objeto para el cual fue creado
la entidad, esto es, «actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria
y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos
biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quiruargicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100

de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyany.s4

25.2.1.2.2. Excepcion de la suspension de términos—articulo 2.° de la
Resoluciéon N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020—

La medida adoptada relacionada con que el INVIMA, durante el término de la
suspension de los términos, continué con su funcion de supervision, inspeccion y
control respecto de las medidas sanitarias de los productos de su competencia, que
por causa de la pandemia del Covid-19 ocasionen dafio al interés juridico que protege,
esto es, la vida y la salubridad de la poblacion, se encuentra acorde con las funciones
propias de la entidad, sefialadas tanto en la Ley 100 de 1993, como en el Decreto 2078

de 2012;45 y con lo expuesto en el Decreto 417 del 17 de marzo de 2020, que declaro

44 Articulo 2.° del Decreto 2078 de 2012.
45 «1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion,
exportacion y disposicién para consumo.
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2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi
como la renovacion, ampliacidon, modificacion y cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

4. Remitir a las autoridades competentes la informacién de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de los
entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacidon con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacién de normas
y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su
competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y
ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

9. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos
a los cuales pertenece el Invima en el marco de su competencia.

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades dirigidas
al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245 de
la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto en la
Ley 92 de 1979 y sus decretos reglamentarios y en las demas normas que se expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion basica e investigacion
aplicada y epidemiolégica de las areas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacion y coordinacion con los productores y comercializadores, sobre
el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

15. Adelantar campanfas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y
uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos
establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes, en el marco
de sus competencias.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia,
de acuerdo con la normatividad vigente.
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el Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica, pues, si bien dentro de los
pilares que motivaron la expedicion de esta norma estd la prevencién de la
propagacion de la pandemia y, de ahi, el distanciamiento social que se pretende; las
medidas que se adopten con tal finalidad no pueden conllevar la interrupcién de la
labor de la administracion; por ende, es indispensable la adopcién de medidas

necesarias para lograr la continuidad en la prestacion del servicio publico.

En efecto, dentro de las consideraciones del Decreto 417 del 17 de marzo de 2020, se

expuso lo siguiente:

Que con igual propdsito de limitar las posibilidades de propagacion del nuevo virus Covid
19 y de proteger la salud del publico en general y de los servidores publicos que
los atienden, se hace necesario expedir normas que habiliten actuaciones
judiciales y administrativas mediante la utilizacién de medios tecnolédgicos, y
adoptar las medidas pertinentes con el objeto de garantizar la prestacion de servicios
publico de justicia, de notariado y registro, de defensa juridica del Estado y la atencion
en salud en el sistema penitenciario y carcelario.

Por su parte, en las consideraciones del Decreto 491 de 28 de marzo de 2020, en

relacion con lo anterior, se expusieron los argumentos que a continuacién se citan:

Que de conformidad con lo anterior se hace necesario tomar medidas en materia de
prestacion de servicios a cargo de las entidades y organismos del Estado, con la finalidad
de prevenir la propagacion de la pandemia mediante el distanciamiento social,
flexibilizando la prestacion del servicio de forma presencial y estableciendo mecanismos
de atencidon mediante la utilizacion de medios digitales y del uso y aprovechamiento de
las tecnologias de la informacion y las comunicaciones, de manera que se evite el
contacto entre los servidores publicos y los ciudadanos, sin que ello afecte la continuidad
y efectividad del servicio.

(-..)

Que, de igual manera, se debe garantizar la atencion a los administrados y el
cumplimiento efectivo de las funciones administrativas y jurisdiccionales mediante el uso
de medios tecnoldgicos y de telecomunicacion sin afectar los servicios que sean
estrictamente necesarias para prevenir, mitigar y atender la emergencia sanitaria por
causa del Coronavirus COVID-19, y garanticen el funcionamiento de los servicios
indispensables del Estado.

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para facilitar
los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en los mercados internacionales y coordinar
con el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), y las demas entidades publicas, las acciones a
adelantar.

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad».
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Con tal propésito, resultan adecuadas las medidas establecidas en el articulo objeto
de estudio, dado que en aras de atender situaciones que durante la emergencia
sanitaria declarada por el Covid-19 generen dafio o peligro al interés juridico tutelado
por la entidad, es necesario que aquella pueda adelantar las acciones de inspeccion,
vigilancia y control respecto de medidas sanitarias de seguridad y de procesos
sancionatorios, con el fin de que los habitantes del territorio colombiano no se vean
perjudicados en su derecho a la salud y salubridad por un producto, medicamento,
alimento y demdas, que no cumpla con las condiciones dadas para atender la

emergencia y evitar la propagacion de la pandemia.

Esto, en concordancia con la Ley 1751 de 2015,46 que regula el derecho fundamental
a la salud y dispone en su articulo 50, que el Estado es responsable de respetar,
proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud, como uno

de los elementos fundamentales del Estado Social de Derecho.

Emerge de lo anterior, que la medida adoptada en el articulo 2.° del acto administrativo
objeto de control cumple la finalidad primordial del Decreto Legislativo 417 de 2020
que es la preservacion del derecho fundamental a la vida de los habitantes del pais a
través de la adopcidén de medidas preventivas tendientes a evitar la afectacion de su
salud y contribuye al cumplimiento del deber de la autoridad y la efectividad del servicio

publico.

