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RESOLUCION NUMERO No. 7803
( 27 AGOSTODE 2024 )
Por la cual se decide el recurso de apelacion interpuesto por la sociedad Laboratoridjs
Delta S.A.S., contra la Resolucién No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024.

TEMA: Recurso de apelacién contra una Resolucién de-
clasificacion arancelaria a peticion de cualquier interesado

RECURRENTE: Nicolas Potdevin Stein

IDENTIFICACION: 79.889.042

CALIDAD QUE ACTUA: Apoderado Especial

SOCIEDAD: LABORATORIOS DELTA S.A.S.

NIT 811.009.393-2

ACTO IMPUGNADO: Resolucion No. 2024003980600283 del 19 de junio de
2024

FECHA DE NOTIFICACION: 19 de junio de 2024

FECHA DE PRESENTACION 4 de julio de 2024, radicado No. 000E2024008763
DEL RECURSO:

DIRECCION PROCESAL: Calle 67 # 7-35 oficina 1204 en Bogota D.C.
CORREQ ELECTRONICO npotdevin@gomezpinzon.com
PROCESAL:

LA SUBDIRECCION TECNICAIADUANERA DE LA DIRECCION DE GESTION DE
ADUANAS DE LA DIRECCION DE IMPUESTOS Y ADUANAS NACIONALES

En ejercicio de las facultades legales establecidas en el articulo 23 del Decreto 1742 de
2020, en concordancia con el numeral 3.3.1. del articulo 2 de la Resolucién 70 de 2021
y teniendo en cuenta los siguientes,

HECHOS

Mediante radicado No. 235410000001406 de 25 de enero de 2024, el sefior NICOLAS
POTDEVIN STEIN identificado con cédula de ciudadania 79.889.042, apoderado
especial de la sociedad LABORATORIOS: DELTA S.A.S., con NIT 811.009.393-2,
presenté una solicitud de resolucién de clasificacién arancelaria a peticién de cualquier
interesado para la mercancia denominada técnicamente como “ENOXAPARINA
SODICA’ y comercialmente como “ENOXAPARINA JERINGA PRELLENADA”.

Mediante requerimiento de informacién adicional - RIA No. $S2024000100165398000110
del 6 de marzo de 2024 la Coordinaciéon de Clasificacién Arancelaria de la Subdireccién
. Técnica Aduanera solicité al usuario: “Aclarar en qué consiste el tratamiento, y modo de
uso del producto” e “Indicar cual es el efecto del producto una vez entra al organismo”. A
la anterior solicitud se dio respuesta mediante escrito radicado bajo el consecutivo No.
E2024000100165398000185 del 6 de mayo de 2024.
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Surtido el tramite establecido la Coordinacion de Clasificacion Arancelaria de la
Subdireccién Técnica Aduanera expidio la Resolucién No. 2024003980600283 del 19 de
junio de 2024, con la cual. clasifico la mercancia en la subpartida 3004.90.29.00 del
Arancel de Aduanas, como un medicamento para uso terapéutico y profilactico,
dosificado y acondicionado para la venta al por menor, de uso humano, en aplicacion de
la Nota 2 de la Seccion VI y las Reglas Generales Interpretativas 1 y 6 del mencionado
texto arancelario, contenidas en el Decreto 1881 de 2021 y sus modificaciones.

Mediante radicado fisico No. 000E2024008763 del 4 de julio de 2024, el sefior Nicolas
Potdevin Stein, identificado con cédula de ciudadania No. 79.889.042, apoderado
especial de la sociedad Laboratorios Delta S.A.S. con NIT 811.009.393-2, interpuso
recurso de apelacion contra la Resolucion 2024003980600283 del 19 de junio de 2024.

PROCEDENCIA DEL RECURSO

Para efectos de la admuS|on del recurso de apelacién, se procede a verificar el
cumplimiento de los requisitos sefialados en el articulo 77 del Codigo de Procedlmlento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

“...) ART. 77. - Requisitos. Por regla general los recursos se interpondran por escrito
que no requiere de presentacion personal si quien lo presenta ha sido reconocido en la
actuacion. Igualmente, podran presentarse por medios electronicos.

