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Dr. MILTON FERNANDO CHAVES GARCIA
Consejo de Estado

Seccion Cuarta

Bogota D.C.
Expediente : 25000-23-37-000-2020-00163-01
Demandante :JMalucelli Travelers Seguros S.A.
UAE Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales
Demandado (DIAN)
Medio de Control : Nulidad y Restablecimiento del Derecho
Asunto :  Solicitud de Sentencia de Unificacién Jurisprudencial.

Jorge Ernesto Acufia Agudelo, identificado como aparece al pie de mi firma,
en calidad de apoderado de la UAE DIAN, concurro a su despacho con el fin de
solicitar sentencia de unificacion jurisprudencial por la necesidad de
precisar el alcance de la jurisprudencia del Consejo de Estado dentro del
proceso de la referencia, y de acuerdo con las siguientes consideraciones:

1. Peticién

Se solicita al honorable Consejo de Estado que asuma el conocimiento del
presente asunto para la expedicibn de una sentencia de unificacion
jurisprudencial por la necesidad de precisar el alcance de la jurisprudencia del
Consejo de Estado, en relacién con la clasificacién arancelaria de los alimentos
Ensure plus HN, Ensure polvo, Ensure plus HN-listo, Ensure liquido, Ensure light,
Ensure fibra, Pediasure en polvo, Pediasure liquida, Glucerna, Jevity II, Osmolite
HN plus, Perative, Pulmocare replena y Pramet.

2. Exposicion sobre las circunstancias que imponen el conocimiento del
proceso en sentencia de unificacion por el Consejo de Estado

La doctrina judicial del honorable Consejo de Estado ha estado enfocada en que
la clasificacion arancelaria de los productos referidos corresponde a
medicamentos de la subpartida arancelaria 3004.950.29.00 del arancel de
aduanas, y no a alimentos de las subpartidas arancelarias 2106.90.79.00 y
2106.90.90.00 como lo ha definido la DIAN.

La DIAN hace una relacién de algunos fallos dictados por el honorable Consejo
de Estado en relacion con la Clasificacion arancelaria de los productos bajo
estudio:

Producto Expediente Fecha Ponente

Ensure Plus HN 11001-03-27-000-2002-00055-01 | 26-ago-04 | Olga Inés Navarrete Barrero

Direccion Seccional de Aduanas de Bogotd

Avenida Calle 26 # 92-32. Mddulos G4 y G5. Pisos 3 y 4. Centro Empresarial Connecta
PBX 6017428408 - 3103158116 | Cddigo postal 111071

Formule su peticion, queja, sugerencia o reclamo en el Sistema PQSR de la DIAN



Expediente
Demandante
Demandado
Medio de Control

25000-23-37-000-2020-00163-01

JMalucelli Travelers Seguros S.A.

U.A.E. Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN)
Nulidad y Restablecimiento del Derecho

Pediasure Polvo 11001-03-27-000-2002-00540-01 | 9-dic-04 | Héctor J. Romero Diaz

NULIDAD SIMPLE 11001-03-27-000-2002-00080-01 | 9-dic-04 | Maria Inés Ortiz Barbosa

Glucerna 11001-03-27-000-2003-00001-01 | 9-dic-04 | Héctor J. Romero Diaz

Osmolite HN Plus 11001-03-27-000-2003-00002-01 | 10-feb-05 | Ligia Lopez Diaz

Jevity Il 11001-03-27-000-2003-00005-01 | 28-abr-05 | Maria Claudia Rojas Lasso

Pramet 11001-03-27-000-2003-00040-01 | 28-abr-05 | Maria Claudia Rojas Lasso

Pediasure Polvo y Ensure Polvo 25000-23-27-000-2003-00291-01 7-jul-05 | Héctor J. Romero Diaz

Pediasure Liquido 11001-03-27-000-2002-00090-01 | 27-oct-05 | Juan Angel Palacio Hincapié

Perative 11001-03-27-000-2003-00004-01 | 23-ene-06 | Juan Angel Palacio Hincapié

Pulmocare 11001-03-27-000-2003-00003-01 | 17-ago-06 | Maria Inés Ortiz Barbosa

Ensure Polvo y liquido 25000-23-27-000-2002-01320-01 | 17-nov-06 | Maria Inés Ortiz Barbosa

