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Medio de control: Nulidad y restablecimiento del derecho

Expediente: 25000 23 37 000 2020 00444 00

Demandante: Jmalucelli Travelers Seguros S.A.

Demandado: U.A.E. Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales - DIAN

Asunto: Clasificacion arancelaria

Sentencia anticipada de primera instancia

La sociedad Jmalucelli Travelers Seguros S.A., a través de apoderado judicial,
presentd demanda de nulidad y restablecimiento del derecho contra los actos
administrativos por medio de los cuales la U.A.E. Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales - DIAN le determiné oficialmente los tributos aduaneros a varias
declaraciones de importacion presentadas en septiembre y octubre de 2016, impuso

sanciones y ordend la efectividad proporcional de la pdliza de seguro.

DEMANDA

Declaraciones y condenas

La parte actora formul6 las siguientes pretensiones:

“PRIMERA: Que una vez surtido el tramite correspondiente se DECLARE LA NULIDAD
total de los siguientes actos administrativos proferidos dentro del expediente RV-2016-2019-
2078 por parte del Jefe de la Division de Gestion de Liquidacion (A) de la Direccion
Seccional de Aduanas Bogota y por el Subdirector de Gestién de Recursos Juridicos de la
Direccion de Gestién Juridica de la DIAN, actos administrativos estos, contra los cuales se
agoto la respectiva via administrativa y por ende la nulidad debe comprenderlos a todos:

1. Resolucion de Liquidacion Oficial de Revision No. 005989 de 26 de noviembre de 2019,
por medio de la cual se formul6 la Liquidacion Oficial de Revision en un monto de SIETE
MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y SIETE MILLONES SETECIENTOS CUARENTA Y
CUATRO MIL PESOS M/CTE ($7.867.744.000).

Asi como, entre otros, se ordeno lo siguiente: "ARTICULO CUARTO: ORDENAR LA
EFECTIVIDAD PROPORCIONAL de la pdliza de seguro de cumplimiento de
disposiciones legales No. 70711 anexo O del 26 de septiembre de 2018 y sus



Expediente: 25000-23-37-000-2020-00444-00
Demandante: Jmalucelli Travelers Seguros S.A.

modificaciones, expedida por JMALUCELLI TRAVELERS SEGUROS S.A. (...) en
cuantia de SEIS MIL CUARENTA Y OCHO MILLONES UN MIL PESOS
($6.048.001.000), de conformidad con el articulo 597 del Decreto 390 de 2016.

2. Resolucion No. 3059 de 2 de junio de 2020, “por la cual se deciden cuatro (4) recursos
de reconsideracion” y se confirmo la Resolucion No. 005989 de 26 de noviembre de
2019, proferida por la Division de Gestion de Liquidacion de la Direccion Seccional de
Aduanas de Bogota.

SEGUNDA: Que, ademas de nulitados los actos administrativos descritos anteriormente,
solicito que SE DECRETE EL RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO al que haya
lugar, incluyendo el pago de toda suma de dinero que se hubiese efectuado por parte de mi
representada con ocasion de tales actos administrativos, ademas de lo siguiente:

1. La suspension de toda actuacion administrativa, coactiva o judicial derivada de los Actos
Administrativos aqui impugnados, precisando que ni las Resoluciones No. 005989 de 26
de noviembre de 2019 y 3059 de 2 de junio de 2020, ni ningln otro acto administrativo
en que se hubiere sustentado la decision ahi advertida, hace las veces de titulo ejecutivo
y, en consecuencia, de ningin modo resultaria viable su cobro mediante la via judicial o
coactiva, por lo que ruego se ordene a la Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales
- DIAN, abstenerse de librar mandamiento de pago de los actos impugnados.

2. Que se declare y reconozca que las declaraciones presentadas por Abbott Laboratories
de Colombia S.A. fueron clasificadas bajo la subpartida arancelaria correspondiente de
acuerdo con la ley y, por ende, debe estarse a ella por ser valida segun la normatividad
vigente y, en consecuencia, se declare que Abbott Laboratories S.A. no incurri6 en
infraccion aduanera ni administrativa alguna. Estas declaraciones son las que a
continuacion se detallan:

1) 09019121664209 del 13 de septiembre 2016.

2) 09019111406871 del 14 de septiembre 2016.

3) 23231055327711 del 14 de septiembre 2016.

4) 09019111406864 del 14 de septiembre 2016.

5) 09019111406991 del 14 de septiembre 2016.

6) 09019111406889 del 14 de septiembre 2016.

7) 09019111406982 del 14 de septiembre 2016.

8) 23831018868787 del 13 de septiembre 2016.

9) 01204103369849 del 15 de septiembre 2016.

10) 01204103369856 del 15 de septiembre 2016.
11) 01204103369863 del 15 de septiembre 2016.
12) 01861011438968 del 17 de septiembre de 2016.
13) 01861011438936 del 17 de septiembre de 2016.
14) 01861011438943 del 17 de septiembre de 2016.
15) 01861011438950 del 17 de septiembre de 2016.
16) 07500281171945 del 20 de septiembre de 2016.
17) 07237420476684 del 20 de septiembre de 2016.
18) 09019131319614 del 21 de septiembre de 2016.
19) 06308021249578 del 21 de septiembre de 2016.
20) 06308021249592 del 21 de septiembre de 2016.
21) 23831018877973 del 21 de septiembre de 2016.
22) 06308021249585 del 21de septiembre de 2016.
23) 06308021252188 del 26 de septiembre de 2016.
24) 06308021252195 del 26 de septiembre de 2016.
25) 09019131322446 del 27 de septiembre de 2016.
26) 09019131322453 del 27 de septiembre de 2016.
27) 09014041107858 del 4 de octubre de 2016.

28) 09019131327709 del 5 de octubre de 2016.

29) 09019131327723 del 5 de octubre de 2016.

30) 09019131327597 del 5 de octubre de 2016.

31) 09019131327605 del 5 de octubre de 2016.

32) 07500281175837 del 6 de octubre de 2016.

33) 01204103398994 del 7 de octubre de 2016.
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34) 01204103399011 del 7 de octubre de 2016.

35) 01204103399004 del 7 de octubre de 2016.

36) 13917010002624 del 7 de octubre de 2016.

37) 13917010002631 del 7 de octubre de 2016.

38) 01204103400303 del 8 de octubre de 2016.

39) 01204103400310 del 8 de octubre de 2016.

40) 01204103400295 del 8 de octubre de 2016.

41) 06308011239738 del 10 de octubre de 2016.
42) 06308021264988 del 10 de octubre de 2016.
43) 06308021264995 del 10 de octubre de 2016.
44) 06308011239745 del 10 de octubre de 2016.
45) 06308011239752 del 10 de octubre de 2016.
46) 01204103403924 del 11 de octubre de 2016.
47) 01204103405114 del 12 de octubre de 2016.
48) 01204103405841 del 12 de octubre de 2016.
49) 01204103405827 del 12 de octubre de 2016.
50) 01204103405834 del 12 de octubre de 2016.
51) 01204103406681 del 13 de octubre de 2016.
52) 01204103406674 del 13 de octubre de 2016.
53) 01204103406699 del 13 de octubre de 2016.
54) 01204103406531 del 13 de octubre de 2016.
55) 01204103406549 del 13 de octubre de 2016.
56) 06308011248243 del 18 de octubre de 2016.
57) 09013011586054 del 18 de octubre de 2016.
58) 06308011248250 del 18 de octubre de 2016.
59) 09019121666989 del 20 de octubre de 2016.
60) 09019121666996 del 20 de octubre de 2016.
61) 09019121666971 del 20 de octubre de 2016.
62) 01204103416496 del 21 de octubre de 2016.
63) 01204103416489 del 21 de octubre de 2016.
64) 06308031023861 del 25 de octubre de 2016.
65) 06308031023854 del 25 de octubre de 2016.
66) 09013021510666 del 25 de octubre de 2016.
67) 06308031023879 del 25 de octubre de 2016.
68) 09013021510659 del 25 de octubre de 2016.
69) 23831018918605 del 26 de octubre de 2016.
70) 23831018918597 del 26 de octubre de 2016.
71) 23831018918581 del 26 de octubre de 2016.
72) 23831018919311 del 27 de octubre de 2016.
73) 23831018919033 del 27 de octubre de 2016.
74) 07500290965165 del 27 de octubre de 2016.
75) 23831018919026 del 27 de octubre de 2016.
76) 06308011261933 del 29 de octubre de 2016.
77) 06308011261926 del 29 de octubre de 2016.
78) 01861011445287 del 29 de octubre de 2016.
79) 01861011445271 del 29 de octubre de 2016.
80) 23231055497183 del 29 de octubre de 2016.
81) 09019121671081 del 31 de octubre de 2016.
82) 09019121671097 del 31 de octubre de 2016.
83) 09019121671072 del 31 de octubre de 2016.

3. Que se DECLARE que Abbott Laboratories de Colombia S.A. efectu6 el pago total de
los derechos, impuestos, aranceles y en general de todas las prestaciones a su cargo,
derivados de la importacion de las mercancias en los meses de septiembre y octubre de
2016 bajo las declaraciones que se identificaron en el numeral anterior.

4.Que se DECLARE que la Pdliza No. 70711 no cubre retroactivamente hechos
correspondientes a las actuaciones, ni a las declaraciones tributarias aduaneras
efectuadas antes de que se perfeccionara el contrato de seguro, es decir, no hay cobertura
temporal de los anexos 0y 1 de la mencionada pdliza ya que todos los supuestos de hecho
que son materia del tramite de fiscalizacion fueron anteriores al momento en el que le
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fue traslado el riesgo a la aseguradora y, por lo tanto, conforme al articulo 1073 del
estatuto mercantil, tales supuestos no corren a cargo del asegurador.

5. Que se DECLARE que mi representada no esta legal ni contractualmente obligada a
pagar prestacion alguna a la DIAN derivada del contrato de seguro instrumentado a
través de la Péliza de Seguro de Cumplimiento de Disposiciones Legales No. 70711y, de
conformidad con ello, se determine que mi representada no esta obligada a sufragar
perjuicio alguno al beneficiario de la mencionada poéliza, es decir, a la Nacion -Unidad
Administrativa Especial -Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales, por concepto de
tributos aduaneros, aranceles, ni ningin otro concepto derivado de las importaciones de
las mercancias efectuadas en los meses de septiembre y octubre de 2016 y que fueron
objeto de las declaraciones de importacién indicadas atrés.

6. Que se DECLARE que la garantia de cumplimiento de disposiciones legales otorgada
por mi representada mediante la p6liza No. 70711 se rige por lo pactado en ella, incluido
el limite asegurado, sefialando que este valor corresponde al tope de lo pactado por toda
la vigencia que comprende desde el 05 de enero de 2019 hasta el 05 de enero de 2021,
esto es, SEIS MIL SEISCIENTOS TREINTA Y DOS MILLONES CIENTO
SETENTA Y CINCO MIL QUINIENTOS SETENTA Y SIETE PESOS
$6.632.175.577.00. Ello quiere decir, que cualquier pago que se impusiere a mi
representada reduciria el valor asegurado y la suma de cada uno de los desembolsos no
podria exceder el valor asegurado ya indicado.

7. Que se ORDENE a la entidad convocada abstenerse de incluir a JMalucelli Travelers
Seguros S.A. en el Boletin de Deudores Morosos, y en el caso en que ya se haya efectuado
tal registro, ordenar que se realicen las gestiones legales pertinentes para suprimirlo,
por cuanto se esta cuestionando la legalidad de las Resoluciones No. 005989 de 26 de
noviembre de 2019 y 3059 de 2 de junio de 2020.

8. En consecuencia, que se EXIMA de toda responsabilidad juridica a JMalucelli Travelers
Seguros S.A.

TERCERA: RESTITUIR a JIMALUCELLI TRAVELERS SEGUROS S.A. el valor que se
haya cancelado hasta la fecha de ejecutoria de la sentencia que se dicte en presente proceso,
0 en su defecto, se ordene restituir los valores gque ella hubiera desembolsado con base en
la poliza de Seguro de Cumplimiento de Disposiciones Legales No. 70711, segln lo
ordenado por los actos administrativos cuya nulidad se solicita y por la cual se presenta
esta demanda.

CUARTA: PAGAR a JMALUCELLI TRAVELERS SEGUROS S.A. la suma
correspondiente a los intereses moratorios sobre las sumas de dinero que se hubiesen
pagado conforme a los actos administrativos que se demandan, réditos que deberan
liquidarse a la tasa maxima de interés corriente certificada por la Superintendencia
Financiera de Colombia, incrementada en un cincuenta por ciento conforme al articulo 1080
del Codigo de Comercio, modificado por la Ley 510 de 1999, y el articulo 884 del Codigo
de Comercio, con ocasion de la péliza de Seguro de Cumplimiento de Disposiciones Legales
No. 7071 1; intereses que se calcularan hasta la fecha del reembolso o pago de las sumas
indicadas anteriormente.

CUARTA BIS: En subsidio de la pretension anterior, se CONDENE a la DIAN a pagar a
mi representada las sumas de dinero que se hubiesen pagado conforme a los actos
administrativos que se demandan, debidamente indexadas.

QUINTA: Prevenir a la convocada para que dé estricto cumplimiento a la sentencia que se
profiera en el marco de este litigio, de conformidad a los articulos 187 y ss. de la Ley 1437
de 2011.

SEXTA: CONDENAR al pago de costas y agencias en derecho a la UNIDAD
ADMINISTRATIVA ESPECIAL DIRECCION DE IMPUESTOS Y ADUANAS
NACIONALES (DIAN).”
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Hechos

Se resumen asi:

En septiembre y octubre de 2016, la sociedad Abbott Laboratories de Colombia
S.A. importdé varios productos mediante 83 declaraciones de importacion
presentadas por intermedio de la agencia de aduanas Agecoldex S.A. Nivel 1,
clasificandolos por la subpartida arancelaria 3004.90.29.00 correspondiente a

medicamentos con arancel e IVA del 0%.

El 26 de noviembre de 2019, previo requerimiento especial y su respuesta, la
Direccion Seccional de Aduanas de Bogotd formuld liquidacion oficial de
revisibn a las declaraciones de importacion presentadas por Abbott, para
reclasificar los productos como alimentos por las subpartidas 21.06.90.90.00 y
2106.90.79.00 sujetas a un arancel del 10% y 15% respectivamente, e IVA del
16%, consecuentemente, determind los mayores valores a pagar y ordeno la
efectividad proporcional de la pdliza de seguro expedida por la demandante.