2.5.2.1.2.3. Priorizacion de tramites—articulo 3.° de la Resoluciéon N.° 2020012926
de 3 de abril de 2020—

La priorizacion de algunas actuaciones, a través de los canales dispuestos en la pagina
web, tales como los registros sanitarios nuevos, notificaciones sanitarias obligatorias,
permisos sanitarios, renovaciones, cambios y modificaciones, autorizaciones y demas
productos necesarios para atender la emergencia sanitaria del Covid-19; renovaciones
de registros, permiso, notificaciones sanitarias certificados o licencias; de los demas

productos objeto de vigilancia del Invima y cuyo tramite pueda ser realizado durante la

46 «Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones».
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vigencia de la emergencia sanitaria; liberaciones de lotes y autorizaciones segun las
necesidades de algunas direcciones misionales; notificaciones de actos
administrativos requeridos para los tramites priorizados y para aquéllos en los cuales
no se suspenden términos legales; radicacion de respuestas a autos, oficios,
correccién de resolucién, anexos, alcances, pérdida de fuerza ejecutoria, revision de
oficio y demas solicitudes que no tengan pago, para los tramites priorizados y para
aquellos en los cuales no se suspenden términos; y derechos de peticion, se

considera legal, por lo siguiente:

Primero, instrumentaliza las medidas tomadas por el Gobierno Nacional para conjurar
la propagacion del Covid-19, en tanto garantiza a la entidad el pleno ejercicio de sus
funciones para atender lo relativo a aquellas situaciones derivadas de la emergencia

sanitaria declarada por la pandemia antes mencionada.

Para el efecto, el Decreto 476 de 25 de marzo de 2020,47 consagré en su articulo 2.°,

lo siguiente:

Articulo 2°. Otorgamiento de facultades al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA: Facultar al Instituto de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA para que durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucion 385 de
2020, o las normas que lo modifiquen o sustituyan, pueda:

2.1. Incorporar como vitales no disponibles aquellos medicamentos necesarios o
relacionados con la prevencion, diagnéstico y tratamiento del Covid- 19, o aquellos que
se vean afectados por la cancelacion o suspension de la cadena de produccién y
comercializacion a nivel mundial derivada de la pandemia Covid-19, sin necesidad de la
verificacién de desabastecimiento de medicamentos, dispositivos médicos y equipos
biomédicos.

2.2. Incorporar como vital no disponible aquellos reactivos de diagndstico in vitro de
metodologia molecular en tiempo real (RT-PCR) para el diagnéstico de COVID-19 y otros
reactivos avalados por la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- u otras autoridades
sanitarias, asi como cosméticos, productos fitoterapéuticos y productos de higiene
doméstica y absorbentes de higiene personal que se requieran para la prevencion,
diagnéstico y/o tratamiento del Covid- 19, o aquellos se vean afectados por la
cancelacion o suspension de la cadena de produccidén y comercializaciéon a nivel mundial
derivada de la pandemia Covid-19, sin que sea necesario el concepto previo de la
correspondiente Sala Especializada de la Comision Revisora.

2.3. Tramitar de manera prioritaria las solicitudes de registros sanitarios nuevos o
permisos de comercializacién y renovaciones de medicamentos que se encuentren en

47 «Por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagnéstico y tratamiento del
Covid-19 y se dictan otras disposiciones, dentro del Estado de Emergencia Econdémica, Social y
Ecoldgicay.
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normas farmacoldgicas, productos fitoterapéuticos y dispositivos médicos, cuya
clasificacion de riesgo sea llb y 111 que se requieran para la prevencion, diagnostico y/o
tratamiento del Covid- 19, o aquellos determinados como de primera linea, accesorios o
especiales.

2.4. Aceptar, homologar o convalidar las actas que concedan Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) expedidas por agencias PIC-S (Pharmaceuticallnspection Co-
operation Scheme), en los tramites de registro sanitario, renovaciones, modificaciones y
tramites asociados, siempre y cuando sean aportadas en idioma espanolo con su
respectiva traduccion, sin perjuicio de realizar la inspeccion, vigilancia y control posterior
por parte de esa misma entidad.

En las consideraciones de dicha norma, el Gobierno Nacional, sefialé6 «Que existe un
procedimiento administrativo normado que aplica el INVIMA para el otorgamiento de
registros sanitarios y permisos de comercializacion, mediante el cual se permite la
entrada al pais de: dispositivos médicos, tales como tapabocas y otros insumos
meédicos; equipos biomédicos como los ventiladores para cuidado intensivo o
intermedio de pacientes con compromiso del sistema respiratorio; reactivos de
diagndstico in vitro, los cuales se emplean para el diagndstico de enfermedades, entre
ellas, el Coronavirus COVID-19; y cosméticos y productos de higiene doméstica y
absorbentes de higiene personal, entre los cuales se encuentran los geles
antibacteriales. (...) Que la demanda de dispositivos médicos y otros productos como
guantes, tapabocas, gel antibacterial, productos limpieza, otros, se ha incrementado
sustancialmente como resultado de la pandemia, por lo que es necesario adoptar
mecanismos faciliten su importacion o fabricaciéon local suplir el incremento la

demanda causada por el Coronavirus COVID-19».