Ensure Liquido 11001-03-27-000-2002-00081-01 | 19-feb-09 | Marco Antonio Velilla Moreno

Ensure Polvo 11001-03-27-000-2005-00066-00 9-jul-09 | William Giraldo Giraldo

Ensure Light y Fibray Replena 76001-23-31-000-2004-03116-01 | 15-jul-10 | Carmen Teresa Ortiz de Rodriguez
76001-23-31-000-2004-03115-01 | 7-abr-11 | Hugo Fernando Bastidas Barcenas

Del andlisis de las jurisprudencias referidas, se evidencia que las mismas, para

definir

que las mercancias mencionadas tienen la naturaleza de

medicamentos, soportan su ratio decidendi en lo siguiente:

Resolucién por la cual el INVIMA concedi6

medicamento

registro sanitario como

Oficio suscrito por el subdirector de medicamentos y productos biolégicos del
INVIMA, en el que indica que la clasificacion otorgada por esa entidad,
corresponde a la de medicamento

Comunicacion del presidente de la Asociacion Colombiana de Nutricion
Clinica

Oficio del presidente del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de
Colombia

Respuesta del presidente de la Academia Nacional de Medicina

Igualmente, se evidencia que hacen parte de la ratio decidendi, los siguientes
argumentos del Consejo de Estado en sus multiples sentencias:

No esta en discusion la facultad de clasificacion arancelaria que corresponde
a la DIAN

El INVIMA es la entidad competente para determinar la naturaleza de los
productos que estan sometidos a su control y vigilancia

La DIAN no puede desconocer la naturaleza del producto que ha sido
establecida mediante el registro sanitario respectivo, para determinarle otra al
hacer la clasificacion arancelaria.

La funcion de la DIAN de realizar la clasificacion arancelaria estd enmarcada
dentro del
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principio que asegura el cumplimiento de los deberes sociales del estado (art.
2°, inc. 2° constitucional) como autoridad instituida para el efecto y, por tanto,
deber ser asumida coordinadamente (art. 209, inc. 2° ibidem) para lograr de
manera adecuada los fines que le corresponde.

- Cuando el INVIMA clasifica un producto como medicamento o como alimento
y expide el acto administrativo del registro sanitario, es decir la autorizaciéon
para fabricar, envasar e importar el producto es porque aquel redne las
caracteristicas que corresponden a alguna de la definiciones trascritas, luego
carece de fundamento juridico y técnico que la DIAN haga caso omiso de tal
clasificacion y decida darle otra naturaleza, pues invadiria el dmbito de
competencia del INVIMA e ignoraria los parametros que establecen las
definiciones de las normas trascritas para adoptar sus propios conceptos
sobre lo que son medicamentos y alimentos, que es el ejemplo traido en el
acto acusado.

- De la atribucién de la DIAN como Unica autoridad competente para verificar la
legalidad de la importacion de las mercancias que se introduzcan o circulen
en el territorio del pais de que trata el articulo 469 del estatuto aduanero, no
puede entenderse que esta facultada para tener sus propios conceptos sobre
lo que son productos alimenticios o medicamentos por fuera de las
definiciones legales y en contradiccién con lo dispuesto por INVIMA sobre los
mismos.

- Vulnera el articulo 209 de la Constitucion al considerar posible que la
clasificacion del INVIMA no necesariamente debe coincidir con la clasificacién
establecida en el arancel de aduanas para los mismos productos, lo que es
demostrativo de falta de coordinacidén entre las autoridades administrativas,
con lo cual resultan afectados los particulares, por la incertidumbre que las
decisiones contradictorias provenientes del estado, le generan.

- El tema del valor probatorio de los actos administrativos del INVIMA tiene
relevancia, pues mientras para la actora el “Pediasure Polvo” y el “Ensure
Polvo” son medicamentos, con base, precisamente, en el registro sanitario de
la autoridad en mencion, para la DIAN se trata de complementos alimenticios,
de acuerdo con la clasificacidbn arancelaria de la Subdireccién Técnica
Aduanera.