El 16 de diciembre de 2019, Jmalucelli interpuso recurso de reconsideracion
contra la liquidacion oficial mencionada, alegando inexigibilidad del seguro por
superar la vigencia y cobertura de la pdliza, solicitdé aplicar el precedente
jurisprudencial y se adhiri6 al recurso y pruebas presentados por Abbott, quien
promovio la reconsideracion el 17 del mismo mes y afo, insistiendo en que los

productos importados fueron clasificados correctamente.

El 2 de junio de 2020, por medio de la Resolucion 3059, la DIAN resolvio los
recursos interpuestos en el sentido de confirmar la liquidacion oficial de revision,
bajo el argumento de que los productos importados correspondian a alimentos

y no a medicamentos.

Normas violadas y concepto de la violacién

Articulos 29 y siguientes de la Constitucion Politica
Articulos 1054, 1073, 1074 y 1081 del Cadigo de Comercio
Articulo 3, 9y 39 del CPACA

Articulos 28 y 39 del Decreto 4048 de 2008

Decreto 1321 de 2011
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- Regla de Interpretacion de la Nomenclatura |, Nota a) Capitulo 30 Partida
3004 y Nota 2 f) Capitulo 21 del Decreto 4927 de 2011

- Atrticulos 599 y 577 del Decreto 390 de 2016

- Numeral 7.2 del articulo 1° de la Resolucion 007 de 2008 de la DIAN

Para sustentar las pretensiones, la parte actora propuso los siguientes cargos de

anulacion contra los actos administrativos acusados:

Falta de competencia

Afirmo que los actos demandados se expidieron por funcionario sin competencia,
toda vez que la Direccidén Seccional de Aduanas de Bogota no tenia las facultades
para modificar las declaraciones de importacion e imponer sanciones en atencion a
qgue los denuncios fueron presentados en otras jurisdicciones, con lo cual se
desconocio lo previsto en los numerales 13y 15 del articulo 39 del Decreto 4048 de
2008 y en el numeral 7.2 del articulo 1° de la Resolucion DIAN 007 de 2008.

Indicé que la competencia radica en la direccidon seccional dénde se presento la
declaracion de importacién, aunado al hecho de que los usuarios aduaneros
(importador y agente de aduanas) tienen domicilio en direcciones seccionales
diferentes (Bogota y Cali), lo que también conlleva que el proceso de determinacién

se adelante en el lugar de presentacion de las declaraciones.
Violacién de normas superiores y expedicién irregular

Asevero que la Direccion Seccional de Aduanas omitié adelantar el procedimiento
de verificacién de origen, previo a la expedicion de la liquidacién oficial de revision,
lo gue conllevo el desconocimiento de los tratados de libre comercio celebrados por
Colombia con los Estados Unidos de América y la Union Europea, en los cuales se
establece que las importaciones se beneficiaran de un tratamiento preferencial
presentando el certificado de origen tal como lo hizo la sociedad Abbott en el

momento en que presento las declaraciones de importacion.

Falsa motivacion, la clasificacion arancelaria presentada por Abbott era
ajustada a derecho

Sefial6 que los actos acusados incurren en los vicios de nulidad referidos, por
cuanto: (i) Se exige la aplicacion de una subpartida arancelaria que no existia

para la fecha de presentacion de las declaraciones de importaciéon en cuestion;
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(i) Porque hubo un claro desconocimiento del precedente judicial respecto de la
clasificacion arancelaria de los productos importados por Abbott, dado que en varios
pronunciamientos el Consejo de Estado ha establecido que corresponden a una
categoria de medicamentos; (iii) EI INVIMA no es la autoridad competente para
determinar la clasificacion arancelaria de los productos importados; (iv) Los
conceptos técnicos emitidos por la Subdireccién de Gestion Técnica Aduanera no
pueden aplicarse a las importaciones investigadas, porque se fundamentan en
normas que no estaban vigentes para el momento en que se presentaron las
declaraciones de importacion, esto es, el Decreto 2153 de 2016, cuando

correspondia aplicar el Decreto 4927 de 2011.

Aunado a lo anterior: (v) Porque los productos importados hacen parte de la
clasificacion 3004, es decir, de medicamentos, conforme a la Regla General de
Interpretacion de la Nomenclatura No. 1, por cuanto cumplen con los requisitos de
la partida, a saber: (a) Son productos farmacéuticos del Capitulo 30; (b) Estan
constituidos por productos mezclados; (c) Tienen usos terapéuticos o profilacticos;

y (d) Estan acondicionados para la venta al por menor.

Violaciéon del articulo 424 del ET

Afirmé que la DIAN viol6 el articulo 424 del Estatuto Tributario, por cuanto aplicé el
impuesto sobre las ventas (IVA) a los productos importados por Abbott,
desconociendo que estos se encontraban excluidos de forma expresa por

encontrarse dentro de la categoria de medicamentos.

Violacién del precedente jurisprudencial y del principio de la buena fe

Insistié en que la DIAN desconoci6 el precedente judicial del Consejo de Estado
sobre la clasificacion de los productos importados por Abbott dentro de la categoria
de medicamentos, y lo inaplicé sin justificacién alguna pese a que este caso no hubo

cambio en la composicién y usos de las mercancias importadas.

Violacién del principio de la confianza legitima y de respeto al acto propio

Sostuvo que los actos acusados infringen los principios referidos porque, aunque
habia una posicion jurisprudencial definida, la DIAN decidio apartarse de ella,
vulnerando asi la legitima confianza de Abbott, fundada en que sus productos no se

gravaban con tributos. Ademas, vulneré el principio de observancia de los actos
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propios, al modificar la clasificacion arancelaria de los productos importados,
cuando la composicion de estos nunca varid y en oportunidades anteriores se habia

aprobado la clasificacion efectuada por el asegurado sin reparo alguno.

Violacién del principio de legalidad en materia sancionatoria

Adujo que la DIAN violé el principio de legalidad al haber impuesto la sancién
prevista en el numeral 2.2. del articulo 482 del Decreto 2685 de 1999, sin considerar
gue su aplicacion se restringe a los declarantes en el régimen de importacion,
condicion en la que la sociedad Abbott no actué en las operaciones de comercio
exterior, ya que dicha sociedad actu6 por agencia de aduanas, frente a lo cual debe
tenerse claro que sus obligaciones son taxativas y, por lo tanto, esto debi6 ser

atendido por la DIAN en procura del principio de legalidad.

Falsa motivacién, no se harealizado el riesgo asegurado

En linea con todo lo anterior, argumentd que su obligacion como aseguradora no ha
nacido a la vida juridica, por cuanto no se ha realizado el riesgo asegurado por el
contrato de seguro, que permita la configuracion del siniestro y la consecuente
afectacion de la pdéliza en cuestion, toda vez que no se ha presentado infraccion
aduanera alguna por parte del afianzado Abbott Laboratories de Colombia S.A., en
tanto efectué la clasificacidbn arancelaria de los productos importados de
conformidad con las normas vigentes para el momento en que se presentaron las

respectivas declaraciones de importacion.

Falsa motivacién, siniestro por fuera de la cobertura temporal de la pdliza

Advirti6 que en el evento de establecerse que Abbott incumplié las disposiciones
legales que la DIAN ha relacionado en los actos, debe tenerse en cuenta que
dicho incumplimiento ocurrié por fuera de la cobertura temporal del seguro, que
comprende desde el 5 de enero de 2019 hasta el 5 de enero de 2021, y las
declaraciones de importacion se presentaron en junio de 2016, es decir,

aproximadamente 3 afios antes de la entrada en vigencia de la pdéliza.

Falsa motivacién, los hechos ciertos no son asegurables

De forma subsidiaria a lo planteado en precedencia, indicO que, de llegar a
considerarse que existio, por parte de la afianzada, incumplimiento de las

disposiciones legales aduaneras, debera tenerse en cuenta que se trata de un
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riesgo inasegurable, porque tuvo lugar antes de que se perfeccionara el
aseguramiento, por ende, al ser un hecho cierto es extrafio al contrato de seguro y

de esa manera constituye un riesgo no asegurable.

Falsa motivacién, oper6 el fenomeno de la prescripcion

Afirmé que las acciones derivadas del contrato de seguro se encuentran prescritas
toda vez que los hechos fiscalizados datan de junio de 2016, y para la fecha en que
se profirio el requerimiento especial aduanero, esto es, el 5 de septiembre de 2019,
ya habian transcurrido mas de 3 afios, superando de forma suficiente el término

de prescripcién que sefiala el articulo 1081 del Cédigo de Comercio.
Falsa motivacion, se desconocen las condiciones del contrato de seguro

Cuestion6 que la DIAN, en los actos enjuiciados, haya ordenado la efectividad
proporcional de la pdliza sin tener en cuenta el limite del valor asegurado, con lo

cual desconocié las condiciones del contrato de seguro.

Contestacion de la demanda
La DIAN contesto la demanda y se opuso a las pretensiones de la parte actora.

Respecto al cargo de falta de competencia, indico que los actos fueron emitidos con
apego a las normas sustantivas y de procedimiento del Decreto 390 de 2016 y en
ejercicio de la potestad sancionadora gue tiene la Administracion, pues durante la
investigaciébn administrativa se prob6 que los productos importados por Abbott
Laboratories de Colombia S.A.S., segun los registros sanitarios, no se tratan de

medicamentos sino de “alimentos” o “alimentos con propdsitos meédicos”.

Preciso que la razon de ser competente la Seccional de Aduanas de Bogota es que
la Divisibn de Gestibn de Fiscalizacion de dicha Seccional fue quien tuvo
conocimiento de los hechos constitutivos de las infracciones aduaneras e inici6 al
proceso de fiscalizacidon mediante el Auto de Apertura 134-2078 de 2019, dentro del
expediente RV 2016 2019 2078, en el cual reposan los actos discutidos.

Argumentd que el procedimiento para verificacion de origen de la mercancia esta
contemplado de manera previa a la facultad de correccién que tiene la autoridad
aduanera, mientras que la facultad de revision, con el requerimiento especial

aduanero y la liquidacion oficial de revisidn, se ejerce ante inexactitudes en la
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declaracion de importacion o exportacion que no sean objeto de corregirse mediante
otra clase de acto administrativo, tales como las referentes a la clasificacién
arancelaria que es el caso del proceso administrativo adelantado en relacion con

los actos administrativos demandados.

Referente a la clasificacion arancelaria, destac6 que el INVIMA cambi6 la
concepcion de la naturaleza de los productos importados al reclasificarlos en
alimentos para efectos del registro sanitario, lo cual denota que si hay cambios
significativos que impiden aplicar el precedente jurisprudencial emitido cuando los
productos eran considerados medicamentos por dicha autoridad.

Acot6 que, del andlisis de las Reglas Generales de Interpretacion 1y 6 del Sistema
Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias, la Nota 1 del Capitulo
21 y los Apoyos Técnicos relacionados, la Coordinacion del Servicio de Arancel de
la Subdireccion de Gestion Técnica Aduanera concluyé que la mercancia se trata
de complementos alimenticios que debe clasificarse como “Los demas” por la
subpartida 2106.90.79.00 y de una preparacion alimenticia que debe clasificarse
como “Las demas” por la subpartida 2106.90.90.00, de acuerdo con el Decreto 2153

de 2016, vigente para la época de los hechos.

No obstante, insistio en que la discusién sobre la debida clasificacién arancelaria
escapa del d&mbito del contrato de seguro, pues la aseguradora responde por el
siniestro ocurrido que es amparado por la garantia que se ordena hacer efectiva y

no le corresponde entrar a controvertir otros aspectos.

En cuanto al siniestro, explic6 que se configura cuando la autoridad aduanera
establece la presunta comision de una infraccion aduanera o identifica las causales
gue dan lugar a la expedicion de una liquidacion oficial, esto es, con el requerimiento
especial aduanero, y la garantia que debe hacer efectiva la DIAN es la que se
encuentre vigente en ese momento, tal como lo sefala la doctrina oficial de la
entidad en conceptos juridicos confirmados, entre otros, con Oficios Nos. 098259
de noviembre 27 de 2009 y 131 14 del 6 de mayo de 2015.

Por consiguiente, la pdliza de seguro de cumplimiento de disposiciones legales,
expedida por la demandante, que amparaba los riesgos asumidos por la
importadora, es la garantia que debe hacerse efectiva, por cuanto se encontraba
vigente del 5 de enero de 2019 al 5 de enero de 2021, es decir, en la fecha de

ocurrencia del siniestro, cuando se expidio el requerimiento especial aduanero.
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Para reforzar su defensa, propuso las excepciones de falta de legitimacion en la
causa por activa y falta de competencia por el factor territorial, las cuales fueron
negadas en auto del 5 de julio de 2023; decision notificada a las partes por estado

del 6 de julio del mismo afio y no fue objeto de recursos.

Alegatos de conclusién

Las partes, demandante y demanda, por conducto de sus apoderados judiciales y
dentro del término concedido, presentaron alegatos de conclusion, reiterando los

argumentos expuestos en la demanda y su contestacion, respectivamente.

Ministerio Publico

El Ministerio Publico no se pronuncid.

CONSIDERACIONES DE LA SALA

Competencia

Esta Corporacion es competente para conocer del proceso de la referencia, en los
términos del numeral 4° del articulo 152 de la Ley 1437 de 2011, en concordancia
con lo previsto en los articulos 156 numeral 7° y 157 inciso primero de la misma
normatividad, cada uno en su redaccién original:, tanto por la naturaleza del asunto,

el factor territorial y el monto de la obligacion en discusion.

La Sala, luego de surtir las etapas procesales correspondientes, procede a dictar
sentencia de primera instancia, para lo cual, por auto del 5 de julio de 20232, se

realizé la fijacién del litigio en los siguientes términos:

Problema juridico

Se discute en este caso la legalidad de los siguientes actos administrativos:

i. Liquidacion Oficial de Revisién 005989 del 26 de noviembre de 2019,
mediante la cual la Direccidén Seccional de Aduanas de Bogota modificd un total

de 83 declaraciones de importacion presentadas por la sociedad Abbott

L Antes de la entrada en vigencia de la Ley 2080 de 2021.
2 Samai, indice 30
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Laboratories de Colombia S.A., y establecio un saldo a pagar de $7.867.744.000
por tributos aduaneros y sancion, consecuentemente, ordeno la efectividad
proporcional de la pdliza de seguro de cumplimiento de disposiciones legales

expedida por Jmalucelli Travelers Seguros S.A.

. Resolucion 3059 del 2 de junio de 2020, que resolvido el recurso de

reconsideracion interpuesto por la demandante y otros, en el sentido de

confirmar en todas sus partes la liquidacion oficial mencionada.

De los argumentos expuestos por las partes, se obtiene que en esta instancia los

problemas juridicos a resolver se concretan en los siguientes vicios de anulacion de

los actos administrativos:

Falta de competencia de la Administracion, en cuanto se afirma que la
Direccion Seccional de Aduanas de Bogota no era la autoridad competente
para fiscalizar las declaraciones de importacion presentadas en las ciudades
de Cartagena y Buenaventura, adicionalmente, porque la importadora y la

Agencia de Aduanas tienen domicilio en ciudades diferentes.