Ahora, es importante destacar que si bien los articulos 1.° y 2.° del Decreto 476 de
2020, fueron declarados inexequibles por la Corte Constitucional a través de la
Sentencia C-155 de 2020,4s también lo es que dicha Corporacion difirié sus efectos,

asi:

(...) No obstante, la Corporacion observd que la decisiéon de declarar la
inconstitucionalidad con efectos inmediatos de los articulos 1 y 2 del Decreto podria
suponer una dilacién de las medidas que se requieren para facilitar la produccion,
importacién y comercializacion de los medicamentos y productos que se requieren para
prevenir, diagnosticar y tratar la enfermedad Covid-19. Esto, sin duda, implicaria un
agravamiento de los hechos que dieron lugar a la declaratoria de emergencia y, por tanto,
provocaria una situacién aun mas incompatible con la Constitucién. Por esto, la Sala

48 Magistrada ponente: Cristina Pardo Schlesinger
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estimo pertinente diferir los efectos de la inconstitucionalidad por el término de tres (3)
meses, con el objeto de que los tramites y las actuaciones que se encuentran en curso
y que se iniciaron con fundamento en los articulos 1y 2 del Decreto concluyan. Ademas,
siguiendo el precedente fijado en la Sentencia C-481 de 2019, la Sala considero
prudente advertir que los efectos de inconstitucionalidad solo se proyectaran hacia el
futuro y no podran afectar las situaciones particulares y subjetivas consolidadas.

(...)

DIFERIR los efectos de la inexequibilidad declarada por el término de tres (3) mes, de
conformidad con lo expuesto en la parte motiva de esta sentencia. Los efectos del
presente fallo solo se produciran hacia el futuro y, en consecuencia, en ningun caso
afectaran las situaciones juridicas consolidadas.

Segundo, dispone un procedimiento expedito para surtir los tramites antes
mencionados y facilitar la disponibilidad en el pais de los productos para atender la

pandemia.

Tercero, la flexibilizacion y priorizacion de estos requisitos y tramites administrativos
propende por la proteccién del derecho a la vida digna y a la salud de todos los
habitantes de Colombia, al garantizar la disponibilidad, accesibilidad, equidad,

continuidad y oportunidad del servicio de salud.

Cuarto, permite que tanto las notificaciones de actos administrativos, radicacion de
algunas solicitudes y derechos de peticidén sigan funcionando adecuadamente, con el
objeto de lograr la continuidad en la prestacidn del servicio pubico; amparar el derecho
fundamental de peticidn, dispuesto en el articulo 23 de la Constituciéon Politica; y
brindar el derecho al debido proceso de las personas que resulten interesadas con la

expedicion de un acto administrativo.

2.5.2.1.2.4. Suspension temporal de atencién presencial al publico—articulo 4.°
de la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020—

El Decreto Legislativo 417 de 2020,49 que se invoca en sustento del acto administrativo

objeto de control, sefialo en su parte considerativa lo siguiente:

Que la adopcién de medidas de rango legislativo, autorizadas por el Estado de
Emergencia, buscan fortalecer las acciones dirigidas a conjurar los efectos de la crisis,

49 Por el cual se declara un Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecolégica en todo el territorio
Nacional.
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asi como mejorar la situacién de los contagiados y evitar una mayor propagacion del
covid19[...]

Que con el proposito de limitar las posibilidades de propagacion del nuevo virus Covid
19 y de proteger la salud del publico en general y de los servidores publicos que los
atienden, se hace necesario expedir normas de orden legal que flexibilicen la
obligacién de atencién personalizada al usuario [...].50

Con la finalidad de continuar la prestacion del servicio al publico en el marco de la
pandemia mundial propiciada por la propagacién del virus Covid-19 y que implicé la
declaratoria de emergencia sanitaria mediante la Resolucion N.° 385 del 12 de marzo
de 2020 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, la que ademas fue
prorrogada con la Resolucién N.° 0000844 del 26 de mayo de 2020 hasta el 31 de
agosto de 2020, y en virtud a las medidas de confinamiento ordenadas mediante el
Decreto 457 de 2020, el director general del INVIMA flexibilizo la obligacion de atender

personalmente al usuario.

Para el efecto, puso a disposicion de los interesados unos canales electrénicos para
radicacion de tramites, orientacion a través de chat y radicacién virtual de derechos de
peticion, a partir de la entrada en vigencia de la resolucién materia de estudio y hasta

tanto permanezca vigente la emergencia sanitaria.

Asi las cosas, se aprecia que el Decreto Legislativo 417 de 2020 que acudié a la
excepcionalidad del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica para
enfrentar los efectos de la pandemia declarada el 11 de marzo de 2020 por la
Organizacion Mundial de la Salud —oms— originada por el virus Covid-19, se preservd
con la decision del director general del INVIMA de suspender la atencion al publico de

manera presencial.