- La Sala reitera su criterio en el sentido de que las certificaciones y registros
sanitarios del INVIMA o del Ministerio de Salud no pueden ser descalificados
“ab initio”, puesto que provienen de la autoridad competente para determinar,
mediante el registro sanitario respectivo, la naturaleza de los productos que
se encuentren sometidos a su control y vigilancia, entre otros, de los
medicamentos, segun lo preceptuado en los articulos 245 de la ley 100 de
1993 y 2 numeral 1 del decreto 1290 de 1994.

- Se encuentra demostrado que, con base en estudios técnicos y legales de la
documentacion aportada por ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.,
el INVIMA-Ministerio de Salud concedié al producto “Ensure Polvo” el registro

sanitario M-
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006396 R-1, como medicamento, cuya venta se autoriza bajo formula médica.

- En el expediente no se demostr6é que el registro sanitario por medio del cual
el Ministerio de Salud clasificd el "Ensure Polvo" como medicamento se
produjo en forma irregular, o que no corresponde a los estudios cientificos que
asi lo determinan.

- La jurisprudencia ha mantenido su criterio, segun el cual el INVIMA es la
entidad competente para determinar la naturaleza de los productos que estan
sometidos a su control y vigilancia, pues conforme a los articulos 245 de la ley
100 de 1993y 20 y 40 del decreto ley 1290 de 1994, es la entidad del estado
especialmente organizada como institucion de referencia nacional, su objeto
esta perfectamente definido, las clasificaciones que hace, entre otros
productos de los medicamentos, obedece a criterios estrictamente técnicos,
pues cuenta con los elementos necesarios para determinar cientificamente la
naturaleza de un bien y por ende sus decisiones deben tener un efecto util.

- No obra en el plenario prueba alguna que demuestre que los registros
sanitarios, se produjeron de forma irregular o que no corresponden a los
estudios cientificos que llevaron al Ministerio de salud y al INVIMA a concluir
que los productos Ensure polvo y Ensure liquido, son medicamentos.

- Definida la naturaleza de los productos por la maxima autoridad en Colombia
para el control y vigilancia de bienes, entre otros de los medicamentos y de
los alimentos, por reunir unas caracteristicas determinadas -las de
medicamentos-, no es posible, so pretexto de aplicar las normas arancelarias,
desconocer tal decisién y otorgarles distinta naturaleza, como lo hizo la
demandada, pues con ello se invadiria el ambito de competencia del INVIMA
y se ignorarian los parametros que establecen las definiciones de
medicamento y alimento contenidas en los articulos 2 del decreto 677 de 1995
y 1° del decreto 3075 de 1997, respectivamente.

- De acuerdo con los dictdimenes presentados a esta Corporacién se establecio,
gue estos productos, son medicamentos y estas decisiones constituyen cosa
juzgada, debe entenderse que se clasifican arancelariamente en la partida
30.04, tal como lo informd la sociedad actora en las declaraciones de
importacion, objeto de este proceso.

- Los productos importados tenian propiedades terapéuticas y profilacticas
acondicionados para la venta al por menor. Esta situacién factica probada en
los respectivos procesos implico descartar la aplicacion de la nota 1 a) del
capitulo 30 del Arancel de Aduanas en cuanto dispone que en ese capitulo
30, en el que se clasifican los productos farmacéuticos, no estan incluidos los
alimentos dietéticos, los alimentos enriquecidos, los alimentos para
diabéticos, los complementos alimenticios, las bebidas ténicas y el agua
mineral.

- La Sala concluyd que los productos Pediasure polvo y Glucerna eran
medicamentos, clasificables en la partida arancelaria 30.04, a partir de los
registros sanitarios y las certificaciones que expidio el INVIMA.
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- La Seccidn concluyo que el producto Osmolite HN plus no podia considerarse
como un complemento alimenticio, sino como un medicamento, por estar
indicado para la prevencion o tratamiento de la desnutricion.

- La seccion primera de la corporacion afirmo que los productos Jevity 1l y
Pramet respondian mas a las caracteristicas de medicamento que de alimento
puesto que es un producto mezclado, con usos terapéuticos y profilacticos,
segun el caso, como se infiere tanto de las certificaciones arrimadas al
proceso, como de las declaraciones rendidas por personas autorizadas en la
materia, dosificado para la venta al por menor; que no puede ser adquirido
sino mediante formula médica, cuyo suministro debe hacerse bajo supervision
médica.