Los recursos deberan reunir, ademdas, los siguientes requisitos:

1. Interponerse dentro del plazo legal, por el interesado o su representante o apoderado
debidamente constituido.

2. Sustentarse con expresién concreta de los motivos de inconformidad.

3. Solicitar y aportar las pruebas que se pretende hacer valer.

4. Indicar el nombre y la direccién del recurrente, asi como la direccion electrénica si desea
ser notificado por este medio (...)"

Respecto al requisito consagrado en el numeral 1 “Interponerse dentro del plazo legal, por el
interesado o su representante o apoderado debidamente constituido”, una vez revisada la
documentacion obrante en las diligencias y el escrito que nos ocupa, se verificé lo
siguiente: :

Que la Resolucién No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024, fue notificada el
mismo dia, mes y afio; y que el sefior Nicolas Potdevin Stein, apoderado de la sociedad
Laboratorios Delta S.A.S., en adelante el recurrente, interpuso dentro del término legal,
recurso de apelacion mediante radicado No. 000E2024008763 del 4 de julio de 2024,

Para acreditar tal calidad, obra dentro de los antecedenteé poder especial, suscrito entre
el sefior José Alejandro Castafioc Ospina en calidad de representante legal de
Laboratorios Delta S.A.S. y el sefior Nicolas Potdevin Stein, entre otros, suscrito el 7 de
diciembre de 2023, con diligencia de presentacion personal y reconocimiento ante el
Notario Segundo de Rionegro (Antioquia).

Al respecto se tiene que el dla 17 de julio de 2024, se consulto el registro Unico tributario
de la sociedad Laboratorios Delta S.A.S. con NIT 811.009.393-2, en el cual se verifico
que el sefior José Alejandro.Castafio Ospina, identificado con cédula de ciudadania No.
10.099.660 es su representante legal.

Dicha calidad fue igualmente confirmada con la consulta hecha en el Certificado de
Existencia y Representacion Legal de la sociedad de la referencia, expedido por la
Camara de Comercio del Oriente Antioquefio del 25 de enero de 2024, cumpliendo asi
con el requisito previsto en el numeral 1 del articulo 77.del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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En lo referente al requisito previsto en el numeral 2 de la referida norma, “Sustentarse
con expresion concreta de los motivos de inconformidad”, el recurrente indico los motivos
de inconformidad, los cuales se analizaran en la parte considerativa del presente acto

- administrativo, por tanto, cumple con este requisito.

En cuanto al requisito establecido en el numeral 3° “Solicitar y aportar las pruebas que se

“pretende hacer valer”, el recurrente no hizo referencia alguna, por tanto, se tomaran Ias

que figuran en los antecedentes de la solicitud de clasificacién, para el producto
“ENOXAPARINA SODICA" por tanto, cumple con este reqUIS|to

Flnalmente respecto al requisito contemplado en el numeral 4° del articulo 77 del Cédigo

de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el recurrente indicé
su nombre completo, asi como la direccion electrénica y fisica a las cuales se le notificara
el presente acto administrativo, cumpliendo asi con este requisito.

Por todo lo anterior, se concluye que el recurso de apelacion objeto de la presente
Resolucion, cumple con los requisitos establecidos en el articulo 77 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

MOTIVOS DE INCONFORMIDAD

El recurrente solicita revocar la Resolucién de Clasificacion Arancelaria, al considerar que
la DIAN no clasificé adecuadamente el producto “ENOXAPARINA SODICA” y que se
conceda la clasificacién solicitada por la subpartida arancelaria 3001.90.10.00 del Arancel
de Aduanas, como heparina y sus sales, con fundamento en lo siguiente:

3.1 Indebida clasificacion por indebida aplicacién de las reglas de interpretacion
por parte de la Autoridad Aduanera - Violacion del articulo 1 del Decreto 1881 de
2021,

Indica que el acto administrativo se encuentra falsamente motivado, pues determina el
producto como un medicamento clasificable en la partida 30.04 del arancel de aduanas
cuando el producto es una heparina mencionada en la partida 30.01 del texto arancelario.