Las medidas preventivas de aislamiento y cuarentena a partir del 12 de marzo de 2020
y hasta el 30 de mayo de 2020 que se adoptaron en la Resolucion N.° 385 del 12 de
marzo de 2020 emitida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y las directrices
sanitarias que alli se dispusieron, entre ellas, ordenar a los jefes y representantes

legales de las entidades publicas y privadas adoptar las medidas de prevencion y

50 negrilla no original
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control para evitar la propagacion del Covid —19, requerian suspender la atencién al
publico de manera presencial como se dispuso en el articulo 4.° del acto administrativo

objeto de control.

No obstante, como la flexibilizacién no implica la negativa total a la prestacion del
servicio, se observa que el uso de la tecnologia representa una fuente util en el
cumplimiento de los derechos de las personas ante las autoridades y de los deberes y
prohibiciones de las autoridades en la atencion al publico conforme a los articulos 6.°,
7.°,8.°y 9.° respectivamente, de la Ley 1437 de 2011.

Aunado a lo anterior, debe resaltarse que respecto a lo antes mencionado, el Decreto

Legislativo 491 de 202051, prevé en el articulo 3. ° lo siguiente:

Prestacion de los servicios a cargo de las autoridades. Para evitar el contacto entre las
personas, propiciar el distanciamiento social y hasta tanto permanezca vigente la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, las
autoridades a que se refiere el articulo 1 del presente Decreto velaran por prestar los
servicios a su cargo mediante la modalidad de trabajo en casa, utilizando las
tecnologias de la informaciéon y las comunicaciones. Las autoridades daran a
conocer en su pagina web los canales oficiales de comunicaciéon e informaciéon
mediante los cuales prestaran su servicio, asi como los mecanismos tecnolégicos
que emplearan para el registro y respuesta de las peticiones. En aquellos eventos en
que no se cuente con los medios tecnoldgicos para prestar el servicio en los términos del
inciso anterior, las autoridades deberan prestar el servicio de forma presencial. No obstante,
por razones sanitarias, las autoridades podran ordenar la suspension del servicio
presencial, total o parcialmente, privilegiando los servicios esenciales, el funcionamiento de
la economia y el mantenimiento del aparato productivo empresarial.

En ningun caso la suspension de la prestacion del servicio presencial podra ser mayor a la
duracioén de la vigencia de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Paragrafo. En ningun caso, los servidores publicos y contratistas del Estado que adelanten
actividades que sean estrictamente necesarias para prevenir, mitigar y atender la
emergencia sanitaria por causa del Coronavirus COVID-19, y garantizar el funcionamiento
de los servicios indispensables del Estado podran suspender la prestacién de los servicios
de forma presencial. Las autoridades deberan suministrar las condiciones de salubridad
necesarias para la prestacion del servicio presencial.

51 Por la cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y la prestacién de los servicios
por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se toman
medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las entidades
publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecoldgica.
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Las autoridades deberan suministrar las condiciones de salubridad necesarias para la
prestacidn del servicio presencial.s2

Se concluye con ello, que el articulo 4.° de la Resoluciéon N.° 2020012926 de 3 de
abril de 2020, desarrolla y define las pautas para la ejecucion del Decreto Legislativo
417 de 2020, guarda relacion directa con esa disposicion, atiende sus elementos
causales referidos a los motivos y finalidades y no contraria el restante ordenamiento

juridico analizado.

Por otra parte, teniendo en cuenta que no todos los tramites adelantados por la entidad
fueron suspendidos, como se ha hecho referencia en los acapites anteriores, de
llegarse a requerir la radicacion de documentos o material probatorio, en fisico, la
entidad establecié una direccion para que ello sea allegado a través de correo
certificado; esto, con el fin de que las actuaciones de la entidad se sigan adelantando
normalmente, maxime en lo que tiene que ver con los tramites de medicamentos o

productos necesarios para atender la pandemia.

2.5.2.1.2.5. Tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria—
articulo 5.° de la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020—

En esta disposicion el INVIMA suspendié algunos tramites a cargo de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, relacionados con los Autos de inicio y traslado de cargos;
Autos de prueba; Resoluciones de Calificacién; y Resoluciones por medio de las

cuales se resuelven recursos de reposicion.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 24 del Decreto 2078 de 8 de octubre de
2012,53 son funciones de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, entre otras, las

siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos
sancionatorios que se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y
control, ejercidas por el Instituto, sobre los productos y asuntos competencia de la

52 negrilla no original
53 «por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias»
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entidad conforme a la normatividad vigente, en coordinaciéon con las diferentes
dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la
informacién reportada por las direcciones misionales del Invima y por las demas
autoridades y organismos del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar
como resultado de actividades de inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para el
control a la ilegalidad.

3. Informar de manera inmediata a las autoridades competentes las posibles conductas
delictivas o de otra naturaleza que se deriven de las conductas investigadas dentro del
proceso sancionatorio.

4. Expedir los actos administrativos correspondientes dentro de los procesos
sancionatorios de competencia del Instituto.

5. Atender consultas y peticiones elevadas por los ciudadanos, relacionados con el
tramite de los procesos sancionatorios.

6. Presentar los informes requeridos por las autoridades competentes, relacionados con
el tramite de los procesos sancionatorios.