Infraccion de las normas superiores en que deberian fundarse, (i) por falta
de aplicacion de lo previsto en el Decreto 390 de 2016 y en el régimen
preferencial consagrado en el TLC con EE UU y la UE, bajo el argumento de
gue no se adelanté el procedimiento de verificacion de origen previo a la
expedicion de la liquidacion oficial, (iii) por falta de aplicacion del articulo 424
del ET respecto de bienes excluidos del impuesto sobre las ventas, vy (iii) por
aplicacion indebida del Decreto 2153 de 2016, al no encontrarse vigente para

el momento en que se presentaron las declaraciones de importacion.

Falsa motivacion, por desconocer la validez del certificado de origen
presentado con las declaraciones y con ello la categoria arancelaria en la que

se encontraban los productos importados.

Desconocimiento del precedente jurisprudencial y violacién de los
principios de legalidad, buena fe y confianza legitima, respecto a la
clasificacion arancelaria de los productos importados por Abbott Laboratories

de Colombia S.A. y por improcedencia de la sancion a ella impuesta.
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Superados los cuestionamientos anteriores, es decir, de no prosperar ninguno de
ellos, la Sala resolveréa los cargos relativos al contrato de seguro, para lo cual se

atendieron los siguientes vicios de anulacion de los actos:

- Falsa motivacion, (i) por inexistencia de la realizacion del riesgo amparado
por la pdliza o, en su defecto, porque no se configurd la infraccion aduanera

dentro de la cobertura temporal del contrato de seguro.

- Infraccion de las normas en que deberian fundarse, (i) por falta de
aplicacion del articulo 1081 del Cédigo de Comercio, en cuanto se afirma que
la DIAN ordend la efectividad de la pdéliza cuando habian transcurrido mas de
2 afos desde la ocurrencia del siniestro, y (ii) por falta de aplicacion del articulo

1079 ib., al desconocer el limite del valor asegurado.

Acervo probatorio

- El 28 de agosto de 2014, las Salas Especializadas de Alimentos y Bebidas y de
Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, emitieron concepto mediante el cual
aclararon 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. Se transcribe:

“A solicitud de la Direccion General del INVIMA, se requiere revisar y aclarar los
conceptos emitidos en Sala Conjunta entre Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biol6gicos y la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas, en el Acta No. 01 de
2012 (numerales 2.1.y 2.2), Acta No. 3 de 2012 (numeral 2.1) y Acta No. 01 de 2014, segln
las cuales se recomendd y ratifico criterios tendientes a llamar a revision de oficio a todos
los productos de soporte nutricional con formulaciones, indicaciones y usos similares,
para ser administrados via enteral (oral o sonda), que cuenten actualmente con registro
sanitario de medicamentos, con el fin de evaluar su reclasificacion como alimentos de
régimen especial.

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' (Subrayas de la Sala).”

- El 26 de febrero de 2015, la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del
INVIMA resolvio las solicitudes de reclasificacion elevadas por Abbott
Laboratories de Colombia S.A., respecto de varios productos, entre ellos, Ensure

Advance Liquido, Ensure Advance Polvo, Ensure NG Polvo, Ensure Fibra,
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Pediasure Polvo, Pediasure Liquido, Glucerna Polvo y Glucerna Liquido, frente
a los cuales pidié que sean reclasificados como alimentos con propésitos

médicos especiales, a lo que respondié el Instituto:

“La Sala reconoce el aporte nutricional de los productos (...).

Los productos no corresponden a alimentos para propdsitos médicos especiales,
porgue no se ajustan a la descripcion establecida en la norma del Codex Stan
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 médica,
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 médica’.

CONCEPTO

La Sala con base en la informacién suministrada y la presentacion atendida, ratifica
los conceptos emitidos en las actas 12 de 2014 y 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”.

En los meses de septiembre y octubre de 2016, la sociedad Abbott Laboratories
de Colombia S.A. presenté 83 declaraciones de importacion, por intermedio de
la Agencia de Aduanas Agecoldex S.A. Nivel 1, mediante las cuales ingresoé al
territorio nacional los productos denominados comercialmente como Ensure
Advance, Pediasure, Jevity, Glucerna, Osmo Hn Plus, Ensure Plus Hn, Ensure
Ng, Ensure Fiber, Pulmocare, Ensure Hmb, Glucerna Sry Perative, entre otros,
clasificandolos por la subpartida arancelaria 30.04.90.29.00 correspondiente a
medicamentos exentos de arancel e IVA. Ademas, en cada denuncio indicé que
por tratarse de mercancias originarias de EE UU y la UE, le resultaba aplicable

el TLC suscrito por la Republica de Colombia y dichos estados.

El 5 de junio de 2017, el subdirector de Gestién de Fiscalizacion Aduanera de
la DIAN, solicité al representante legal de Abbott la remision de las resoluciones
gue concedieron registro sanitario por parte del INVIMA vy las fichas técnicas de
los productos que dicha la sociedad importa y comercializa, lo que fue atendido

por aquella. La informacion relevante para el caso se expone a continuacion:

Marca Registro Sanitario Descripcion Ficha Técnica o documentos
soporte
Alitraq ® (Polvo) | RSiA161178415 Alimento con propositos médicos especiales

en pacientes con estrés metabolico y funcion
gastrointestinal deteriorada, con glutamina,
aminoacidos libres y proteina hidrolizada

Uso/Indicaciones | Alitrag ® es un alimento de uso especial, semi-elemental, completo,
del producto enriquecido con Glutamina y Arginina para ser utilizado como soporte
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nutricional de pacientes metabdlicamente estresados con funcion
gastrointestinal alterada.

Puede ser utilizado como Unica fuente de nutricion o como alimentacion
complementaria. Alitrag ® no contiene gluten ni lactosa.

Alitrag®, un producto nutricional especializado para pacientes en
estado critico, pacientes que requieran una rehabilitacion
gastrointestinal, como en funcién gastrointestinal alterada debido a
cirugia gastrointestinal, estrés metabolico, largos periodos sin
alimentacién enteral o como una alimentacion de transicién tras la
nutricién parental completa (NPC). Alitrag® contiene glutamina para
nutrir las células del tracto gastrointestinal. El sistema proteinico es una
combinacion de péptidos y aminoacidos libres preparados para una
absorcion mas simple.

Las personas que pueden beneficiarse con el uso de Alitraq son aquellas
con:

Trauma multiple grave

Diarrea

Enfermedad inflamatoria intestinal

Cirugia gastrointestinal

Quemaduras extensas

Lesiones post-quimioterapia o post-radioterapia

POBLACION RECOMENDADA: Pacientes con estrés metabolico y
funcién gastrointestinal deteriorad

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte

Ensure ® | RSIA161186115 Alimento liquido con proteina, buena fuente

(Liquido) de vitaminas y minerales, nutricion completa

y balanceada.

Uso/Indicaciones
del producto

Ensure ® Liquido, es una férmula polimérica, nutricionalmente
completa, coadyuvante a una intervencién médica o quirdrgica en
poblacién adulta con desnutricion o en riesgo detectado como personas
con cirugia mayor, trauma, enfermedades neuroldgicas, cancer, VIH.
Especialmente disefiada para proporcional una fuente de nutrientes
completa y balanceada que puede ser usada como nutricion
complementaria o como Unica fuente de nutricion.

Ensure ® Liquido puede ser empleado en:

Personas que se benefician de una intervencion nutricional (desnutridos
0 en riesgo identificado), que no tienen restricciones metabodlicas para
recibir una dieta estandar. Ejemplo de estas condiciones son:

(a) problemas que impiden una adecuada ingesta, digestion, absorcion
y/o metabolismo normal de los alimentos como enfermedades
neurolégicas que afectan la deglucién, personas con sindrome de
intestino corto;

(b) con un estado nutricional comprometido y que con su intervencion
mejora resultados clinicos a intervenciones como en cirugia,
quimioterapia, inmunoterapia, terapia antirretroviral, antibi6tico
terapia y/o radioterapia;

(c) sometidos a una intervencion clinica y que por la misma, por
enfermedades de base o comorbilidades no pueden recibir todos los
requerimientos de una dieta “normal” y en donde el deterioro del estado
nutricional signifique efectos deletéreos en la persona.

(d) los productos en presentacion liquida son especiales para cuando se
requiere establecer una “seguridad alimentaria” en personas inmuno
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comprometidas ya que se disminuye significativamente la posibilidad de
contaminacion, al no requerir de manipulacion para su preparacion.
POBLACION RECOMENDADA: Adultos

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte

Ensure ® (Polvo) | RSiA101114515 Alimento a base de proteina, vitaminas y
minerales. Nutricion completa y balanceada

Uso/Indicaciones
del producto

Ensure ® es una férmula polimérica, nutricionalmente completa,
coadyuvante a una intervencion médica o quirdrgica en poblacion adulta
con desnutricion como en personas con cirugia mayor, trauma,
enfermedades neuroldgicas, cancer, VIH. Especialmente disefiada para
proporcional una fuente de nutrientes completa y balanceada que puede
ser usada como nutricion complementaria 0 como Unica fuente de
nutricion.

Ensure ® Polvo puede ser empleado personas que se benefician de una
intervencién nutricional (desnutridos o en riesgo identificado), que no
tienen restricciones metabdlicas para recibir una dieta estandar pero que
no pueden suplir sus necesidades mediante una dieta normal o
modificada. Ejemplo de estas condiciones son:

(a) problemas que impiden una adecuada ingesta, digestion, absorcion
y/lo metabolismo normal de los alimentos como enfermedades
neurolégicas que afectan la deglucién, personas con sindrome de
intestino corto;

(b) con un estado nutricional comprometido y que con su intervencion
mejora resultados clinicos a intervenciones como en cirugia,
quimioterapia, inmunoterapia, terapia antirretroviral, antibi6tico
terapia y/o radioterapia;

(c) sometidos a una intervencién clinica y que por la misma, por
enfermedades de base o comorbilidades no pueden recibir todos los
requerimientos de una dieta “normal’ y en donde el deterioro del estado
nutricional signifique efectos deletéreos en la persona.

POBLACION RECOMENDADA: Adultos

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte

Ensure ® | RSIA16186615 Alimento en polvo, completo y balanceado

Advance (Polvo) con HMB, Proteina y Vitamina D

Uso/Indicaciones
del producto

Ensure ® Advance contiene HMB, es una formula polimérica,
nutricionalmente completa que ofrece todos los macro y micronutrientes
y tiene una distribucion energética estdndar. Esta formula ha sido
especialmente disefiada para personas que requieren de una
intervencion nutricional para recuperar o mantener el estado
nutricional, como aquellos que presentan sarcopenia o caquexia
asociada a enfermedades debilitantes tales como: enfermedad
oncoldgica, VIH, enfermedad neurolégica, trauma, entre otros, o que se
encuentran en condiciones pre y post operatorias y que requieren de un
manejo nutricional para evitar un deterioro de su estado, ya que de no
hacerlo, significar4 un riesgo adicional en salud por influir hacia
resultados clinicos desfavorables.

Ensure ® Advance se recomienda como nutricion complementaria
“segun objetivos establecidos de intervencion” en personas en las cuales
su masa corporal magra se encuentra comprometida y que no logran
cubrir sus requerimientos nutricionales con el consumo de una dieta
normal o modificada. Personas que presentan sarcopenia o caquexia
asociada a enfermedades, y aquellas que pierden de manera acelerada
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su masa muscular debido a periodos de inmovilidad prolongada
causados principalmente por tratamientos clinicos o quirdrgicos.
POBLACION RECOMENDADA: Adultos

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte

Glucerna ® | RSIA161188215 Alimento liquido con carbohidratos de

(Liquido) digestion lenta

Uso/Indicaciones | Glucerna ® Liquida, es una férmula nutricionalmente completa,

del producto especialmente disefiada para personas con trastornos metabdlicos del

manejo de carbohidratos dado por hiperglicemias o hipoglicemias
repetidas o persistentes que pueden deberse a estrés metabolico
generado por enfermedades criticas y/o agudas, para el paciente adulto
mayor con enfermedades agudas, o0 para personas diabéticas tipo 1y 2
con necesidad de una intervencion nutricional.

Los macronutrientes de Glucerna, carbohidratos, grasas y proteinas, son
combinados en proporciones Yy tipos especificos que benefician a los
individuos con diabetes y condiciones metabodlicas relacionadas.
Glucerna ® ofrece una mezcla Unica de carbohidratos de digestion lenta
que ayudan a manejar efectivamente la respuesta glicémica en la sangre
luego de su ingesta, en el paciente que con una dieta usual presentaria
una respuesta alterada a la ingesta de carbohidratos convencionales.
Glucerna ® tiene una formulacion que incluye proteinas de alto valor
bioldgico en un nivel apropiado para el paciente con enfermedades
agudas, una mezcla de lipidos, con alto aporte de &cidos grasos
monoinsaturados (MUFA) y &cidos grasos omega 3 para promover la
salud cardiovascular; una combinacién de fructo-oligosacéaridos (FOS)
y un suministro adecuado de los micronutrientes, minerales y vitaminas
necesarios que la hacen una férmula nutricionalmente completa.

Los productos en presentacion liquida son especiales para cuando se
requiere establecer una “seguridad alimentaria” en personas inmuno
comprometidas (frecuentes en la poblacién de diabéticos), ya que se
disminuye significativamente la posibilidad de contaminacion, al no
requerir de manipulacién para su preparacion.

POBLACION RECOMENDADA: Personas con diabetes

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcion Ficha Técnica o documentos
soporte

Glucerna ® | RSiIA101115415 Alimento liquido con carbohidratos de

(Polvo) digestion lenta

Uso/Indicaciones | Glucerna ® Polvo, es una formula nutricionalmente completa,

del producto especialmente disefiada para personas con trastornos metabdlicos del

manejo de carbohidratos dado por hiperglicemias o hipoglicemias
repetidas o persistentes que pueden deberse a estrés metabdlico
generado por enfermedades criticas y/o agudas, para el paciente adulto
mayor con enfermedades agudas, 0 para personas diabéticas tipo 1y 2
con necesidad de una intervencion nutricional.