Afirma que la DIAN fundamenté mal la clasificacion al considerar la enoxaparina como
un medicamento, dosificado y acondicionado para la venta al por menor, cuando “e/
producto es una heparina clasificable en la partida 3001 del arancel de aduanas, por lo
que no puede considerarse un medicamento”.

Considera que en aplicacion de las Reglas Generales Interpretativas la enoxaparina debe
clasificarse en la subpartida 3001.90.10.00 pues es una heparina de bajo peso molecular
mencionada en la partida 30.01 del arancel de aduanas.

Reitera que el producto “ENOXAPARINA SODICA” por ser heparina le corresponde la
partida 30.01 donde esta expresamente mencionada.

3.2 Conforme a las Reglas Generales de Interpretacién, la enoxaparina debe
clasificarse en la subpartida 3001.90.10.00 del Arancel de Aduanas.

Sefiala el apoderado que la enoxaparina es una heparina, tal como obra en la informacion
aportada con la solicitud, por tanto, se debe clasificar en la partida 30.01. Igualmente
trascribe apartados de las Notas Explicativas del Sistema Armonizado que dicen:

“C) La heparina y sus sales. La heparina consiste en una mezcla de acidos orgénicos
complejos (mucopolisacaridos) procedentes de los tejidos de mamiferos. Su composicién
varia segun el origen de los tejidos. La heparina y sus sales se utilizan principalmente en
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medicina, sobre todo como anticoagulantes. Se clasifican en esta partida cualquiera
sea su grado de actividad” (énfasis fuera del texto)”

Agrega ademas que la Organizaciéon Mundial de Aduanas dispuso un listado de productos
en el cual incluye la enoxaparina en la partida 30.01 y que la Organizacién Mundial de la
Salud reconoce la enoxaparina como una heparina.

Considera que la enoxaparina se debe clasificar en la partida 30.01 en aplicacion de la
Regla General Interpretativa 3. a) de la nomenclatura del Sistema Armonizado que
establece que:

“3. Cuando una mercancia Qudiera clasificarse, en principio, en dos o mas partidas
por aplicacién de la Regla 2 b) o en cualquier otro caso, la clasificacion se. efectuara

como sigue:

a) la partida con descripcion mas especifica tendra prioridad sobre las partidas de .

alcance mas genérico (...)." (Subrayado del recurrente)
Por lo anterior solicita que la resolucién recurrida sea revocada.

3.3 Falsa motivacion de la Resolucién emitida por la DIAN - Violacién del articulo
42 de la Ley 1437 de 2011 y 686 del Decreto 1165 de 2019. :

Considera el recurrente que ademas de la aplicacion ilegal de la Reglas Generales
Interpretativas de la nomenclatura existe una falsa motivacion pues la DIAN a pesar de

reconocer que la enoxaparina es una heparina, decidi6 clasificar el producto en una

subpartida no aplicable al caso, como es la de medicamento.

El recurrente sefiala que -existen errores de hecho y de derecho al clasificar la
enoxaparina en la partida 30.04, cuando debia clasificarse en la partida 30.01 al tratarse
de una heparina de baja densidad molecular, y que la administracién no realizé
adecuadamente este andlisis por tanto existié una falsa motivacién por error de hecho.
Igualmente, el recurrente ' considera que se genera un error de derecho como
consecuencia del error de hiecho al haber clasificado la mercancia en la partida 30.04.

Reitera que al entender erradamente la naturaleza del producto su fundamentacion es
errada y por tanto hay una falsa motivacion.

3.4 Principio de Justicia — La decision dé la DIAN viola el numeral 3 del articulo 2
del Decreto 1165 de 2019 — Principio de Legalidad — Violacion de los articulos 6 y
123 de la Constitucion Politica.