- La seccién encontré probado que los productos Pediasure liquido y Perative
eran medicamentos, de conformidad con lo determinado en la certificacion
expedida por el INVIMA y porque, ademas, no se demostré que la misma se
haya producido en forma irregular o que no corresponda a los estudios
cientificos que asi lo indica.

- Enrelacién con el producto Pulmocare, se encontrd probado que el producto
era un medicamento, de conformidad con el registro sanitario, la certificacion
expedida por el INVIMA, las normas farmacoldgicas y los testimonios médicos
rendidos en el proceso.

- La seccion primera de la corporacién encontr6 probado que el producto
Ensure liquido es un medicamento, ademas de que se demostré que tanto la
certificacion del INVIMA como los demas documentos corresponden a
estudios cientificos que asi lo indican.

- Acogiendo la doctrina anterior, concluyd que el producto Ensure polvo no
podia considerarse como una preparacion alimenticia, sino un medicamento
porque como ya se indico, tiene indicaciones para la prevencién o tratamiento
de enfermedades.

- La Sala considerd, con fundamento en los registros sanitarios otorgados por
el INVIMA y unas comunicaciones suscritas por la Asociacion Colombiana de
Nutricién Clinica y la Academia Nacional de Medicina, que este producto
(Ensure light y Ensure con fibra) era de uso terapéutico y profilactico y que,
por tanto, se ajustaba al texto de la partida arancelaria 30.04 medicamentos
constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para uso
terapéutico y profilactico, dosificados o acondicionados para la venta al por
menor.

3. Exposicion sobre las razones que determinan la necesidad de precisar el
alcance de la jurisprudencia del Consejo de Estado

El fallo que se apela tiene soporte de su ratio decidendi en lo siguiente:
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“Tales conclusiones reiteradas, no solo devinieron del registro sanitario que el
INVIMA habia emitido para la época, pues si bien este constituyd un elemento de
juicio por hacer parte de los diferentes acervos probatorios analizados, no por ello
puede llegarse a considerar que, a falta de dicho registro en el presente asunto, la
linea de decision decayera y no resultase aplicable en la actualidad.

Ello, porque las decisiones judiciales referidas si conforman precedente sobre la
clasificacion arancelaria de los productos Pediasure Polvo, Ensure Polvo, Glucerna
Polvo, Osmolite, Perative, Ensure Advance, Ensure Base Liquido, Pediasure Liquido,
Glucerna 1.0, Glucerna Liquido, Ensure Advance Polvo y Jevity Il dado que se
basaron en estudios cientificos, certificaciones técnicas, doctrina médica y
nutricional, conceptos de personas con conocimiento en la materia, entre otros y con
base en esa serie de pruebas se concluyd que pueden clasificarse validamente como
medicamentos, pero ello no dependié del concepto o registro sanitario del INVIMA,
sino de que se demostré que tienen usos terapéuticos y profilacticos para el
tratamiento de diferentes patologias o condiciones clinicas de desnutricion, diabetes,
riesgos de desnutricidn, tanto de poblacion adulta como infantil, para el manejo de
pacientes con enfermedades neuroldgicas, cancer, VIH, sindrome de intestino corto,
entre otros que requieren obtener las propiedades de los alimentos pero que no
pueden obtenerlos de éstos o simplemente ingerirlos de manera ordinaria por su
situacion médica o los procedimientos a que son sometidos (quimioterapia,
inmunoterapia, terapia antirretroviral, radioterapias, etc.) para lo cual estos productos
sustituyen el alimento pero aportan las cantidades cal6ricas, de nutrientes y
vitaminicos para procurar condiciones més favorables para los pacientes.

Debe resaltarse que todas esas caracteristicas, usos y tratamientos no fueron
discutidos por la DIAN en ninguna etapa del proceso administrativo, por el contrario,
de las fichas técnicas que incluyen las descripciones terapéuticas y profilacticas, se
basé la dependencia técnica que emiti6 los conceptos de clasificacion arancelaria, o
sea, sin desmentir las propiedades de los productos, se optdé por considerarlos
alimentos, con apoyo, ademas, en la reclasificacion dada por el INVIMA como
elemento suficiente para desatender el precedente jurisprudencial reiterado, que se
consolidé como resultado del analisis de diversos medios de prueba y de que con
dichos productos se tratan enfermedades (profilaxis). De modo que el vicio de falsa
motivacion si tiene procedencia.”