Los macronutrientes de Glucerna, carbohidratos, grasas y proteinas, son
combinados en proporciones y tipos especificos que benefician a los
individuos con diabetes y condiciones metabdlicas relacionadas.
Glucerna ® ofrece una mezcla Unica de carbohidratos de digestion lenta
que ayudan a manejar efectivamente la respuesta glicémica en la sangre
luego de su ingesta, en el paciente que con una dieta usual presentaria
una respuesta alterada a la ingesta de carbohidratos convencionales.
Glucerna ® tiene una formulacion que incluye proteinas de alto valor
biolégico en un nivel apropiado para el paciente con enfermedades
agudas, una mezcla de lipidos, con alto aporte de é&cidos grasos
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monoinsaturados (MUFA) y acidos grasos omega 3 para promover la
salud cardiovascular; una combinacién de fructo-oligosacéaridos (FOS)
y un suministro adecuado de los micronutrientes, minerales y vitaminas
necesarios que la hacen una formula nutricionalmente completa.
POBLACION RECOMENDADA: Personas con diabetes

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

LPC

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte
Glucerna ® 1.0 | RSiA161187115 Alimento para propdsitos médicos especiales,

completo y balanceado para pacientes con
diabetes e hiperglicemia, para administracion
enteral por sonda

Uso/Indicaciones
del producto

Glucerna ® 1.0 LPC (Listo para colgar), es un alimento liquido para
propésitos médicos especiales, nutricionalmente completo, para
pacientes con diabetes o hiperglicemia que requieran intervencion
nutricional por via enteral con sonda o tubo (Pacientes con
enfermedades neurolégicas, pre y post quirurgicos, estados oncolégicos,
malnutridos, cicatrizaciéon de heridas, con trauma o infecciones), para
mejorar el control glicémico.

El objetivo primario del soporte nutricional en los pacientes con diabetes
0 tolerancia anormal a la glucosa es optimizar o mantener el estado
nutricional al tiempo que se mantienen las concentraciones de glucosa
sanguinea en un nivel lo mas cercano posible a lo normal. Glucerna ®
1.0 LPC es un alimento de administracion enteral por sonda que
proporciona nutricion completa y balanceada a los pacientes con
diabetes o con hiperglicemia, manteniendo o mejorando su estado
nutricional a la vez que ayuda a optimizar la respuesta glicémica.
Puede ser utilizado como unica fuente de nutricién o como alimentacion
complementaria. Glucerna ® 1.0 LPC no contiene gluten ni lactosa.
VIA DE ADMINISTRACION: Debe ser administrado por sonda bajo
supervisién médica

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte
Jevity ® RSiA101115115 Alimento para propdsitos médicos especiales,

en pacientes que requieren nutricion enteral
por sonda por largos periodos de tiempo.
Isotonico, completo y balanceado

Uso/Indicaciones
del producto

Jevity ® es un alimento liquido para propdsitos médicos especiales,
completo y balanceado, con mezcla de fibray fructo-oligosacaridos FOS,
especial para ser utilizado como soporte nutricional de pacientes que
necesitan mejorar su estado nutricional, que requieran soporte
nutricional enteral a largo plazo y/o mejorar la tolerancia
gastrointestinal. Entre ellos estdn los pacientes con enfermedades
crénicas, trastornos de deglucion, y que presentan impedimento para
alimentarse o ingerir alimento de manera regular y que han requerido
de un acceso enteral temporal o permanente mediante sondas o tubos.
Por las caracteristicas del producto es frecuente que esté indicado como
Unica fuente nutricional a través de gastronomia. Los productos en
presentacion liquida son especiales cuando se requiere establecer una
“seguridad alimentaria” en personas inmuno comprometidas por los
controles microbiolégicos a que son sometidos y que no hay necesidad
de reconstituirlos como el polvo, lo que disminuye la posibilidad de
contaminacion.

Jevity ® no contiene gluten ni lactosa.

POBLACION RECOMENDADA: Pacientes que requieren nutricion
enteral por sonda por largos periodos de tiempo

VIA DE ADMINISTRACION: Por sonda bajo supervision médica.
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soporte

Osmolite ® HN
Plus

RSiIA161178515 Alimento para propdsitos médicos especiales,
completo y balanceado para pacientes con

altos requerimientos de energia y proteinas

Uso/Indicaciones
del producto

Osmolite ® es un alimento liquido especializado, completo y balanceado,
alto en proteinas, alto en calorias y bajo en residuo, para ser utilizado
como soporte nutricional de pacientes con requerimientos nutricionales
especiales que no pueden consumir o que necesiten tener una dieta baja
en residuo como personas con estrés metabolico, quimioterapia,
radioterapia, patologias que llevan a deterioro de la superficie de
digestidn y absorcion del intestino.

Los pacientes con altos requerimientos de calorias, es decir, aquellos que
deben restringir su ingesta de liquidos o aquellos sensibles a los
volumenes altos de nutricion por sonda pueden beneficiar de productos
nutricionales con una densidad caldrica mas alta que las férmulas
estandar (2.2 a 2.0 kcl/mL). Entre estos pacientes se encuentran aquellos
con quemaduras, sepsis, traumas multiples, post quirargicos y con
heridas. Los pacientes con falla cardiaca congestiva estan entre los que
pueden requerir que se limite la ingesta de fluidos y, por lo tanto, pueden
beneficiarse de las formulas de nutricidn altas en calorias como Osmolite
®.

Osmolite ® Es un producto isoténico. Su baja osmolaridad lo hace uno
de los productos nutricionales mejor tolerados a nivel hospitalario.

POBLACION RECOMENDADA: Personas con altos requerimientos
de energia y proteinas.

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcion Ficha Técnica o documentos
soporte

Pediasure ® | RSIA161188015 Alimento liquido a base de proteina, lipidos,

(Liquido) carbohidratos, vitaminas y minerales sabores

vainilla, fresa y chocolate para nifios en
crecimiento, nutricion completa y balanceada

Uso/Indicaciones
del producto

Formula completa y balanceada para ser usada como nutricién
complementaria o Unica fuente de nutricion en nifios de 1 a 13 afios
cuando la ingesta de nutrientes mediante una dieta normal o modificada
es insuficiente o esta contraindicada y el estado nutricional deteriorado
0 en riesgo influye sobre resultados a intervenciones clinicas o
quirdrgicas.

Las siguientes condiciones son patologias donde con frecuencia la
poblacién pediatrica requiere de una intervencién nutricional y donde
Pediasure se encuentra indicado: Sepsis, Cancer, Neoplastias tubo
digestivo, fibrosos quistica, traumatismos, quemaduras extensas, fistulas
enterocutaneas, cirugia mayor, deterioro de la capacidad deglutoria,
enfermedad cardiaca, y otras.

Pediasure ® se usa como nutricion complementaria o como fuente Gnica
nutricional en nifios de 1 a 13 afios con requerimientos nutricionales que
no pueden ser reunidos por una dieta normal o modificada.

PQBLACION RECOMENQADA: Nifios de 2 a 13 afios.
VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte

Pediasure ® | RSA-000539-2015 Alimento liquido a base de proteina, lipidos,

(Polvo) carbohidratos, vitaminas y minerales para

nifios en crecimiento nutricion completa y
balanceada
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Uso/Indicaciones
del producto

Pediasure es una formula completa y balanceada para ser usada como
nutricién complementaria o Unica fuente de nutricion en nifios de 1 a 13
afos cuando la ingesta de nutrientes mediante una dieta normal o
modificada es insuficiente o estd contraindicada y el estado nutricional
deteriorado o en riesgo influye sobre resultados a intervenciones clinicas
0 quirdrgicas.

Las siguientes condiciones son patologias donde con frecuencia la
poblacion pediatrica requiere de una intervencion nutricional y donde
Pediasure se encuentra indicado: Sepsis, Cancer, Neoplastias tubo
digestivo, fibrosos quistica, traumatismos, quemaduras extensas, fistulas
enterocutaneas, cirugia mayor, deterioro de la capacidad deglutoria,
enfermedad cardiaca, y otras.

Pediasure se usa como nutricion complementaria o como fuente Unica
nutricional en nifios de 1 a 13 afios con requerimientos nutricionales que
no pueden ser reunidos por una dieta normal o modificada.
POBLACION RECOMENDADA: Nifios de 2 a 13 afios.

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

Marca

Registro Sanitario Descripcién Ficha Técnica o documentos
soporte

Perative ®

RSiIA161178615 Alimento liquido para propositos médicos
especiales, densamente calorico,
hiperproteico con arginina, para pacientes con
estrés metabdlico

Uso/Indicaciones
del producto

Perative ® es un alimento liquido para propositos médicos especiales,
completo y balanceado. Densamente calérico, hiperproteico a base de
proteinas parcialmente hidrolizadas, para pacientes con estrés
metabolico y necesidades de cicatrizacion de heridas, como pacientes
con Ulceras de declbito, trauma maultiple, quemaduras o después de
cirugia mayor.

Perative ® contiene proteina enriquecida con arginina, un aminoacido
gue contribuye en los procesos de cicatrizacién de heridas.

Por las caracteristicas del producto y sus indicaciones, es frecuente que
sea usado como unica fuente nutricional a través de sondas temporales
y/o permanentes.

POBLACION RECOMENDADA: Pacientes con estrés metabdlico y
necesidades de cicatrizacion de heridas.

VIA DE ADMINISTRACION: oral o por sonda. Si el producto es
suministrado por sonda debe hacerse bajo supervision médica.

- Con base en la documentacion aportada por Abbott, la Coordinacion del

Servicio de Arancel de la DIAN emitido conceptos para clasificar los productos
importados en las subpartidas 2106.90.79.00 y 2106.90.90.00 del Arancel de

Aduanas, correspondientes a “preparaciones alimenticias diversas”, cuyas

conclusiones se resumen a continuacion:

PRODUCTO CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO
Segun la informacién proporcionada por el importador, el
producto denominado “ALITRAQ” es un alimento en polvo a
Alitraq 100227342- base de proteinas, lipidos, carbohidratos, vitaminas vy
0138 del | minerales; destinado a personas adultas con estrés
31/01/2018 metabdlico y funciones gastrointestinales deterioradas, se

presenta comercialmente en caja por 6 sachet de 76g cada
uno. Se usa como alimentacién complementaria o como Unica
fuente nutricional en pacientes en estado critico, personas que
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requieren una rehabilitacion gastrointestinal debido a cirugia
gastrointestinal, estrés metabdlico, largos periodos sin
alimentacion enteral o como una alimentacion de transicion
tras la nutricion parental completa. Se administra por via o por
sonda.

CONCLUSION De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto
"ALITRAQ” corresponde a un complemento alimenticio, comprendido en la
partida 21.06, de acuerdo con las disposiciones de la nota 1 a) del capitulo 30,
en aplicacion de la regla general interpretativa 1 de la Nomenclatura Arancelaria
y se clasifica en la subpartida 2106.90.79.00 del Arancel de Aduanas segun la
regla interpretativa 6.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Ensure Advance
Liguido

Segun la informaciéon proporcionada por el importador, el
producto denominado Ensure Advance liquido es un alimento
liquido a base de proteinas, lipidos, carbohidratos, vitaminas
minerales, destinado a poblacion adulta. Se presenta
comercialmente en botella plastica resellable por 237 ml (0z),
en sabor a vainilla. Se usa en personas que requieren de una
intervencion nutricional para recuperar o mantener la masa
muscular magra, los que presentan enfermedades debilitantes
0 que se encuentran en condiciones pre o post operatorios. Se
administra por via oral o por sonda.

100227342-
0132 del
31/01/2018

CONCLUSION De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto Ensure
Advance liquido corresponde a un complemento alimenticio, comprendido en la
partida 21.06, de acuerdo con las disposiciones de la nota 1 a) del capitulo 30,
en aplicacién de la regla general interpretativa 1 de la nomenclatura arancelaria
y se clasifica en la subpartida 2106.90.79.00 del Arancel de Aduanas segun la
regla interpretativa 6.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Ensure Advance
Polvo

ZA0A
EsP

(Y

AoVANcE

Que, segun la informacion proporcionada por el importador, el
producto denominado Ensure Advance Polvo es un alimento
en polvo que contiene HMB, con formula polimérica
nutricionalmente completa que ofrece todos los macro y
micronutrientes y tiene una distribucion energética estandar.
La féormula esta disefiada para personas que presentan
sarcopenia o caquexia asociada a enfermedades debilitantes
tales como enfermedades oncoldgicas, VIH, enfermedad
neuroldgica, trauma, entre otros, 0 que se encuentran en
condiciones pre y post operatorias y que requieren un manejo
nutricional para evitar un deterioro de su estado”.

100227342-
2393 del
05/12/2017

CONCLUSION: De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto Ensure
Advance Polvo corresponde a un complemento alimenticio, que de acuerdo con
las disposiciones de la Nota 1 a) del Capitulo 30, y en aplicacion de las reglas
generales interpretativas 1 y 6 de la nomenclatura arancelaria se clasifica en la
subpartida 2106.90.79.00 del Arancel de Aduanas contenido en el Decreto 2153
del 26 de diciembre de 2016, y sus modificaciones.

PRODUCTO CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO
Segun la informaciéon proporcionada por el importador, el
producto denominado ENSURE LIQUIDO es un alimento

Ensure Base Liquido 100227342- liquido a base de proteinas, lipidos, carbohidratos, vitaminas y
0131 del mingrgles; destinado a I.a poblacion adulta. (:..). Se _us_a como
nutricion complementaria o como fuente Unica nutricional en
31/01/2018 L .
adultos con desnutricion o en riesgo detectado como personas
con cirugia mayor, trauma, enfermedades neuroldgicas,
cancer, VIH. Se administra por via oral o por sonda.
CONCLUSION: De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto

ENSURE LIQUIDO corresponde a un complemento alimenticio, comprendido en
la partida 21.06, de acuerdo con las disposiciones de la nota 1 a) del capitulo
30, en aplicacion de la regla general interpretativa 1 de la nomenclatura
arancelaria y se clasifica en la subpartida 2106.90.79.00 del Arancel de Aduanas
segun la regla interpretativa 6.
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PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Glucerna 1.5 LPC
fi

En resumen, el producto objeto del estudio denominado
comercialmente GLUCERNA 1.5. LCP es una formulacion
nutricional liquida de consumo humano, presentada en

;gg§27342_del botellas de 1000 mililitros (ml) que contiene carbohidratos,
05/12/2017 proteinas, minerales y vitaminas, para ser administrada por

sonda y usada como complemento de las comidas, esta
recomendada para personas con diabetes o hiperglicemia que
requieran restriccion de volumen y/o mayor densidad caldrica.