7. Coordinar con las direcciones misionales el flujo y contenidos de informaciéon que
tienen que allegar con destino a los procesos sancionatorios.

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley
a quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.

9. Remitir a la Oficina Asesora Juridica, los fallos ejecutoriados para dar inicio a las
acciones de cobro persuasivo y coactivo.

10. Desarrollar, implementar y actualizar la base de datos de los procesos de
responsabilidad sanitaria de modo que permita realizar el seguimiento y control a cada
una de las actuaciones procesales y al estado de los procesos.

(...)

Teniendo en cuenta lo anterior, se observa que los tramites que fueron suspendidos a
través del articulo materia de estudio tienen relacidn con los procesos administrativos
sancionatorios que ejerce la entidad, asi como con la inspeccion, vigilancia y control
gue se adelanta en el marco de modelo de gestion; asuntos que, como se menciond
anteriormente, fueron suspendidos por el Invima, de acuerdo con el articulo 1.° de la
resolucién objeto de estudio y que tiene como finalidad principal evitar el contagio y la
propagacion del Covid-19 y garantizar el derecho a la salud, a la vida y debido proceso

de los servidores publicos de la entidad y de los interesados.

Resulta oportuno resaltar que los tramites suspendidos a través del articulo 5.°,

implican, en principio, la atencion de manera presencial de los servidores publicos
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encargados de ejercer estas competencias asi como de las personas que puedan
resultar investigadas, pues, primero, se debe valorar el material probatorio para
decidir si se da apertura 0 no a un proceso sancionatorio administrativo; segundo,
analizar qué pruebas son pertinentes para esclarecer la investigacion que pueden
consistir en declaraciones de terceros, en una inspeccion judicial, una visita especial,
el concepto de un profesional; y tercero, adelantar una investigacidon que puede
requerir la presencia del investigado para que ejerza sus derechos de defensa y

contradiccion.

Ahora, el paragrafo 1.° del articulo 5.° trae una excepcién a lo antes mencionado,
sefalando que no se suspenden los términos legales y, por lo tanto, se continuan
adelantando los siguientes tramites: Autos de archivo, Autos de abstencién de inicio
de proceso sancionatorio, resoluciones de cesacion de proceso sancionatorios y

constancias de ejecutoria.

Lo anterior, por cuanto dichas actuaciones implican la terminacion definitiva de la
investigacion o proceso sancionatorio; lo cual esta acorde con la finalidad de los
decretos emitidos en el Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica, pues
son tramites que se pueden adelantar sin la atencién presencial al publico, con los
documentos que cada servidor publico de la entidad tenga en su poder y, ademas,
permite continuar con algunas de las funciones propias del INVIMA, sin permitir que

esta entidad se paralice totalmente.

Por su parte, el paragrafo 2.° del articulo 5.° refiere que tampoco se suspenderan los
términos legales y se continuaran resolviendo las solicitudes de revocatoria directa
interpuestas antes de la entrada en vigencia del Decreto 491 de 28 de marzo de 2020

y que se podran expedir las resoluciones de revocatoria de oficio.

En atencion a que la resolucidn que ahora se estudia se emitié con base en el Decreto
Legislativo 417 de 2020, a través del cual se declaré el Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecologica y del Decreto Legislativo 491 de 28 de marzo de 2020,
que fue el que faculté a las autoridades, a través de su articulo 6.°, a suspender los

términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede administrativa;
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la entidad, conforme a su capacidad de respuesta, decidié darle tramite a las
solicitudes de revocatoria directa que fueron presentadas con anterioridad al 28 de
marzo de 2020, con el fin de que los usuarios, pese a la situacién que estamos
viviendo, reciban una respuesta oportuna, medida que se encuentra acorde con la
finalidad de la entidad y que, se reitera, busca no paralizar totalmente el servicio

publico.

De la misma manera, el INVIMA decidié expedir resoluciones de revocatoria de oficio
y no suspender este asunto, lo cual se encuentra conforme a lo establecido en el
Decreto 491 de 2020, que sefiald que la suspension de los términos podra hacerse de
manera parcial o total en algunas actuaciones o en todas, siendo esto discrecional de
cada entidad, que debe decidir de acuerdo a sus recursos fisicos y humanos y la
importancia de cada asunto, qué puede seguir adelantando y tramitando bajo este

Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica.

Ahora, es de resaltar que el articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, sefiala como causales

de revocacion de los actos administrativos, las siguientes:

1. Cuando sea manifiesta su oposicion a la Constitucion Politica o a la ley.
2. Cuando no estén conformes con el interés publico o social, o atenten contra él.
3. Cuando con ellos se cause agravio injustificado a una persona.

Al observar esta norma, se puede concluir que de llegarse a encontrar probado alguno
de estos items, la entidad tiene la oportunidad de enmendar sus errores y con ello
evitar que se sigan vulnerando los derechos del interesado, razén por la cual el INVIMA
decidié no suspender la revocatoria directa de oficio, pues, considera que esta en la
capacidad para seguir adelantando esta clase de tramites y seguir prestando el

servicio publico en asuntos que pueden violar flagrantemente algun derecho.