Seriala que la DIAN aplicé de manera incorrecta las Reglas Generales de Interpretacion
al clasificar la mercancia objeto de litis, por tanto, en su sentir la clasificacion es ilegal y
que al existir una incorrecta clasificacion se viola el principio de justicia contenido en el
articulo 2 del Decreto 1165 de 2019.

Precisa también que los funcionarios de la DIAN al tomar esta decisién infringieron la ley
y se extralimitaron en sus funciones pues aplicaron criterios de clasificacién no
contemplados en las normas y que de haber actuado correctamente habrian clasificado
el producto en la partida 30.01.

3.5 Violacién a los principios constitucionales de seguridad juridica y confianza
legitima — Articulo 83 de la Constitucién Politica

Considera el apoderado que la DIAN violé el principio de confianza legitima al haber
clasificado el producto en la partida 30.04 y no como confiaba el solicitante en la partida
30.01 pues en su parecer se trata de una heparina de baja densidad molecular.

R
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‘Argumenta que un particular espera que la administracién le permita proteger sus
intereses de manera justa e indica que “Lo anterior no sucede en este caso. Como se
expuso de manera detallada en el presente escrito, la DIAN no fundé sus decisiones en
las normas en que habria debido fundarse. Especificamente, al haber aplicado
equivocadamente las Reglas Generales de Interpretacion establecidas en el articulo 1
del Decreto 1881 de 2021, determiné ilegalmente que la Enoxaparina debia clasificarse
en la subpartida 3004.90.29.00, aun cuando se demostré que el producto no era un
medicamento susceptible de ser clasificado en esta subpartida”, razén por la cual, en su
parecer la entidad actué de manera contraria al ordenamiento juridico al expedir un actqo
administrativo sin sustento juridico.

Reitera la solicitud de revocatoria de la resolucién y la peticion de clasificar la enoxaparina
en la subpartida 3001.90.10.00.

FUNDAMENTO NORMATIVO

La nomenclatura utilizada para la clasificacion del producto en estudio es la establecida
en el Convenio del Sistema Armonizado de Designacion y Codificacién de Mercancias
(Sistema Armonizado) de la Organizacién Mundial de Aduanas (OMA) y Colombia, como
firmante del Convenio, esta obligada a su aplicacion.

En lo referente a la clasificacién arancelaria de mercancias, es importante sefialar que el
articulo 23 del Decreto 1742 de 2020 y el numeral 3.3.1 del articulo 2 de la Resolucion
070 de 2021, confiere a la Coordinacién de Clasificacion Arancelaria de la Subdireccion
Técnica Aduanera de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales, la competencia
- para “Proferir los actos administrativos relacionados con las resoluciones de clasificacion
arancelaria...”, clasificaciones que se estudian y establecen con fundamento en el
siguiente marco normativo:

La nomenclatura del Arancel de Aduanas de Colombia se fundamenta en la nomenclatura
del Convenio del Sistema Armonizado de Designacion y Codificacion de Mercancias, hoy
vigente con la VIl Enmienda; asi como en la nomenclatura comun de los paises miembros
del Acuerdo de Cartagena (NANDINA), segun Decision 885 de 2021 emanada de la
Comisién de la Comunidad Andina.

Ahora bien, el Convenio del Sistema Armonizado de Designaciéon y Codificacion de
Mercancias y el Acuerdo de Cartagena, fueron adoptados por Colombia mediante la Ley
646 de 2001 y la Ley 82 de 1973, respectivamente.

Mediante el Decreto 1881 de 2021, Colombia adopté en su Arancel de Aduanas la VI
Recomendacién de la Enmienda al Sistema Armonizado y las consecuentes
modificaciones de la NANDINA, contenidas en la Decision 885 de 2021.

Para establecer la correcta clasificacion de una mercancia en la Nomenclatura
Arancelaria del Sistema Armonizado de Designacién y Codificacién de Mercancias, en
adelante Sistema Armonizado, se debe tener en cuenta dos elementos fundamentales,
que son igualmente importantes y que se deben analizar conjuntamente, a saber: el
conocimiento de la mercancia y el manejo correcto de la Nomenclatura.