CONCLUSION: En virtud de lo sefialado, el producto objeto de estudio
denominado comercialmente GLUCERNA 1.5. LCP es una formulacién
nutricional liquida de consumo humano, presentada en botellas de 1000 mililitros
(ml) que contiene carbohidratos, proteinas, grasas, minerales y vitaminas, para
ser administrado por sonda y usado como soporte nutricional de personas que
requieren restriccion de volumen y/o mayor densidad caldrica. Por tanto,
corresponde a una preparacion alimenticia y clasifica por la subpartida
arancelaria 2106.90.90.00 en aplicacion de la Nota 1 a) del capitulo 30 y acorde
con las reglas generales interpretativas 1 y 6 del Arancel de Aduanas contenido
en el Decreto 2153 de 2016 y sus modificaciones.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Ensure Polvo

Segun la informacién proporcionada por el importador, el
producto denominado ENSURE ® POLVO, es un alimento en
polvo a base de proteinas, lipidos, carbohidratos, vitaminas y

322227342_%' minerales, destinado a la poblacién adulta. (...) Se usa como
31/01/2018 nutricién complementaria o como fuente Gnica nutricional en

adultos con desnutricion o en riesgo detectado como personas
con cirugia mayor, trauma, enfermedades neuroldgicas,
cancer, VIH. Se administrado por via oral o por sonda.

CONCLUSION: De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto Ensure
Polvo corresponde a un complemento alimenticio comprendido en la partida
21.06, de acuerdo con las disposiciones de la nota 1 a) del capitulo 30, en
aplicacién de la regla general interpretativa 1 de la nomenclatura arancelaria y
se clasifica en la subpartida 2106.90.79.00 del Arancel de Aduanas segun la
regla interpretativa 6.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Glucerna 1.0 LPC

En resumen, el producto objeto del estudio denominado
comercialmente GLUCERNA 1.0. LCP es una formulacion
nutricional liquida de consumo humano, presentada en

222227342-%' botellas de 1000 mililitros (ml) que contiene carbohidratos,
05/12/2017 proteinas, minerales y vitaminas, para ser administrada por

sonda y usada complemento (sic) de las comidas, esta
recomendada para personas con diabetes o hiperglicemia que
requieran restriccion de volumen y/o mayor densidad cal6rica.

CONCLUSION: En virtud de lo sefialado, el producto objeto de estudio
denominado comercialmente GLUCERNA 1.0. LPC, es una formulacién
nutricional liquida de consumo humano, presentada en botellas de 1000 mililitros
(ml) que contiene carbohidratos, proteinas, minerales y vitaminas, para ser
administrada por sonda y usado como soporte nutricional de personas que
requieran restriccion de volumen y/o mayor densidad cal6rica. Por tanto,
corresponde a una preparacion alimenticia y se clasifica por la subpartida
arancelaria 2106.90.79.00, en aplicacion de la Nota 1 a) del capitulo 30 y acorde
con las Reglas Generales Interpretativos 1 y 6 del Arancel de Aduanas,
contenido en el Decreto 2153 de 2016 y sus modificaciones.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Glucerna Liquido

Que, segun la informacidn proporcionada por el importador, el
producto denominado Glucerna ® Liquido es un alimento
liquido, con férmula nutricionalmente completa, especialmente

100227342- disefiada para personas con trastornos metabdlicos del
2394 del | manejo de carbohidratos dado por hiperglicemias o
05/12/2017 hipoglicemias repetidas o persistentes que pueden deberse a

estrés metabodlico generado por enfermedades criticas y/o
agudas.
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El producto ofrece una mezcla Unica de carbohidratos de
digestion lenta que ayudan a manejar efectivamente la
respuesta glicémica en la sangre luego de su ingesta, tiene
una formulacién que incluye proteinas de alto valor biol6gico
en un nivel apropiado para el paciente con enfermedades
agudas, una mezcla de lipidos, con alto aporte de acidos
grasos manoinstaurados (MUFA) y acidos grasos omega 3
para promover la salud cardiovascular. Puede ser
administrado por via oral o por sonda.

CONCLUSION: De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto
Glucerna ® Liquido corresponde a un alimento que corresponde a una formula
nutricionalmente completa, que de acuerdo con las disposiciones de la Nota 1
a) del capitulo 30 y en aplicacién de las reglas generales interpretativas 1y 6 de
la nomenclatura arancelaria se clasifica en la subpartida 2106.90.90.00 del
arancel de aduanas contenido en el decreto 2153 del 26 de diciembre de 2016
y sus modificaciones.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Glucerna Polvo

uzAdA

na

gspECIA

Glice!

En resumen, el producto objeto de estudio denominado
comercialmente GLUCERNA POLVO es una formulacion

100227342- nutricional en polvo de consumo humano, presentada en latas
2384 del | por 400y 900 gramos, disefiada para personas con trastornos
05/12/2017 metabolicos del manejo de carbohidratos dado por

hiperglicemias o hipoglicemias para ser administrada por via
oral o por sonda (bajo supervision médica).

CONCLUSION: En virtud de lo sefialado, el producto objeto de estudio
denominado comercialmente GLUCERNA POLVO ahora denominado
GLUCERNA NUTRICION COMPLETA, es una formulacién nutricional en polvo
de consumo humano presentada en latas por 400 y 900 gramos disefiada para
personas con trastornos metabdlicos del manejo de carbohidratos dado por
hiperglicemias o hipoglicemias para ser administrado por via oral o por sonda
(bajo supervision médica). Por tanto, corresponde a una preparacion alimenticia
y se clasifica por la subpartida arancelara 2106.90.90.00 en aplicacion de la nota
1 a) del capitulo 30 y acorde con las reglas generales interpretativas 1 y 6 del
arancel aduanero contenido en el decreto 2153 de 2016 y sus modificaciones.

. 2

CR——

jevity'pws HP

PRODUCTO CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO
En resumen, el producto objeto de estudio denominado
comercialmente “JEVITY” es una preparacion alimenticia
Jevity 100227342- liquida de consumo humano, presentada en botellas de 500 a
2375 del | 1500 mililitros (ml) es una formulacién nutricional que contiene
05/12/2017 carbohidratos, proteinas, minerales y vitaminas para ser

administrado por sonda y usada como complemento o
sustituto de las comidas.

CONCLUSION: En virtud de lo sefialado, el producto objeto de estudio
denominado comercialmente JEVITY, es una preparacion alimenticia liquida de
consumo humano, presentada en botellas de 500 a 1500 mililitros (ml) la cual
es una formulacién nutricional que contiene carbohidratos, proteinas, minerales
y vitaminas, para ser administrada por sonda y usada como soporte nutricional
de pacientes que necesitan mejorar su estado nutricional. Por tanto,
corresponde a una preparacion alimenticia y se clasifica por la subpartida
arancelaria 2106.90.90.00 en aplicacion de la nota 1 a) del capitulo 30 y acorde
con las reglas generales interpretativas 1 y 6 del arancel aduanero contenido en
el Decreto 2153 de 2016 y sus modificaciones.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Osmolite HN Plus

Segun la informacién proporcionada por el importador, al
producto denominado Osmolite HN Plus es un alimento
liquido, isotonico, alto en proteinas y calorias y bajo en

100227342- residuo, para ser utlizado como soporte nutricional de
2369 del | pacientes con altos requerimientos de energia y proteinas, que
01/12/2017 no pueden consumir 0 necesitan una dieta baja en residuos.

Se presenta comercialmente en lata de aluminio por 237 mly
en botella plastica por 1.500 ml. Se administra por via oral o
por sonda.
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CONCLUSION: De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto
Osmolite HN Plus corresponde a una de las demas preparaciones alimenticias
que de acuerdo con las disposiciones de la notal 1 a) del Capitulo 30 y en
aplicacion de las Reglas Generales Interpretativas 1 y 6 de la nomenclatura
arancelaria, se clasifica en la subpartida 2106.90.90.00 del arancel de aduanas
contenido en el decreto 2153 del 26 de diciembre de 2016 y sus modificaciones.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Pediasure Liquido

Segun la informacién proporcionada por el importador, el
producto denominado Pediasure Liquido es un alimento
liquido a base de proteinas, lipidos, carbohidratos, vitaminas y
minerales, destinado para nifios de 2 a 13 afios. Se presenta
comercialmente en botella plastica resellable por 237 ml (8 0z),
en sabores de vainilla, fresa y chocolate. Se usa como
nutricion complementaria o como fuente Unica nutricional en
niflos con requerimientos nutricionales que no pueden ser
reunidos por una dieta normal o modificada. Se administra por
via oral o por sonda.

100227342-
2366 del
01/12/2017

La Nota 1 a) del Capitulo 30, sefiala que dicho Capitulo no comprende “los
alimentos dietéticos, alimentos enriquecidos, alimentos para diabéticos,
complementos alimenticios, bebidas ténicas y agua mineral (Seccion V),
excepto las preparaciones nutritivas para administracion por via intravenosa”

Considerando el texto de la nota anterior y teniendo en cuenta la composicion
del productor “Pediasure Liquido”, que se usa como nutricion complementaria y
se administra por via oral o por sonda, se establece que el mismo queda
comprendido arancelariamente en el Capitulo 21 de la Seccién IV.

CONCLUSION: De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto
PEDIASURE LIQUIDO corresponde a un complemento alimenticio, que de
acuerdo con las disposiciones de la Nota 1 a) del Capitulo 30, y en aplicacion
de las Reglas Generales Interpretativas 1y 6 de la nomenclatura arancelaria, se
clasifica en la subpartida 2106.90.90.00 del arancel de aduanas contenido en el
decreto 2153 del 26 de diciembre de 2016 y sus modificaciones.

PRODUCTO

CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Pediasure Polvo

Segun la informaciéon proporcionada por el importador, el
producto denominado Pediasure Polvo es un alimento en
polvo, férmula completa y balanceada a base de proteinas,
liquidos, carbohidratos, vitaminas y minerales, destinado para

100227342- nifios en crecimiento (1 a 13 afios), cuando la ingesta de
2364 del | nutrientes a partir de una dieta normal o modificada es
01/12/2017 ineficiente o esta contraindicada y el estado nutricional

deteriorado o en riesgo influye sobre resultados a
intervenciones clinicas o quirargicas, empacado en latas por
850 y 900 gramos sachet por 45.4. Se administra por via oral
0 por sonda.

CONCLUSION: La Nota 1 a) del Capitulo 30, sefiala que dicho Capitulo no
comprende ‘los alimentos dietéticos, alimentos enriquecidos, alimentos para
diabéticos, complementos alimenticios, bebidas tonicas y agua mineral (Seccidon
IV), excepto las preparaciones nutritivas para administracion por via
intravenosa”

Considerando el texto de la nota anterior y teniendo en cuenta la composicion
del productor “Pediasure® Polvo”, que se usa como nutricion complementaria y
gue se administra por via oral o por sonda, se establece que el mismo queda
comprendido arancelariamente en el Capitulo 21 de la Seccién IV.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto Pediasure® Polvo
corresponde a un complemento alimenticio, que de acuerdo con las
disposiciones de la notal 1 a) del capitulo 30 y en aplicacién de las reglas
generales interpretativas 1 y 6 de la nomenclatura arancelaria, se clasifica en la
subpartida 2106.90.79.00 del arancel de aduanas contenido en el Decreto 2153
del 26 de diciembre de 2016 y sus modificaciones.
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PRODUCTO CONCEPTO CONSIDERACIONES Y ANALISIS ARANCELARIO

Que segun la informacion proporcionada por el importador, el
producto denominado Perative es un alimento liquido para
propdsitos médicos especiales, completo y balanceado,
densamente calérico hiperproteico a base de proteinas
100227342- parcialmente hidrolizadas, que puede ser empelado como
2357 del | Unica fuente de nutricion, destinado a personas con
01/12/2017 estrés metabdlico y necesidades de cicatrizacion de
heridas, como pacientes con Ulceras de decubito, trauma
Perative multiple, quemaduras, o después de cirugia mayor,
empacado en frasco plastico de 1 L listo para colgar y lata por
237 ml.

CONCLUSION: La Nota 1 a) del Capitulo 30, sefiala que dicho Capitulo no
comprende “los alimentos dietéticos, alimentos enriquecidos, alimentos para
diabéticos, complementos alimenticios, bebidas tonicas y agua mineral (Seccién
IV), excepto las preparaciones nutritivas para administracion por via
intravenosa”

Considerando el texto de la nota anterior y teniendo en cuenta la composicién
del productor “Perative ®”, que se usa como Unica fuente de nutricién y que se
administra por via oral o por sonda, se establece que el mismo queda
comprendido arancelariamente en el Capitulo 21 de la Seccién IV.

De acuerdo con lo anteriormente expuesto, el producto Perative corresponde a
una preparacion alimenticia, que de acuerdo con las disposiciones de la notal 1
a) del capitulo 30 y en aplicacion de las reglas generales interpretativas 1y 6 de
la nomenclatura arancelaria, se clasifica en la subpartida 2106.90.90.00 del
arancel de aduanas contenido en el decreto 2153 del 26 de diciembre de 2016
y sus modificaciones.

A patrtir de los conceptos anteriores, la DIAN, mediante el Oficio 100211231-
4237 de 20 de diciembre de 2017, invitdo a Abbott a revisar sus declaraciones
de importacion en aras de que se realizaran las correcciones a que hubiere
lugar. No obstante, la importadora contesto6 dicho oficio para indicar que dadas
las propiedades terapéuticas y/o profilacticas de los productos en el tratamiento
de diferentes tipos de patologias, éstos habian sido debidamente importados
bajo la partida 30.04, tal como fue definido en los litigios judiciales decididos por

la Seccién Cuarta del Consejo de Estado.

El 22 de agosto de 2019, la Division de Gestion de Fiscalizacion de la Direccion
Seccional de Aduanas de Bogota, mediante Auto de Apertura 134-2078 abrio la
investigacién identificandola con el nro. de expediente RV 2016 2019 2078 a

nombre del importador Abbott Laboratories de Colombia S.A.

El 5 de septiembre de 2019, se profirié el Requerimiento Especial Aduanero 01-
03-238-419-435-8-001084, por medio del cual propuso formular liquidaciéon
oficial de revision a las 83 declaraciones de importacion presentadas por Abbott,
al considerar que las mercancias fueron indebidamente clasificadas en la

subpartida 3004.90.00 como medicamentos, pues ello desconoce Ilo
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conceptuado por el INVIMA en el sentido de considerarlos como alimentos
segun el registro sanitario respectivo, asi como lo definido en los conceptos
técnicos de clasificacion arancelaria, en cuanto advierten que los productos
deben ser clasificados en las subpartidas arancelarias 2106.90.79.0 y
2106.90.90.00, a las cuales les aplica un arancel de 10% y 15%,
respectivamente, mas el IVA del 16%.

En este acto previo, la DIAN identificé que las declaraciones de importacion
habian sido presentadas a través de la Agencia de Aduanas Agecoldex S.A.
Nivel 1 y con garantias dadas por las empresas Jmalucelli Travelers Seguros
S.A.y Compafiia Aseguradora de Fianzas S.A. CONFIANZA, sociedades frente
a las cuales se ordend su notificacion. La demandante fue notificada el 6 de

septiembre de 2019, a través de correo certificado.