Finalmente, el paragrafo 3.° del articulo 5.°, contempla que las notificaciones de los
actos administrativos con fecha anterior a la entrada en vigencia del Decreto 491 de
28 de marzo de 2020, y cuya notificacion se encuentre en proceso, se continuara

realizando uUnicamente por medios electrénicos, conforme a lo dispuesto en el
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paragrafo 3.° del articulo 1.° de la resolucion materia de estudio; y que no obstante,

dicha notificacion se entendera surtida una vez se reanuden los términos legales.

Como se menciond, la notificacién de manera electrénica es una medida acorde dentro
del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica y lo establecido en el
Decreto 491 de 2020, dado que lo que se pretende es proteger el derecho a la vida y
salud de los servidores publicos de la entidad como de los usuarios, y que a través de
medios diferentes a los presenciales, los interesados sean dados a conocer de las
decisiones que emite el INVIMA, razoén por la cual esta determinacion se considera

legal.

No obstante, no ocurre lo mismo con lo dispuesto en la ultima parte del parrafo tercero
del articulo 5.° que sefiala, que «(...) se advierte que dichas notificaciones se
entenderan surtidas una vez se reanuden los términos legales, por haber finalizado el
término de vigencia de la emergencia sanitaria declarada (...)». Lo anterior, en
atencién a que dicha medida va en contravia de lo consagrado en el articulo 4.° del
Decreto 491 de 2020, pues, si bien esta norma sostiene que la notificacion o
comunicacion de los actos administrativos se hara por medios electrénicos, también lo
es que advierte que aquellas quedaran surtidas a partir de la fecha y hora que el
administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera certificar la

administracion.

Asi las cosas, la disposicibn en mencion no encuentra fundamento en el Decreto
Legislativo 417 del 17 de marzo de 2020 y mucho menos en el Decreto Legislativo 491
de 2020, ni en ninguna otra disposicion que se haya expedido para conjurar el Estado
de Excepcion y por ello se colige que el director general del INVIMA desbordd sus
competencias toda vez que en el marco normativo de la declaratoria de Emergencia
Econdmica, Social y Ecolégica se establece que las notificaciones se entienden
surtidas, se insiste, cuando el interesado accede al acto administrativo y no una vez

se reanuden los términos legales, como lo consagra la resolucién objeto de estudio.

Ahora, cabe resaltar que si bien, de conformidad con lo sefialado en el inciso 3.° del
articulo 6.° del Decreto Legislativo 491 de 2020, los términos de las actuaciones

administrativas o jurisdiccionales que fueron suspendidos, se reanudan el dia habil
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siguiente a la superacion de la Emergencia sanitaria, no debe entenderse que ocurre
lo mismo con las notificaciones, pues, la norma en mencion mantiene la finalidad de la

notificacion electronicas4 consagrada en el articulo 56 del CPACA .55

En ese orden de ideas, se declarara en la parte resolutiva de esta providencia, no
ajustado a derecho el aparte final del paragrafo 3.° del articulo 5.° de la Resolucion
N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020.56

2.5.2.1.2.6. Tramites a cargo de la Direccion de Alimentos y Bebidas, de la
Direcciéon de Medicamentos y Productos, de la Direccion de Dispositivos
Médicos y otras, de la Direccion de Cosméticos, Aseo Plaguicidas y Productos
de Higiene Doméstica y de la Direcciéon de Operaciones Sanitarias—articulos 6.°
a 10.° de la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020—

Al analizar estos articulos, del 6.° al 10.° de la resolucién materia de estudio, se
encuentra que los tramites relacionados con cada una de estas dependencias fueron
suspendidos, excepto los relacionados con los que tienen que ver con la atencion de
la emergencia sanitaria, el evitar la propagacion de la pandemia y atender las

necesidades basicas de la poblacion, como son: todo lo relacionado con el tramite de

54 Concepto emitido por la Sala de Consulta y Servicio Civil de 4 de septiembre de 2017, consejero
ponente, Alvaro Namén Vargas. «En cuanto a la oportunidad de la notificacién electrénica, se infiere
que teniendo el deber la administracion de notificar de manera oportuna e inmediata sus actos, una vez
el administrado acepte en forma expresa este medio de notificacion debe la administracién llevarla a
cabo en el menor tiempo posible, pues dentro de los principios que rigen las actuaciones administrativas
y a los cuales debe sujetarse la administracién de acuerdo con el articulo 3° del Cddigo estan el de
eficacia, economia y el de celeridad. (...) En desarrollo de los anteriores principios debe la
administracion proceder en todas sus actuaciones con la mayor diligencia para llevar a cabo sin demoras
injustificadas, evitando dilaciones o retardos, y optimizando el uso del tiempo; por tanto, la notificaciéon
electronica debe adelantarse a la mayor brevedad a fin de hacer plausible la funcién del Estado. Ahora
bien, de acuerdo con el articulo 56 tantas veces citado y con lo expuesto en el numeral 1), la notificacion
electronica queda surtida a partir de la fecha y hora en la cual la administracion certifica el acuse de
recibo del mensaje electrénico y, por ende, el interesado tuvo acceso al acto administrativo. Es esa
fecha y hora en la cual se surte la notificacion, por mandato de la ley, la que permite determinar el
momento a partir del cual puede el interesado hacer uso del derecho de contradiccion e interponer los
recursos que proceden contra el acto administrativo, los cuales deben ser informados en el acto de
notificacion junto con los plazos para hacerlo».