Esta defensa considera necesario que se precise el alcance de la jurisprudencia
del Consejo de Estado en los siguientes aspectos:

- ¢Las decisiones del Consejo de Estado continban conformando
precedente sobre la clasificacion arancelaria de los productos Pediasure
Polvo, Ensure Polvo, Glucerna Polvo, Osmolite, Perative, Ensure
Advance, Ensure Base Liquido, Pediasure Liquido, Glucerna 1.0,
Glucerna Liquido, Ensure Advance Polvo y Jevity Il, pese a que el
INVIMA, como méaxima autoridad en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de alimentos, determind, conforme a sus estudios
especializados, que eran alimentos y que, de conformidad las Reglas
Generales de Interpretacion 1° y 6° del Sistema Armonizado de
Designacion y Codificacion de Mercancias, la Nota 1° del Capitulo 21 del
Arancel de Aduanas y la competencia de la DIAN, se establecio que las
mercancias corresponden a alimentos de las subpartidas 2106.90.79.00
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y 2106.90.90.007?

- ¢Es posible realizar la clasificacion arancelaria de las mercancias bajo
analisis en el presente medio de control, con base en estudios cientificos,
certificaciones técnicas, doctrina médica y nutricional, y conceptos de
personas con conocimiento en la materia, pese a que existen estudios
técnicos realizados por el INVIMA como maxima autoridad en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de alimentos, los cuales
soportan la expedicion del registro sanitario de dichas mercancias
clasificandolas como alimentos?

- ¢Es posible realizar la clasificacion arancelaria de las mercancias bajo
andlisis en el presente medio de control, con base en que tienen usos
terapéuticos y profilacticos para el tratamiento de diferentes patologias o
condiciones clinicas, pese a que existen estudios técnicos realizados por
el INVIMA como maxima autoridad en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de alimentos, los cuales soportan la expedicion del
Registro Sanitario de dichas mercancias clasificandolas como
alimentos?

- ¢ Existe falsa motivacion en las decisiones de la DIAN, bajo estudio en el
presente medio de control, pese a que las mismas se tomaron con base
en el principio constitucional de la coordinacion de las actuaciones de las
autoridades administrativas para el adecuado cumplimiento de los fines
del Estado, estipulado en el articulo 209 superior, y a que hay perfecta
coordinacion entre la méxima autoridad en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de alimentos -INVIMA- y la maxima autoridad en
materia de clasificacion arancelaria -DIAN-, que sirvié de motivacién de
las decisiones demandadas?

4. Sobre el andlisis de las pruebas en que se basa la solicitud

El INVIMA, en sesién conjunta del 28/08/2014 de su SALA ESPECIALIZADA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS y su SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS, conceptud lo siguiente:

CONCEPTO: Revisados los antecedentes y conceptos emitidos, las Salas
Especializadas de Medicamentos y Productos Bioldgicos y de Alimentos
y Bebidas de la Comision Revisora, aclaran que los productos
actualmente registrados como medicamentos destinados a brindar
soporte nutricional y que se suministran via enteral (oral o sonda), deben
ser reclasificados como alimentos.

Al ser el Ministerio de Salud y de la Proteccion Social, el ente competente,
las Salas recomiendan que se reglamente respecto al manejo de los
productos destinados a brindar soporte nutricional y que se suministran
via enteral (oral o sonda).
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El INVIMA, en sesioén ordinaria del 26/02/2015 de su SALA ESPECIALIZADA DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS, conceptud lo siguiente:

3.7. A solicitud de Luis Francisco Cortés actuando a nombre de Abbott
Laboratories de Colombia S.A., con radicados 15002320 y 15002323 del
2015/01/13 y 15014968 del 2015/02/16, estudiar, evaluar y conceptuar a
fin de reconsiderar los conceptos emitidos en el acta 12 del 18 de
diciembre de 2014 y en el acta de la sesion extraordinaria del 17 de
diciembre de 2014, con relacion a los productos ENSURE ADVANCE
LIQUIDO (RPB), ENSURE ADVANCE POLVO, ENSURE NG POLVO,
ENSURE LIQUIDO, ENSURE FIBRA, PEDIASURE POLVO,
PEDIASURE LIQUIDO, GLUCERNA POLVO y GLUCERNA LiQUIDO y
proceder a reclasificarlos como Alimentos con Propdsitos Médicos
Especiales.