- El 25 de septiembre de 2019, Jmalucelli presentd respuesta al requerimiento
especial aduanero, para sentar su oposicion en los mismos términos en que se
erigen los cargos de la demanda que aqui corresponde, respecto al contrato de
seguro celebrado con Abbott e indico que se adheria a los argumentos de hecho

y de derecho presentados por la importadora.

- El 26 de noviembre de 2019, la DIAN profirié la Liquidacion Oficial de Revision
1-03-241-201-640-0-005989, en la que determiné los tributos aduaneros y las
sanciones propuestas en el requerimiento especial aduanero frente a las 83
declaraciones de importacion, para lo cual reclasificé los productos por las
subpartidas 2106.90.80.00 “férmulas no lacteas para nifios hasta 12 meses de
edad”y 2106.90.79.00 “as demas”, sujetas al pago de arancel de 15% y 10%,
respectivamente, e IVA del 16%, para un total a cargo del importador Abbott de
$7.867.744.000 por la diferencia de los derechos e impuestos a la importacion

dejados de cancelar mas la sancion por inexactitud.

Ademas, se impuso a la declarante agencia de aduanas Agecoldex S.A. Nivel
1, la sancion prevista en el numeral 2.6 del articulo 485 del Decreto 2685 de
1999, por la suma de $1.573.548.800, equivalente al 20% del mayor valor a
pagar determinado oficialmente, incluida la sancion, y se ordend la efectividad
proporcional de la Pdliza de Seguro de Cumplimiento de Disposiciones Legales
No. 70711 expedida por Jmalucelli Travelers Seguros S.A. a favor del
importador. Este acto administrativo fue notificado el 2 de diciembre de 2019.
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- El 16 de diciembre de 2019, la demandante interpuso recurso de reconsideracion
contra la liquidacion oficial de revision, para insistir en la postura que hoy defiende
con la demanda, respecto a la vigencia y cobertura del contrato de seguro. En su
escrito también manifestd que se adheria al recurso y pruebas presentados por la

importadora, quien formuld la reconsideracion el 17 de diciembre siguiente.

- Con el recurso que presentd la importadora, se allegd una certificacion suscrita
por Maricela Chavez, en calidad de quimica farmacéutica y directora técnica de
Abbott Nutrition, en los términos del Decreto 1945 de 28 de octubre de 1996,
Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social hoy compilado
en el Decreto 780 de 2016, para indicar que, segun las definiciones del articulo
2.7.2.3.2.1.3, los productos Ensure Polvo, Ensure Liquido, Pulmocare, Ensure
Plus HN, Glucerna, Glucerna 1.0C, Ensure Advance Liquido, Ensure Plus HN,
Osmolite, Pediasure Polvo, Jevity Il, Alitraq, Perative Liquido, Pediasure Liquido,
Promod y Nepro son considerados medicamentos por tratarse de alimentos que

se administran con una finalidad terapéutica.

- El'2 de junio de 2019, la DIAN profirié la Resolucion 3059, por la cual decidi6 los
recursos de reconsideracion interpuestos por Abbott, la agencia de aduanas y las
aseguradoras Jmalucelli y Confianza S.A., en el sentido de confirmar
integramente la liquidacion oficial, al insistir en que los productos importados no
eran clasificables como medicamentos, sino como alimentos, de acuerdo con los

registros sanitarios expedidos por el INVIMA.

Analisis de la Sala

La Sala procede a decidir los cargos de nulidad planteados por la demandante
contra los actos administrativos expedidos por la DIAN, mediante los cuales se
modificaron 83 declaraciones de importacion presentadas por Abbott Laboratories
de Colombia S.A., por varios productos que clasifico en la subpartida arancelaria
3004.90.29.00 correspondiente a “otros” medicamentos, y que la Administracion de
Aduanas reclasific6 como alimentos por las subpartidas 2106.90.80.00 vy
2106.90.79, liquidd tributos aduaneros y sancion a cargo de la importadora v,

consecuentemente, ordeno la efectividad de la péliza expedida por Jmalucelli.

Cuestion previa. Legitimacion en la causa por activa de la demandante
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Con arraigo a las reglas jurisprudenciales fijadas por la Seccion Cuarta del Consejo
de Estado, en la sentencia de unificacion del 14 de noviembre de 20193, esta Sala
ha decantado su postura respecto a la legitimacion en la causa por activa de las
aseguradoras para debatir en via judicial no solo los aspectos relacionados con el
contrato de seguro, sino también las cuestiones sustanciales relativas a la carga

impositiva fijada oficialmente al contribuyente-asegurado.

En ese sentido, al resolver un asunto anélogo al presente entre las mismas partes,

la Sala, en sentencia de 18 de julio de 20244, conceptud lo siguiente:

“.los deudores solidarios, garantes y las aseguradoras tienen legitimacién para
impugnar administrativa y judicialmente los actos de liquidacion oficial de revision o
los que imponen sanciones, desde el momento en que se les notifican, pues, en el caso
de las aseguradoras, al determinarse oficialmente la obligacion, esto es, al concretarse
el incumplimiento de las disposiciones legales a que debia sujetarse el contribuyente,
se configura el siniestro que torna exigible la pdliza por parte de la Administracion
Tributaria. Bajo ese criterio de decision, no tiene cabida en el asunto que aqui se
analiza, una posible falta de legitimacion en la causa por activa, en atencion a que la
demandante fue vinculada al proceso de fiscalizacion adelantado a las declaraciones
de importacion presentadas por la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S.A.,
mediante la notificacién del requerimiento especial aduanero y dio respuesta al mismo
dentro de la oportunidad procesal, en la que, ademés de discutir las condiciones del
seguro, controvirtié la obligacién a cargo de la contribuyente y se adhiri6 a los
fundamentos de hecho y de derecho esgrimidos por ésta, para objetar las glosas
propuestas por la Administracion.

De igual forma a la aseguradora, hoy demandante, le fue notificada la liquidacion
oficial de revision y contra esta interpuso el recurso de reconsideracion, alegando,
entre otros cargos, (i) la inexigibilidad del seguro por inexistencia de vigencia de la
poliza para la fecha de la presunta infraccién de la sociedad Abbott Laboratories de
Colombia S.A., (ii) el limite del valor asegurado, (iv) el deber de aplicacion uniforme
del precedente jurisprudencial sobre la clasificacion de los productos importados, y
(iv) la adhesién al recurso y las pruebas presentadas por la contribuyente, lo cual
denota su intencidn de controvertir los aspectos atinentes a la determinaron oficial de
los tributos aduaneros a cargo de la importadora, para descartar la afectacion de la
poliza que amparaba las declaraciones de importacion investigadas.

En suma, la Sala pudo constatar que, con ocasién de la respuesta al requerimiento
especial y la interposicion del recurso de reconsideracién contra la liquidacion oficial
de revision, la demandante no se limito a debatir aspectos inherentes al contrato de
seguro, sino que también planted una discusion asociada a cuestiones sustanciales a la
carga impositiva fijada oficialmente.

[o]

En ese contexto, la demandante cuenta con legitimacion en la causa para acudir ante
la jurisdiccion contenciosa, a fin de discutir la validez de los actos que fijaron la carga
impositiva a la importadora Abbott Laboratories de Colombia S.A., al estar demostrado
que, en su condicion de compafiia aseguradora, fue vinculada al procedimiento
administrativo de liquidacion oficial del gravamen e intervino en las oportunidades que
contempla dicho tramite, con la presentacion de pruebas y argumentos para apoyar la

3 Exp: 25000-23-37-000-2013-00452-01(23018), C.P. Jorge Octavio Ramirez Ramirez.
4 Exp: 25000 23 37 000 2020 00163 00, M.P. Dra. Mery Cecilia Moreno Amaya.
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subpartida arancelaria utilizada por la contribuyente en las declaraciones de
importacién amparadas con la péliza, en aras de que se tengan como véalidas y se anule
la liquidacion oficial que las modificd. ”

En el caso concreto, de acuerdo con las pruebas que obran en el expediente, se
tiene que la demandante fue vinculada al procedimiento de revision de impuestos
que se le inicid a la sociedad Abbott Laboratories de Colombia S.A., mediante la

notificacion del requerimiento especial aduanero al cual dio respuesta oportuna.

Igualmente, se le notifico la liquidacién oficial de revision contra la cual interpuso el
recurso de reconsideracion alegando cargos relativos a las condiciones del contrato
de seguro, ademas solicitd la aplicacién uniforme del precedente jurisprudencial
sobre la clasificacion arancelaria de los productos importados y se adhirié al recurso

y pruebas presentados por la contribuyente.

Con la demanda del presente proceso, Jmalucelli Travelers Seguros S.A. ratificé su
respaldo a la actuacién de la contribuyente, al plantear cargos dirigidos a apoyar la
subpartida arancelaria utilizada en las declaraciones de importacion investigadas.
Por tanto, ahora en sede judicial, la aseguradora, hoy demandante, tiene el derecho
a controvertir los aspectos que incidieron en la determinacion oficial de los tributos
aduaneros y la sancién a cargo de Abbott Laboratories de Colombia S.A., al estar
demostrado que fue vinculada al proceso de fiscalizaciébn e intervino en las
oportunidades de este, sin limitar su defensa a las condiciones del contrato de
seguro, pues esgrimié argumentos para objetar la modificacion a los denuncios de

importacion y el pago de los mayores valores liquidados.

Falta de competencia territorial

La demandante afirma que con la expedicion de los actos acusados se violaron las
normas gue consagran la competencia para adelantar los procesos de revision y
liquidacion oficial de impuestos, toda vez que el conocimiento le correspondia a la
Seccional de Aduanas de Bogota, pero Unicamente respecto a las declaraciones
presentadas en esa jurisdiccion y frente a las demas eran competentes las

direcciones seccionales de Cartagena y Buenaventura.

A su turno, la entidad demandada sostiene que la Direccion Seccional de Aduanas
de Bogota era la competente para expedir los actos acusados, por cuanto fue dicha
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Seccional quien tuvo conocimiento de los hechos constitutivos de las infracciones

aduaneras e inicio al proceso de fiscalizacion.

Para resolver, se recuerda que las reglas de competencia funcional y territorial de
las Direcciones Seccionales de la DIAN estan consignadas en la Resolucion 007
de 2008. El articulo 1°, numeral 7.1, establece que, para adelantar los procesos
administrativos para la imposicion de sanciones por comision de infracciones
aduaneras o expedicion de liquidaciones oficiales, la competencia se determinara

por el lugar de domicilio del presunto infractor o usuario aduanero®.

Para el caso, esta primera regla no es aplicable, puesto que los usuarios aduaneros
a los que se dirigi6 la actuacion desplegada por la DIAN son 4 y tienen domicilios
en ciudades diferentes: el importador Abbot Laboratories de Colombia S.A., en
Bogota, la agencia de aduanas Agecoldex S.A. Nivel 1, en Cali y las aseguradoras

Confianza S.A. y Jmalucelli, en Bogota.

En esas circunstancias, debe acudirse a la regla subsiguiente contenida en el
numeral 7.2 del articulo 1° mencionado, conforme a la cual, para eventos de
ubicacion diversa, como la competencia radica en mas de una direccién seccional,

sera asignada al lugar de la presentacion de las declaraciones de importacion®.

En el asunto que se analiza, de la revision de las declaraciones de importacion se
evidencia que las mismas mayormente ingresaron por Cartagena, unas tantas por
Buenaventura y otras por Bogot4, de modo que existe pluralidad de competencia

por razén del territorio, que no se supera con la prenotada regla.

Sin embargo, como ultima ratio, el mismo numeral 7.2 prevé que al converger
competencia simultanea se asignara a la primera direccion seccional que tenga

conocimiento de los hechos constitutivos de la infraccion.

5¢7.1. Los procesos sancionatorios o de formulacion de liquidaciones oficiales que deban adelantarse por
situaciones advertidas en ejercicio del control previo o simultaneo a las operaciones de comercio exterior, en
los regimenes de importacion, exportacion y Transito Aduanero, en cuyo caso la competencia corresponde a
la Direccidn Seccional de Impuestos y Aduanas o de Aduanas en la que se haya presentado la declaracién de
importacion, de exportacion o autorizado el transito.

6 7.2. Los procesos sancionatorios o de formulacién de liquidaciones oficiales que en desarrollo del control
posterior deban adelantarse contra dos o0 mas infractores o usuarios que tienen domicilio en el lugar que
corresponda a la competencia territorial de méas de una Direccién Seccional, o cuando el domicilio del presunto
infractor no se encuentre en el territorio nacional, en cuyo caso la competencia la tendré la Direccién Seccional
de Aduanas o la Direccidn Seccional de Impuestos y Aduanas con competencia territorial en el lugar donde se
presentd la declaracidn de Importacion, de exportacién o de transito aduanero, o en su defecto, la Direccién
Seccional que primero tenga conocimiento de los hechos constitutivos de la infraccién. (Se subraya)
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Con base en esta ultima regla, se concluye que la competencia radica en la
Direccion Seccional de Aduanas de Bogota, pues fue en esta dependencia de la
DIAN donde se abri6 la investigacion y se iniciaron las actuaciones administrativas
correspondientes, con los requerimientos de informacion y solicitud de conceptos
de clasificacién arancelaria, hasta la culminacion del tramite con la expedicion de
los actos administrativos demandados. Por lo que entiende la Sala que fue en esa
dependencia en donde se adelantaron las pesquisas que permitieron detectar la

presunta comision de la conducta infractora.

Entonces, si bien las declaraciones se presentaron en distintas ciudades, lo cierto
es que la fiscalizacion fue adelantada exclusivamente por la Direccion Seccional de
Aduanas de Bogota. De ahi que la competencia recaiga en esa dependencia por

cuanto tuvo conocimiento pleno del hecho objeto de investigacion’.

En todo caso, valga destacar que la Seccién Cuarta del Consejo de Estado, en
sentencia del 21 de febrero de 20198, recalcé que la competencia para fiscalizar las
declaraciones de importacién no corresponde a una direccidn seccional concreta
sino a la DIAN como entidad descentralizada del orden nacional, y la distribucion
territorial del ejercicio de las funciones es un asunto interno que no tiene la

potencialidad de anular el acto administrativo.

Como corolario de lo expuesto y en atencion al precedente vertical citado, el cargo

de falta de competencia no tiene vocacion de prosperidad.

Infracciébn de normas superiores, falsa motivaciéon y desconocimiento del

precedente jurisprudencial del Consejo de Estado

El punto principal de la controversia radica en determinar si los actos administrativos
acusados adolecen de los vicios referidos. Ello, fundado en que la DIAN desconocio
el precedente jurisprudencial uniforme de la Seccién Cuarta del Consejo de Estado
gue habia definido en litigios entre las mismas partes sobre la clasificacion arancelaria
de los mismos productos que aqui se cuestionan, importados por la sociedad Abbott

Laboratories de Colombia S.A.S.