55 «<NOTIFICACION ELECTRONICA. Las autoridades podran notificar sus actos a través de medios
electronicos, siempre que el administrado haya aceptado este medio de notificacion.

Sin embargo, durante el desarrollo de la actuacion el interesado podra solicitar a la autoridad que las
notificaciones sucesivas no se realicen por medios electrénicos, sino de conformidad con los otros
medios previstos en el Capitulo Quinto del presente Titulo.

La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto
administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion».

56 «(...) En todo caso se advierte que dichas notificaciones se entenderan surtidas una vez se reanuden
los términos legales, por haber finalizado el término de vigencia de la emergencia sanitaria declarada

(...)».
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los alimentos; la fabricacion, produccién y/o importacion de medicamentos o productos
declarados como vitales no disponibles; los productos médicos y/o equipos biomédicos
enlistados en el Acta 3 de 2020 de la sala especializadas7 o los que se declaren como
vitales no disponibles, asi como para los reactivos de diagndstico in vitro, reactivos in
vitro; los productos como geles y soluciones antibacteriales, productos de higiene
doméstica con propiedad desinfectante, productos de higiene doméstica clasificados
como jabones y detergentes para el lavado de ropa, limpiadores de superficies y

productos lavavajillas o lavalozas; entre otros.

Todo ello, en relacién a lo establecido en el Decreto 476 de 25 de marzo de 2020,58 y
en el acapite 2.5.2.1.2.3. de este proyecto, que refiere que la no suspension de estos
tramites propende por la proteccion del derecho a la vida digna y a la salud de todos

los habitantes de Colombia, al garantizar la disponibilidad, accesibilidad, equidad,

57 Que establecié los medicamentos autorizados como ensayo clinico de la cloroquina, hidroxicloroquina
y de la asociacion lopinavir/ritonavir por fuera de etiqueta off label, para el manejo hospitalario de
pacientes con SARS-CoV-2, Covid-19.

58 «Por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagndstico y tratamiento del
Covid-19 y se dictan otras disposiciones, dentro del Estado de Emergencia Econémica, Social y
Ecolégica». Articulo 2°. Otorgamiento de facultades al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos -INVIMA: Facultar al Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA para
que durante el tiempo que dure la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, mediante la Resolucion 385 de 2020, o las normas que lo modifiquen o sustituyan, pueda:

2.1. Incorporar como vitales no disponibles aquellos medicamentos necesarios o relacionados con la
prevencion, diagndstico y tratamiento del Covid- 19, o aquellos que se vean afectados por la cancelacién
0 suspension de la cadena de produccion y comercializaciéon a nivel mundial derivada de la pandemia
Covid-19, sin necesidad de la verificacién de desabastecimiento de medicamentos, dispositivos médicos
y equipos biomédicos.

2.2. Incorporar como vital no disponible aquellos reactivos de diagndstico in vitro de metodologia
molecular en tiempo real (RT-PCR) para el diagnéstico de COVID-19 y otros reactivos avalados por la
Organizacién Mundial de la Salud -OMS- u otras autoridades sanitarias, asi como cosméticos, productos
fitoterapéuticos y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal que se requieran
para la prevencion, diagnoéstico y/o tratamiento del Covid- 19, o aquellos se vean afectados por la
cancelacioén o suspension de la cadena de produccion y comercializacion a nivel mundial derivada de la
pandemia Covid-19, sin que sea necesario el concepto previo de la correspondiente Sala Especializada
de la Comision Revisora.

2.3. Tramitar de manera prioritaria las solicitudes de registros sanitarios nuevos o permisos de
comercializacion y renovaciones de medicamentos que se encuentren en normas farmacoldgicas,
productos fitoterapéuticos y dispositivos médicos, cuya clasificacion de riesgo sea llb y 111 que se
requieran para la prevencion, diagndstico y/o tratamiento del Covid- 19, o aquellos determinados como
de primera linea, accesorios o0 especiales.

2.4. Aceptar, homologar o convalidar las actas que concedan Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
expedidas por agencias PIC-S (Pharmaceuticallnspection Co-operation Scheme), en los tramites de
registro sanitario, renovaciones, modificaciones y tramites asociados, siempre y cuando sean aportadas
en idioma espafolo con su respectiva traduccion, sin perjuicio de realizar la inspeccion, vigilancia y
control posterior por parte de esa misma entidad.
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continuidad y oportunidad del servicio de salud; asi como de los alimentos y de los
productos de aseo y cosméticos necesarios en esta emergencia; y garantizar los
tratamientos médicos que permitan combatir el virus y la recuperacién de los pacientes

afectados.

En ese orden de ideas, la Sala declarara ajustadas a derechos las normas revisadas,
porque se encuentran acordes con la finalidad de la declaratoria del Estado de

Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica y con las normas que lo desarrollan.