CONSIDERACIONES

Se atiende presentacion de la empresa Abbott Laboratories de Colombia
S.A., en la cual se exponen las razones para considerar los productos
objeto de la consulta como Alimentos con Propésitos Médicos
Especificos.

La Sala reconoce el aporte nutricional de los productos ENSURE
ADVANCE LIQUIDO (RPB), ENSURE ADVANCE POLVO, ENSURE NG
POLVO, ENSURE LIQUIDO, ENSURE FIBRA, PEDIASURE POLVO,
PEDIASURE LiQUIDO, GLUCERNA POLVO y GLUCERNA LIQUIDO.

Los productos clasificados como alimentos deberan cumplir con los
requisitos de rotulado establecidos en la reglamentacion sanitaria vigente.

La Sala manifiesta su aprobacion y respaldo a lo escrito en el oficio de la
Direccion de Alimentos y Bebidas del INVIMA con radicado 15005014 del
21/01/2015, ratificando lo alli mencionado.

La Sala reviso y evalué la totalidad de la documentacién radicada para
cada solicitud para la emision de los respectivos conceptos.

En la discusion técnica de cada solicitud, se considerd la publicidad de los
productos pautados en medios de comunicacion masivos, dirigidos a la
poblacion en general.

Los productos no corresponden a alimentos para propdsitos medicos
especiales, porque no se ajustan a la descripcién establecida en la norma
Codex S tan 180/1991, puesto que una gran parte de la poblacion a la que
se dirigen los productos son personas sanas y no pacientes que requieren
de atencion y supervision meédica, para su formulacion y consumo. La Real
Academia de la Lengua Espafiola, define “paciente” como “Persona que
padece fisica y corporalmente, y especialmente quien se halla bajo
atencion medica’.
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CONCEPTO

La Sala, con base en la informacion suministrada y la presentaciéon
atendida, ratifica los conceptos emitidos en las actas 12 de 2014 y en la
sesion extraordinaria del 17 de diciembre de 2014, con relacién a los
productos ENSURE ADVANCE LIQUIDO (RPB), ENSURE ADVANCE
POLVO, ENSURE NG POLVO, ENSURE LiQUIDO, ENSURE FIBRA,
PEDIASURE POLVO, PEDIASURE LIQUIDO, GLUCERNA POLVO y
GLUCERNA LIQUIDO.

El INVIMA registré a las mercancias bajo andlisis en el presente medio de
control, como alimentos, ya que como consta en parrafos anteriores, se les negé
el registro como Alimentos con Propositos Médicos Especificos (APME).

Sobre las pruebas que reposan en el expediente aportadas por el demandante
como son los pronunciamientos del INVIMA y que también reposan en los
antecedentes administrativos del proceso adelantado por la DIAN, en los cuales
determind que la naturaleza de los productos importados por la sociedad
demandante son preparaciones alimenticias y no medicamentos, es un acto
administrativo que fue elaborado técnicamente por las personas expertas del
INVIMA, dictamenes en donde se analizaron los informes presentados por los
interesados, sin que dichos pronunciamientos hayan sido objeto de demanda u
objecion alguna dentro del proceso, razdén por la cual sigue vigente su
conceptualizacién porque su naturaleza no ha dejado de ser la de preparaciones
alimenticias.

En igual sentido la DIAN profirié la clasificacion arancelaria de la mercancia por
las areas competentes determinando conforme a las reglas de interpretacion del
arancel de aduanas 1y 6, que los productos importados, técnicamente deben
ser clasificados en la partida arancelaria correspondiente a: “Preparaciones
alimenticias no expresadas ni comprendidas en otra parte” especificamente en
las subpartidas arancelarias: 2106.90.79.00 y 2106.90.90.00 “Las demas”, por
tratarse de complementos y/o suplementos alimenticios, acto administrativo que
tampoco fue o ha sido objeto de demanda ante la jurisdiccién por las partes
interesadas, por lo tanto, debe darse plena validez al pronunciamiento, de igual
manera no fue solicitada prueba alguna ante la jurisdiccion para que se hiciese
un nuevo andlisis de la mercancia importada para establecer su clasificacion, por
lo que el pronunciamiento se encuentra debidamente expedido y debe tener
validez dentro del proceso contencioso.