" En igual sentido ya tuvo la oportunidad de pronunciarse esta Sala, en sentencia del 7 de marzo de 2024, con
ponencia de Magistrada Dra. Carmen Amparo Ponce Delgado, Exp. 25000233700020200022900
8 Exp. 21562, CP. Milton Chaves Garcia



Expediente: 25000-23-37-000-2020-00444-00
Demandante: Jmalucelli Travelers Seguros S.A.

La postura de la DIAN se basé en que el INVIMA vario el registro sanitario de los
productos destinados a brindar soporte nutricional y que se suministran oralmente o
por sonda, a partir de los conceptos emitidos por las salas especializadas de
Alimentos y Bebidas, y de Medicamentos y Productos Biolégicos, emitidos en el afio
2014, con lo cual pasaron de ser considerados medicamentos a tenerse como
alimentos, y con ello la postura de la Administracion Aduanera, que habia defendido
en los procesos judiciales que conocié esta jurisdiccion en afios anteriores, fue
reiterada y para el efecto solicitd concepto técnico a la Coordinacion de Servicio de
Arancel sobre la clasificacién arancelaria de los productos, cuyas conclusiones se
replicaron en los actos administrativos acusados, en el sentido de que se trata de
preparaciones alimenticias diversas clasificables en las subpartidas arancelarias
2106.90.79.00 y 2106.90.90.00.

Sin embargo, al revisar las indicaciones de los productos y sus usos, segun la
composicion descrita en la ficha técnica de cada uno, se evidencia que tienen usos
con propositos médicos especiales, aspecto no cuestionado por la DIAN, pues la
Administracion partié de las fichas técnicas y de la reclasificacién del INVIMA para
arribar a la conclusion que, en aplicacion de la regla interpretativa de la nomenclatura

arancelaria, su clasificaciéon es la de alimentos.

Para decidir el asunto, es relevante determinar si la variacion de la clasificacion que
los productos tuvieron en su registro sanitario por parte del INVIMA incide de forma
sustancial en la clasificacion arancelaria y aleja la situacion factica de aquella que
fue objeto de pronunciamientos reiterados por parte de la Seccion Cuarta del
Consejo de Estado, para con ello establecer si la motivacion de la DIAN, en los actos

acusados, es falsa o valida.

Sea lo primero advertir, que 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, no han
tenido modificacion alguna en su composicion, pues a ello no apunto el
cuestionamiento de la DIAN, por lo cual, el analisis sobre sus usos, componentes y
recomendaciones médicas se encuentra invariable respecto de la situacion factica

analizada por el Consejo de Estado en afios anteriores.

De ahi que las apreciaciones basadas en las pruebas recaudadas y practicadas en

los expedientes puestos a consideracion de la Alta Corporacion mantienen vigencia



Expediente: 25000-23-37-000-2020-00444-00
Demandante: Jmalucelli Travelers Seguros S.A.

en lo que respecta a las caracteristicas de los productos que conllevo a que se

declarara que la partida correcta era la 3004 y no la 2106.

Sobre el particular, se resalta que, en la sentencia del 7 de abril de 2011, la Seccion
Cuarta del Consejo de Estado recopil6 las conclusiones de un cimulo de providencias
anteriores, para considerar que los productos “Ensure Polvo, Ensure Liquido,
Pediasure en Polvo, Pediasure Liquido, Glucerna, Jevity Il, Osmolite Hn Plus,
Perative”, entre otros, son clasificables como medicamentos, en razén a las pruebas
de contenido técnico y cientifico de sus usos terapéuticos, como se resumen a

continuacion:

“Como fundamento de la clasificacion arancelaria, la demandante aporté pruebas tales
como experticios técnicos, registros sanitarios, conceptos emitidos por el Director Médico
de Abott, textos médicos denominados: ‘“‘Nutricion en el paciente quirurgico’” v “Soporte
Nutricional Especial ”

(...)

LA DOCTRINA JUDICIAL DEL CONSEJO DE ESTADO, LA CLASIFICACION
ARANCELARIA DE LOS PRODUCTOS ENSURE PLUS HN, ENSURE POLVO,
(...), ENSURE LIQUIDO, (...), PEDIASURE EN POLVO, PEDIASURE LIQUIDA,
GLUCERNA, JEVITY Il, OSMOLITE HN PLUS, PERATIVE ¢(...)

La Sala pone de presente que tanto esta Seccion, como la Seccién Primera del Consejo de
Estado, han emitido fallos sobre casos analogos al que ahora se discute, pero referido a
otras declaraciones de importacion presentadas por la demandante u otros actores. En
estos fallos, la Sala consider6 que los productos ENSURE PLUS HN, ENSURE POLVO,
(..). ENSURE LIQUIDO, (...), PEDIASURE EN POLVO, PEDIASURE LIQUIDA,
GLUCERNA, JEVITY II, OSMOLITE HN PLUS, PERATIVE (...) eran medicamentos,
fundamentalmente porgue del acervo probatorio que las partes habian aportado a los
respectivos procesos se pudo determinar que los productos importados tenian propiedades
terapéuticas y profilacticas acondicionados para la venta al por menor. Esta situacién
factica probada en los respectivos procesos implicd descartar la aplicacién de la nota 1
a) del capitulo 30 del Arancel de Aduanas en cuanto dispone que en este capitulo 30, en el
gue se clasifican los productos farmacéuticos, no estan incluidos los alimentos dietéticos,
los alimentos enriguecidos, los alimentos para diabéticos, los complementos alimenticios,
las bebidas ténicas y el agua mineral. La valoracion de las pruebas aportadas le permitié
al Consejo de Estado concluir gue la DIAN si habia vulnerado el Arancel de Aduanas por
aplicacion indebida del capitulo 20 y por la falta de aplicacién del capitulo 30.

(...)

En las sentencias del 9 de diciembre de 2004, expedientes 110010327000200200540-01
(13287) y 110010327000200300001-01 (13698), CP. Hector Romero Diaz, la Sala
concluy6 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 gue expidio el INVIMA.

En la sentencia del 10 de febrero de 2005, expediente 110010327000200300002-01
(13699), C.P. Ligia Lépez Diaz, la Seccion concluy6 que el producto OSMOLITE HN
PLUS no podia considerarse un complemento alimenticio, sino un medicamento, por estar
indicado para la prevencion o tratamiento de la desnutricion.

En las sentencias del 28 de abril de 2005, expedientes 110011032700020030000501 y
110010327000200300040-01, C.P. Maria Claudia Rojas Lasso, la Seccién Primera de la
Corporacion afirmé que los productos JEVITY Il y PRAMET respondian “mas a las
caracteristicas de medicamento que de alimento puesto que es un producto mezclado, con
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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
Jformula médica, cuyo suministro debe hacerse bajo supervision médica.”

Luego, en las sentencias del 27 de octubre de 2005, expediente 110010327000200200090-
01 (13476) y del 23 de enero de 2006, expediente 1100103270002003000401 (13701), CP.
Juan Angel Palacio Hincapié, la Seccion 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 demostro
gue la misma se haya producido en forma irregular 0 que no corresponda a los estudios
cientificos que asi lo indica, por lo cual le asiste razon a la parte actora cuando solicito
que Pediasure Liquido fuera clasificado en la partida arancelaria 30.04, como
medicamento.”

(...)

Asi  mismo, en la sentencia del 19 de febrero de 2009, expediente
11001032700020020008101, CP. Marco Antonio Velilla Moreno, la Seccién Primera de
la Corporacion encontré probado que “el producto ENSURE LIQUIDO es un
medicamento, ademas que se demostrd que tanto la certificacion del INVIMA como los
demdas documentos corresponden a estudios cientificos que asi lo indican”.

Luego, en la sentencia del 9 de julio de 2009, expediente 110010327000200500066001
(15846), CP. William Giraldo Giraldo, acogiendo la doctrina anterior, concluyd que el
producto ENSURE POLVO no podia “considerarse como una preparacion alimenticia,
sino un medicamento porgue como ya se indico, tiene indicaciones para la prevencion o
tratamiento de enfermedades. En consecuencia, y de acuerdo con los textos de las partidas,
las notas de capitulo y explicativas de la partida, ENSURE POLVO, la Sala concluye que
el producto se clasifica en la partida 30.04 del Arancel, y no en la subpartida
2106.90.79.00”

(...)° (Subrayas fuera de texto)

Como se destaca en el precedente anterior, el mismo Consejo de Estado definié que
respecto del tratamiento arancelario de los productos que hoy son objeto de revision
nuevamente, ya existia una “doctrina judicial” en el sentido de concluir que se trata de
medicamentos sujetos a la clasificacion en la partida 30.04 y no en la 2106. El mismo
criterio ya habia sido fijado en providencia previa del 15 de julio de 2010, en la

cual se incluyd la siguiente relacion de precedentes:

“Mediante sentencias de esta Corporacion, se ha declarado la nulidad de los actos
administrativos, a través de los cuales la DIAN, ha manifestado que los productos hoy
en discusion se clasifican arancelariamente como alimentos y no como medicamentos,
toda vez que de acuerdo con las pruebas obrantes en el expediente se determiné que los
productos cuestionados, fueron clasificados equivocadamente como productos

gravados.

Producto Expediente Fecha Ponente
E"S‘:‘;P'”S 11001-03-27-000-2002-0055-01 (8602) 26-Ago-04 | Olga Inés Navarrete Barrero
Pe:;?:zre 11001-03-27-000-2002-00540-01 (13287) 09-Dic-04 | Héctor J. Romero Diaz
Glucerna 11001-03-27-000-2003-00001-01 (13698) 09-Dic-04 | Héctor J. Romero Diaz

% Consejo de Estado, Seccién Cuarta, C.P. Hugo Fernando Bastidas Bércenas; rad. 790012331000200403115-
01 (17861), sentencia del 7 de abril de 2011.
10 Exp. 760012331000200403116-01 (17861), C.P. Carmen Teresa Ortiz de Rodriguez
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?_Isl:l“;’ltt: 11001-03-27-000-2003-00002-01 (13699) 10-Feb-05 | Ligia Lopez Diaz

Jevity Il 11001-03-27-000-2003-00005-01 (217362) 28-Abr-05 | Maria Claudia Rojas Lasso

Pramet 11001-03-27-000-2003-00040-01 (217363) 28-Abr-05 | Maria Claudia Rojas Lasso
Pf;'j::;e 11001-03-27-000-2002-00090-01 (13476) 27-Oct-05 | Juan Angel Palacio Hincapié
Perative 11001-03-27-000-2003-00004-01 (13701) 23-Ene-06 | Juan Angel Palacio Hincapié
Pulmocare | 11001-03-27-000-2003-00003-01 (13700) 17-Ago-06 | Maria Inés Ortiz Barbosa

E:i:;i 11001-03-27-000-2002-00081-01 (2028836) | 19-Feb-09 | Marco Antonio Velilla Moreno

Ensure . . .

oo 11001-03-27-000-2005-000660-0 (15846) 09-Jul-09 | William Giraldo Giraldo

Asi las cosas, y de acuerdo con los dictdmenes presentados a esta Corporacion se
establecid, que estos productos, son medicamentos y estas decisiones constituyen cosa
juzgada, debe entenderse que se clasifican arancelariamente en la partida 30.04, tal
como lo informo6 la sociedad actora en las declaraciones de importacion, objeto de este
proceso”™.

Tales conclusiones reiteradas, no solo devinieron del registro sanitario que el INVIMA
habia emitido para la época, pues si bien este constituyé 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 en cuestion, 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 concluyé que pueden clasificarse validamente como medicamentos.

De manera que el criterio fijado por el Alto Tribunal, no dependié del concepto o
registro sanitario del INVIMA, sino de que se demostr6 que los productos tienen usos
terapéuticos y profilacticos para el tratamiento de diferentes patologias o condiciones
clinicas de desnutricion, diabetes, riesgos de desnutricion, 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 de manera ordinaria por su situacion medica o
por los procedimientos a que son sometidos, para lo cual estos productos sustituyen
el alimento pero ademas aportan las cantidades caldricas de nutrientes y vitaminicos

para procurar condiciones mas favorables para estos pacientes.

1 Consejo de Estado, Seccion Cuarta, C.P. Carmen Teresa Ortiz de Rodriguez; rad. 760012331000200403116-
01 (17861), sentencia del 15 de julio de 2010.
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Debe resaltarse que todas esas caracteristicas no fueron discutidas por la DIAN, en
ninguna etapa del proceso administrativo, por el contrario, de las fichas técnicas que
incluyen las descripciones terapéuticas y profilacticas, se baso la dependencia técnica
gue emitid los conceptos de clasificacion arancelaria, es decir, sin desmentir las
propiedades de los productos, se optd por considerarlos alimentos, con apoyo 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.

Lo anterior evidencia que la DIAN si desconocié el precedente jurisprudencial
injustificadamente, porque, pese a tratarse de la misma situacion factica, esto es, los
mismos productos, con los mismos usos y propiedades, que ya habian sido
declarados como medicamentos de la subpartida 3004.90.29.00, en decisiones que
hicieron transito a cosa juzgada y que se basaron en mdltiples medios probatorios,
decidié insistir en la postura que de antafio ya se habia declarado invalida para
clasificar los productos en las subpartidas de alimentos 2106.90.79.00 vy
2106.90.90.00, por la variacion del registro sanitario emitido por el INVIMA, pese a
gue este no tiene plena aplicabilidad en materia arancelaria, como lo ha indicado el
Consejo de Estado, por tratarse de una interpretacion meramente auxiliar, mas no

con posibilidad de definir la clasificacion arancelaria de mercancias por si solo.

Finalmente, esta Sala ya tuvo oportunidad de pronunciarse sobre la clasificacion
arancelaria de los productos importados por Abbott Laboratories de Colombia S.A. y
se arrib6 a la misma conclusién que aqui se expuso, pero en los siguientes términos

gue es pertinente reiterar:

“(...) atendiendo a que los registros sanitarios del INVIMA tienen un valor auxiliar de
interpretacion como asi fue precisado jurisprudencialmente, la Sala concluye que los
productos Ensure, Glucerna, Jevity, Osmolite, Pediasure, Perative y Pulmocare, tienen
un uso terapéutico o profilactico, teniendo como fundamento las fichas técnicas, la
motivacion de los pronunciamientos técnicos de clasificacion arancelaria y los
documentos elaborados por la Asociacion Colombiana de Nutricion, la Academia
Nacional de Medicina y el Colegio Nacional de Quimicos.