Finalmente, cabe resaltar que en cada uno de los articulos de la resolucién materia de
estudio, la entidad mantuvo sus atribuciones de inspeccidn, vigilancia y control en el
uso de medicamentos y elementos de bioseguridad para contener la pandemia; asi
mismo, continua efectuando los tramites establecidos para otorgar los registros
sanitarios nuevos, notificaciones sanitarias obligatorias, renovaciones, cambios o
modificaciones o autorizaciones, entre otros procedimientos, sin dejar a un lado las
garantias fundamentales de los usuarios tales como el derecho de peticién, la
revocatoria directa, decisiones de abstencién de inicio o cesacion de procesos
sancionatorios administrativos, constancias de ejecutoria y los procedimientos que
deriven de actuaciones tramitadas por otras autoridades administrativas; motivo por el
cual considera la Sala que las medidas adoptadas resultan necesarias, idéneas y

proporcionales con los hechos que dieron lugar a la emergencia sanitaria.

2.5.2.2. Proporcionalidad

La Sala Especial de Decision N.° 21 verifica que las medidas adoptadas en la
Resolucion N.°. 2020012926 de 3 de abril de 2020, emitida por el director general del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, «Por medio de
la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia
sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del Covi-19», son razonables
y ponderadas con el Decreto 417 de 2020 que declaré el Estado de Emergencia,
Econdmica y Social, con los decretos legislativos que se han expedido para conjurarlo

y con las normas de alcance superior que se examinaron en esta providencia.
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Lo anterior con sustento en las siguientes razones: 59

(i) Las disposiciones sometidas a control de legalidad salvaguardan los derechos
fundamentales a la vida en conexidad con el derecho a la salud y en lo atinente a los
derechos fundamentales al debido proceso y de peticidon se determiné que podian

concurrir con las medidas dictadas en el marco del Estado de Excepcion.

(i) Establecen de manera clara, objetiva y puntual la necesidad de adoptar medidas
para mitigar los efectos que genera la pandemia propiciada por el virus Covid- 19 en
los procedimientos de control interno disciplinario, cobro coactivo, sanciones
administrativas, control, inspeccion y vigilancia de acuerdo al modelo de gestidén de la
entidad, en la atencién al publico y en las demas actuaciones, de acuerdo con sus
funciones, que tiene a cargo el INVIMA, con el fin de evitar la propagacion de la
pandemia y brindar a los habitantes del territorio colombiano, productos vy

medicamentos necesarios para el cuidado y prevencion de lo antes mencionado.

(iii)  Son acordes a la necesidad de definir el curso del INVIMA con fundamento en
el marco normativo de la cual se desprenden, que fija 6rdenes y pautas para que las
entidades publicas puedan cumplir sus tareas funcionales sin afectar el derecho a la

vida y a la salud de los colombianos.

(iv)  Son temporales y transitorias, porque rigen Unicamente por el tiempo que
permanezca el Estado de Excepcion con motivo de la Emergencia Econdmica, Social

y Ecoldgica.

(V) Instrumentalizan de manera oportuna y eficaz las decisiones expedidas con

motivo del Estado de Excepcion.
3. Conclusién

Se declarara que la Resolucion N.°2020012926 de 3 de abril de 2020, emitida por el

director general del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,

59 Ley 137 de 1994. PROPORCIONALIDAD. Las medidas expedidas durante los Estados de Excepcién
deberan guardar proporcionalidad con la gravedad de los hechos que buscan conjurar.

La limitacion en el ejercicio de los derechos y libertades solo sera admisible en el grado
estrictamente necesario, para buscar el retorno a la normalidad. [negrilla no original]
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INVIMA, «Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el
marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del
Covi-19», se encuentra ajustada a derecho, toda vez que guarda relacion directa con
las causas que dieron origen al Estado de Emergencia Econdmica social y Ecolégica
declarado en el Decreto 417 de 2020, desarrolla los decretos legislativos expedidos
con base en dicho estado y demas disposiciones que se examinaron en esta
providencia, con excepcion del aparte final del paragrafo 3.° del articulo 5.° de la
Resoluciéon N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020,60 toda vez que, a diferencia de las
demas disposiciones, no guarda relacion directa con las causas que dieron origen al
Estado de Emergencia Econdmica social y Ecologica declarado en el Decreto 417 de
2020, desarrollado en los decretos legislativos y demas disposiciones que se
examinaron en esta providencia.

En mérito de lo expuesto, la Sala de lo Contencioso Administrativo del Consejo de
Estado, a través de su Sala Especial de Decision N.° 21, administrando justicia en

nombre de la Republica de Colombia y por autoridad de la ley,

Falla:

Declarar que la Resolucion N.° 2020012926 de 3 de abril de 2020, emitida por el
director general del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, «Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el
marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por causa del
Covi-19», se encuentra ajustada a derecho, con excepcién del aparte final del

paragrafo 3.° del articulo 5.°, que no es ajustado a derecho.
Coépiese, notifiquese y cumplase.

La anterior providencia fue estudiada y aprobada por la Sala Especial de Decision N.°
21, de la Sala de lo Contencioso Administrativo, del Consejo de Estado, en sesion de

la fecha por los consejeros:

60 «(...) En todo caso se advierte que dichas notificaciones se entenderan surtidas una vez se reanuden
los términos legales, por haber finalizado el término de vigencia de la emergencia sanitaria declarada

(...)».
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