El primer elemento es técnico y corresponde a las caracteristicas de la mercancia a
clasificar, es decir, aspectos como su uso, composicion y forma de presentacion, entre
otros.

El otro elemento, el correcto manejo de la Nomenclatura, se encuentra establecido en el
literal 1° a) del articulo 3 del Convenlo referido a las obligaciones de las partes
contratantes :
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“a) Las partes contratantes se comprometen, salvo que se apliquen las cond;c:ones de/
apartado c) siguiente, a que su nomenclatura arancelaria y estadistica se ajusten al
Sistema Armonizado a partir de la fecha de entrada en vigor del Convenio para cada parte.
Se comprometen por tanto en la elaboracion de sus nomenclaturas arancelaria. y
estadistica:

1. A utilizar todas las partidas y subpartidas del Sistema Armonizado sin adicién ni
modificacion, asi como los cédigos numéricos correspondientes;

2. A aplicar las Reglas Generales para la inferpretacién del Sistema Armonizado,
asi como todas las Notas de las secciones, capitulos y subpartidas y a no
modificar el .alcance de las secciones, capitulos, partidas y subpartidas del
Sistema Armonizado;

3. A seguir el orden de numeracién del Sistema Armonizado,”

En cuanto a la nomenclatura arancelaria y estadistica, ésta forma parte integrante del
Convenio, tal como lo establece el articulo 2 del Convenio; dicha nomenclatura contiene
seis Reglas Generales para la Interpretacion (RGI) del Sistema Armonizado, que
establecen los principios para la clasificacién de mercancias.

Acorde con lo anterior, los paises firmantes del Convenio se encuentran obligados a
utilizar y aplicar la nomenclatura del Sistema Armonizado tal como esta establecida, con
sus Reglas Generales para la Interpretacion, asi como todas las Notas de las secciones,
capitulos y subpartidas, junto a los codigos y textos de partidas y subpartidas, sin
modificar su alcance. '

Para el presente caso se consideran las siguientes Reglas y texto de partida del Sistema
Armonizado:

Regla General Interpretativa 1:

“Los titulos de las Secciones, de los Capitulos o de los Subcapitulos solo tienen un valor
indicativo, ya que la clasificacion esta determinada legalmente por los textos de las partidas y de
las Notas de Seccién o de Capitulo y, si no son contrarias a los textos de dichas partidas y Notas,

de acuerdo con las Reglas s:gurentes

Nota 2 de la Seccion VI:

“Sin perjuicio de las disposiciones de la Nota 1 anterior, cualquier producto que, por su
presentacién en forma de dosis o por su acondicionamiento para la venta al por menor, pueda
incluirse en una de las partidas 30.04, 30.05, 30.06, 32.12, 33.03, 33.04, 33.05, 33.06, 33.07,
35.06, 37.07 0 38.08, se clasifica en dicha partida y no en otra de la Nomenclatura.”

Partida 30.01:

“Glandulas y demas 6rganos para usos opoterapicos, desecados, incluso pulverizados; extractos
de glandulas o de otros 6rganos o de sus secreciones, para usos opoterapicos; heparina y sus
sales;, las demas sustancias humanas o animales preparadas para usos terapéuticos o
profilacticos, no expresadas ni comprendidas en otra parte.”

Partida 30.04:

“Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por
productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos,
dosificados (incluidos los dest/nados a ser administrados por via transdérmica) o acondicionados
para la venta al por menor.” " 3

Regla General Interpretativa 6:

“La clasificacidon de mercancias en las subpartidas de una misma partida estéd determinada
legalmente por los textos de estas subpartidas y de las Notas de subpartida, asi como, mutatis
mutandis, por las Reglas anteriores, bien entendido que solo pueden compararse subpartidas del
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mismo nivel. A efectos de esta Regla, también se aplican las Notas de Seccién y de Capitulo,
salvo disposicién en contrario”.