Ello para significar que, dada la naturaleza y utilizacion de los productos importados
por la demandante, éstos se clasifican bajo la subpartida arancelaria 30004.90.29.00
del Arancel de Aduanas aplicable al caso por ser el vigente para la época de la

12 ver entre otras, las siguientes providencias del Consejo de Estado: 6 de agosto de 2015 (exp.20180, CP: Jorge
Octavio Ramirez Ramirez), 11 de junio de 2009 (Exp. 15276, CP: William Giraldo Giraldo), reiterada en las
sentencias del 24 de mayo de 2012 (Exp. 18768), del 21 de junio de 2012 (Exp. 18134) y del 29 de abril de
2015 (Exp. 20120, CP: Martha Teresa Bricefio de Valencia).
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aceptacién de las declaraciones de importacién, como fue declarado por la sociedad
actora a través de su agencia de aduanas®.

En ese contexto, de conformidad con el Decreto 730 del 13 de abril de 2012, “por el
cual se da cumplimiento a los compromisos adquiridos por Colombia en virtud del
Acuerdo de Promocién Comercial entre la Republica de Colombiay los Estados Unidos
de América” y el Decreto 1636 del 31 de julio de 2013, “por el cual se implementan
compromisos de acceso a los mercados adquiridos por Colombia en virtud del Acuerdo
Comercial entre Colombia y el Peru, por una parte, y la Union Europea y sus Estados
Miembros, por otra, firmado en la ciudad de Bruselas el 26 de junio de 2012, la Sala
concluye que las importaciones bajo estudio causan un arancel del 0% y un IVA del
0%, toda vez que dado que la mercancia importada provino de los Estados Unidos y de
la Uni6n Europea.

Consecuentemente, concluye la Sala que el cargo de nulidad formulado por la
demandante tiene vocacion de prosperidad y, por ende, los actos administrativos
demandados seran anulados.

Como restablecimiento del derecho se declararé que las declaraciones de importacion

objeto de la liquidacion oficial de revision relacionadas en el “cuadro nro. 17, se

encuentran en firme "4,

De esta forma, agotados los extremos de la litis se concluye que la actora si logro
desvirtuar la presunciéon de legalidad de los actos acusados al demostrar que los
mismos si incurrieron en falsa motivacion y violacion del precedente jurisprudencial
consolidado, y que los productos importados por Abbott si fueron debidamente
declarados como medicamentos y, a la vez, beneficiarios de los tratamientos
arancelarios especiales derivados de los acuerdos comerciales suscritos por
Colombia con la Unién Europea y los Estados Unidos de América, esto es, sujetos

a arancel e IVA del 0%.

Por las razones expuestas, se declarara la nulidad de los actos administrativos
demandados y, a titulo de restablecimiento del derecho, la firmeza de las 83

declaraciones de importacién a continuacién identificadas:

Declaracion de

No. importacién / Producto Lugar de
Autoadhesivo presentacion
1 09019121664209 del 13 Glucerna Polvo Cartagena

de septiembre 2016.

09019111406871 del 14 .
2 de septiembre 2016. Pediasure Polvo Cartagena

23231055327711 del 14 . )
3 de septiembre 2016. Ensure Clinical Bogota

13 La Seccion Cuarta del Consejo de Estado en la sentencia del 24 de septiembre de 2009 (Exp. 16402, CP:
Hugo Fernando Bastidas Barcenas), dijo que las controversias arancelarias se deben resolver con fundamento
en el arancel de aduanas vigente al momento de la importacion.

4 Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccion Cuarta, Subsecciéon B, M.P. Carmen Amparo Ponce
Delgado, rad. 25000233700020200022900, sentencia del 7 de marzo de 2024; criterio reiterado en sentencia
del 21 de marzo de 2024, rad. 25000233700020200008000, M.P. Mery Cecilia Moreno Amaya.
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4 09019111406864 del 14 Jevit Cartagena
de septiembre 2016. y 9
09019111406991 del 14

5 de septiembre 2016, Ensure Polvo Cartagena
09019111406889 del 14 . .

6 de septiembre 2016. Pediadure Clinical Cartagena
09019111406982 del 14 .

7 de septiembre 2016, Ensure Clinical Cartagena
23831018868787 del 13

8 de septiembre 2016. Ensure Advance Polvo Cartagena
01204103369849 del 15

9 de septiembre 2016. Glucerna Polvo Cartagena
01204103369856 del 15

10 de septiembre 2016. Glucerna 1.0.LPC Cartagena
01204103369863 del 15

11 de septiembre 2016. Pulmocare Cartagena
01861011438968 del 17

12 de septiembre de 2016. Nepro AP Buenaventura
01861011438936 del 17 L

13 de septiembre de 2016. Glucerna Liquido Buenaventura

14 01861011438943 del 17 Ensure Advance Buenaventura
de septiembre de 2016. Liquido
01861011438950 del 17

15 de septiembre de 2016. Ensure Plus HN Buenaventura
07500281171945 del 20 .

16 de septiembre de 2016. Perative Cartagena
07237420476684 del 20 . _ .

17 de septiembre de 2016, Pediasure Clinical Bogota
09019131319614 del 21

18 de septiembre de 2016. Pulmocare Cartagena
06308021249578 del 21 L

19 de septiembre de 2016. Ensure Advance liquidg Buenaventura
06308021249592 del 21

20 de septiembre de 2016. Ensure Plus HN Buenaventura
23831018877973 del 21 .

21 de septiembre de 2016. Perative Cartagena
06308021249585 del 21 | " cdiasure Liquido -

22 . Ensure Advance Buenaventura
de septiembre de 2016. P

Liquido

93 06308021252188 del 26 Pediasure Liquido - Buenaventura
de septiembre de 2016. Ensure Liquido
06308021252195 del 26 PR

24 de septiembre de 2016. Glucerna Liquido Buenaventura

o5 09019131322446 del 27 Ensure Advance Cartagena
de septiembre de 2016. Polvo 9
09019131322453 del 27

26 de septiembre de 2016. Ensure Polvo Cartagena

97 09014041107858 del 4 de Ensure Advance Bodota
octubre de 2016. Polvo 9
09019131327709 del 5 de .

28 octubre de 2016. Osmolite HN Plus Cartagena
09019131327723 del 5 de

29 octubre de 2016, Ensure Plus HN Cartagena
09019131327597 del 5 de

30 octubre de 2016, Pulmocare Cartagena
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39

09019131327605 del 5 de

31 octubre de 2016, Nepro AP Cartagena
07500281175837 del 6 de .

32 octubre de 2016, Perative Cartagena
01204103398994 del 7 de

33 octubre de 2016. Ensure Polvo Cartagena
01204103399011 del 7 de

34 octubre de 2016, Ensure Polvo Cartagena

35 01204103399004 del 7 de Ensure Advance Cartagena
octubre de 2016. Polvo g
13917010002624 del 7 de .

36 octubre de 2016. Ensure Polvo Bogota
13917010002631 del 7 de .

37 octubre de 2016. Ensure Polvo Bogota
01204103400303 del 8 de .

38 octubre de 2016. Pediasure Polvo Cartagena
01204103400310 del 8 de .

39 octubre de 2016. Ensure Clinical Cartagena
01204103400295 del 8 de .

40 octubre de 2016. Jevity Cartagena
06308011239738 del 10 . L

41 de octubre de 2016. Pediasure Liquido Buenaventura
06308021264988 del 10 Lo

42 de octubre de 2016. Glucerna liguido Buenaventura

43 06308021264995 del 10 Glucerna liquido - Buenaventura
de octubre de 2016. Pediasure Liquido
06308011239745 del 10 . L

44 de octubre de 2016. Pediasure Liquido Buenaventura
06308011239752 del 10 L

45 de octubre de 2016. Glucerna Liquido Buenaventura
01204103403924 del 11

46 de octubre de 2016. Ensure Compact Cartagena

47 01204103405114 del 12 Ensure Advance Cartagena
de octubre de 2016. Polvo g

48 01204103405841 del 12 |Ensure Advance menos Cartagena
de octubre de 2016. calorias 9
01204103405827 del 12 .

49 de octubre de 2016. Jevity Cartagena
01204103405834 del 12 .

50 de octubre de 2016 Pediasure Polvo Cartagena

51 01204103406681 del 13 Ensure Advance Cartagena
de octubre de 2016. Polvo 9
01204103406674 del 13

52 de octubre de 2016. Ensure Polvo Cartagena
01204103406699 del 13

53 de octubre de 2016. Ensure Polvo Buenaventura
01204103406531 del 13

54 de octubre de 2016. Ensure Polvo Cartagena

55 01204103406549 del 13 Ensure Advance Cartagena
de octubre de 2016. Polvo 9
06308011248243 del 18

56 de octubre de 2016. Ensure Plus HN Buenaventura

57 09013011586054 del 18 Pediasure Liquido - Buenaventura
de octubre de 2016. Glucerna Liquido
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58 06308011248250 del 18 Glucerna liquido - Buenaventura
de octubre de 2016. Pediasure Liquido
09019121666989 del 20 .

59 de octubre de 2016. Pediasure Polvo Cartagena
09019121666996 del 20 .

60 de octubre de 2016. Ensure Clinical Cartagena
09019121666971 del 20 .

61 de octubre de 2016. Jevity Cartagena
01204103416496 del 21 .

62 de octubre de 2016 Ensure Fibra Cartagena
01204103416489 del 21

63 de octubre de 2016, Glucerna 1.0 LPC Cartagena
06308031023861 del 25 . Lo

64 de octubre de 2016, Pediasure Liquido Buenaventura
06308031023854 del 25 . Lo

65 de octubre de 2016, Pediasure Liquido Buenaventura
09013021510666 del 25 L

66 de octubre de 2016. Glucerna Liquido Buenaventura
06308031023879 del 25

67 de octubre de 2016. Ensure Plus HN Buenaventura
09013021510659 del 25 L

68 de octubre de 2016. Ensure Base Liquido Buenaventura
23831018918605 del 26 .

69 de octubre de 2016. Ensure Clinical Cartagena
23831018918597 del 26 .

70 de octubre de 2016. Pediasure Polvo Cartagena
23831018918581 del 26 .

& de octubre de 2016. Jevity Cartagena
23831018919311 del 27 .

72 de octubre de 2016. Alitrag Cartagena
23831018919033 del 27 .

73 de octubre de 2016. Ensure Fibra Cartagena
07500290965165 del 27 .

74 de octubre de 2016. Ensure Fibra Cartagena
23831018919026 del 27

75 de octubre de 2016. Glucerna 1.5 Lpc Cartagena
06308011261933 del 29 | "cdiasure Liquido -

76 Ensure Advance Buenaventura
de octubre de 2016. PR

Liquido

77 06308011261926 del 29 Ensure Advance Buenaventura
de octubre de 2016. Liquido

78 01861011445287 del 29 Ensure Advance Buenaventura
de octubre de 2016. Liquido
01861011445271 del 29 P

79 de octubre de 2016, Glucerna Liquido Buenaventura
23231055497183 del 29 .

80 de octubre de 2016 Glucerna 1.0. LPC Bogota
09019121671081 del 31

81 de octubre de 2016, Ensure Advance Polvo Cartagena
09019121671097 del 31

82 de octubre de 2016 Ensure Polvo Cartagena
09019121671072 del 31

83 de octubre de 2016 Ensure Polvo Cartagena
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Consecuentemente, se declarard que no hay lugar a hacer efectiva la Pdliza de
Seguro de Cumplimiento de Disposiciones Legales No. 70711 anexo O del 26 de
septiembre de 2018 y sus modificaciones, expedida por la demandante, dado que
el fundamento factico y juridico que sostenia dicho actuar de la DIAN se entiende
superado con lo aqui considerado y decidido. Por sustraccion de materia no hay

lugar a estudiar los problemas juridicos relativos al contrato de seguro.

Por ultimo, se negard la pretension de reembolso de las sumas que se hubieren
cancelado con ocasion de los actos demandados, en atencién a que la demandante

no aporté soportes de pago por este concepto.

De la condena en costas

En el caso bajo estudio, se constaté en el expediente que no existen medios de
prueba que acrediten las erogaciones que integran las costas procesales (gastos
del proceso y agencias en derecho), como lo exige el numeral 8 del articulo 365 del
CGP, aplicable en virtud del articulo 188 de la Ley 1437 de 2011; por consiguiente,

no es procedente condenar en costas a la parte vencida.

En mérito de lo expuesto, el Tribunal Administrativo de Cundinamarca, Seccion
Cuarta, Subseccion B, administrando justicia en nombre de la Republicay por

autoridad de la Ley,

FALLA:

Primero. Declarar la nulidad de Liquidacién Oficial de Revision 1-03-241-201-640-
01-005989 del 26 de noviembre de 2019 y de la Resolucion 3059 del 2 de junio de
2020, por la cual se resolvio el recurso de reconsideracion, de conformidad con las

razones expuestas en la parte motiva de esta providencia.

Segundo: En consecuencia, a titulo de restablecimiento del derecho, se declara
que las 83 declaraciones de importacion objeto de la liquidacion oficial de revision,
contenidas en el cuadro incluido en la parte considerativa de esta providencia, se
encuentran en firme y que no hay lugar a hacer efectiva la Pdliza de Seguro de
Cumplimiento de Disposiciones Legales No. 70711 anexo O del 26 de septiembre

de 2018 y sus modificaciones, expedida por Jmalucelli Travelers Seguros S.A.
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Tercero: Negar las demas pretensiones de la demanda.

Cuarto: Sin condena en costas en esta instancia.

Quinto: Notifiquese a las partes a los correos electrénicos suministrados:

Demandante: imtrv@jmtrv.com.co ; gherrera@gha.com.co y

notificaciones@gha.com.co

Demandada: notificacionesjudicialesdian@dian.gov.co ;

jguzmang@dian.gov.co Yy lgalviss@dian.gov.co

Agente del Ministerio Publico: procjudadm3@procuraduria.gov.co

Sexto: Se informa a las partes que para la radicacion de los memoriales a los que
haya lugar debera utilizarse la ventanilla virtual:

https://ventanillavirtual.consejodeestado.gov.co:8087/.

Séptimo: En firme esta providencia, archivese el expediente previa devolucién de
los antecedentes administrativos a la oficina de origen y del remanente de gastos
del proceso, si a ello hubiere lugar. Déjense las constancias y anotaciones de rigor

en el aplicativo Samai.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Aprobado en Sala virtual de la fecha.

Firmado electrénicamente

LUIS ANTONIO RODRIGUEZ MONTANO
Magistrado (E)

Firmado electrénicamente

NELLY YOLANDA VILLAMIZAR DE PENARANDA
Magistrada

Firmado electrénicamente

CARMEN AMPARO PONCE DELGADO
Magistrada

CONSTANCIA: La presente providencia fue firmada electronicamente por los magistrados en la plataforma
denominada SAMAI. En consecuencia, se garantiza la autenticidad, integridad, conservacién y posterior
consulta de conformidad con el articulo 186 del Cédigo Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso.
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