Para mejor proveer, allego el analisis de impacto normativo en la tematica
de alimentos para propositos médicos especiales — Definicion del
problema, realizado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, que refuerza
la tesis de la DIAN sobre la calidad de alimentos de las mercancias bajo analisis
en el presente medio de control, ya que en la sesion ordinaria del 26/02/2015 de
su SALA ESPECIALIZADA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS, el INVIMA conceptu0
negando a las mercancias bajo analisis en el presente medio de control el
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registro como Alimentos con Propdsitos Médicos Especificos (APME), por no
tener dichas mercancias esa naturaleza.

Se transcriben los apartes que se consideran pertinentes, del siguiente tenor:
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Andlisis de impacto normativo en la temética de alimentos para propdésitos
médicos especiales — Definicion del problema

Subdireccién de Salud Nutricional, Alimentos y Bebidas
Septiembre de 2020

En Colombia los suplementos se encuentran reglamentados por el Decreto 3249 de
2016, el Decreto 4857 de 2007, el Decreto 3863 de 2008, el Decreto 272 de 2009 y
el Decreto 2474 de 2018. En ese sentido, los APME no podrian pertenecer a esta
clasificacién teniendo en cuenta que no realizan una adicién a la dieta normal, sino
gue muchas veces deben reemplazar la alimentaciéon convencional y convertirse en

la Unica fuente de nutrientes que puede consumir una persona.
(.
Es de anotar que el Comité de APME de la Camara de la Industria de Alimentos y de

la Camara de la Industria Farmacéutica considera que estos productos deberian
dirigirse a personas que por su condicién de salud no puedan recibir alimentacién
convencional, lo cual, en términos practicos, no involucra a personas sanas ni a la

poblacion general.
()
Dentro del procedimiento se ha establecido la revision de nuevos registros por parte

de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas (SEABA) del INVIMA, un grupo
interdisciplinario de profesionales que evallan diferentes aspectos de cada
formulacion buscando en primera medida evitar los riesgos para la salud de los
consumidores, por lo cual, en el caso de las formulaciones mixtas es indispensable
contar con estudios clinicos propios que evalien el efecto real sobre la salud
dependiendo de la forma en que se encuentra cada nutriente y el grado de interaccion

entre ellos.
(..)

Imagen 1. Arbol de problemas relacionado con la temética de APME en Colombia.
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Cuadro 2. Actores y grupos interesados en la problematica de APME en Colombia, discriminando su nivel de

conocimiento y de participacion en el tema.

Sector Actores y grupos interesados N!!M'! d'.!
Ministerio de Salud y Proteccion Social Alto
Departamento Nacional de Planeacion Medio
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo Bajo
Publico Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alto
Alimentos
Administradora de los Recursos del Sistema General de Alto
Seguridad Social en Salud
Empresas fabricantes de APME Alto
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia Allo
(ANDI)
ki Academia (Instituciones de educacidn superior) Bajo
Gremios de profesionales de la salud Bajo
Entidades Promotoras de Salud (EPS) y Entidades Alto
Obligadas a Compensar (EOC)
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) Alto
Sociedad Consumidores Medio
civil

5. Notificaciones

De acuerdo con lo previsto en la Ley 2080 de 2021 y en la Ley 2213 de 2022,
informo al Despacho que recibiré notificaciones en la pagina de la Entidad
www.dian.gov.co, portal web, Servicios a la Ciudadania o al buzén electronico
notificacionesjudicialesdian@dian.gov.co, correo

institucional jacunaa@dian.qov.co

Del honorable Magistrado,

Atentamente,

JORGE ER ACUNA AGUDELO

C.C. 91.266.386 ex

ida en Bucaramanga

T. P. 182.630 del C. S. de la Judicatura.

Aprobado en el Comité Juridico de la DSAB el 05/08/2024.
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