La determinacion de la clasificacién se revisara en el apartado posterior de las
Consideraciones del Despacho titulado “- La clasificacion arancelaria”.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De acuerdo con la normatividad vigente, establecida en los articulos 303 a 306 del
Decreto 1165 de 2019 modificados por los articulos 40, 41 y 43 respectivamente del
Decreto 659 de 2024, los articulos 313 a 315 de la Resolucién 46 de 2019, en
concordancia con los articulos 74 a 81 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo, previo anélisis de lo aducido por la recurrente en el recurso
de apelacién interpuesto, este despacho inicia verificando los antecedentes que
originaron la Resolucién No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024 , por la cual ia
Coordinacion de Clasificacién Arancelaria de la Subdireccion Técnica Aduanera, clasificé
una mercancia en la subpartida 3004.90.29.00 del Arancel de Aduanas.

= Informacién contenida en la Resolucién 2024003980600283 del 19 de junio de
2024: .

Luego del estudio de la informacién aportada por el solicitante de la clasificacion, la
Coordinacion de Clasificacion Arancelaria expidio la Resolucion 2024003980600283 del
19 de junio de 2024, en la cual describi6 el producto y establecio la clasificacién en la
partida 30.04 de la nomenclatura del Sistema Armonizado como un medicamento
terapéutico y profilactico de uso humano, dosificado y acondicionado para la venta al por
menor. :

Al respecto, la Resolucion No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024, lo expresa
de la siguiente manera:

“(...) Segun la informacién suministrada con los radicados No. 235410000001406 de 25
de enero de 2024, y E2024000100165398000185 del 06 de mayo de 2024 la mercancia
objeto de clasificacién arancelaria, se describe como jeringas prellenadas de una solucién
acuosa inyectable, con las siguientes caracteristicas:

Composicién:
40 mg enoxaparina sédica (principio activo)
0.4mL agua (solvente)

La enoxaparina sédica pertenece a las heparinas de bajo peso molecular y tiene
propiedades anticoagulantes: cuando llega al torrente sanguineo, potencia a la
antitrombina Ill (AT Ill), formando un complejo denominado “enoxaparina-AT lII", que
inhibe los factores de coagulacién denominados “Xa” y “lla”, que transforman la
protrombina en trombina y el fibrindgeno en fibrina, los cuales llevan a la formacion de
frombos.

La enoxaparina sédica es utilizada con el objetivo de prevenir la trombosis venosa
profunda y la formacién de coagulos de sangre inhibiendo la coagulacién, y tratar
alteraciones tromboembdlicas como embolismo pulmonar, tromboembolismo arterial, o
trombosis cerebral y de la vena renal.

El modo de uso del producto consiste en administracién de forma subcutanea en la pared
abdominal al lado del ombligo, alternando entre los lados derecho e izquierdo una o dos
veces al dia segun criterio médico.

La mercancia se presenta en cajas que contienen diez jeringas prellenadas, cuya
concentracion es 40 mg de enoxaparina sédica, en un volumen de 0.4 mL,
correspondiente a una dosis. Las jeringas son de un solo uso.
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Si bien la mercancia puede responder a las especificaciones de la partida 30.01, la Nota
2 de la Seccién VI del Arancel de Aduanas establece que, cualquier producto que por su
presentacion en forma de dosis o por su acondicionamiento para la venta al por menor
pueda clasificarse en la partida 30.04, como sucede en esle caso dadas las caracteristicas
antes descritas de la mercancia, debe clasificarse en esta ultima partida y no en otra de
la nomenclatura.

Segtin lo expuesto, el producto consiste en un medicamento de uso humano que contiene
como principio activo enoxaparina sédica, preparado para uso terapéutico y profilactico,

dosificado en jeringas prellenadas de 40 mg/0.4 mL, acondicionado para la venta al por
menor, que en aplicacién de la Nota 2 de la Seccion VI, que de acuerdo con la Regla
General Interpretativa .1 esta comprendido en la partida 30.04 de la Nomenclatura del

Sistema Armonizado y acorde con la Regla General Interpretativa 6, se clasifica en la -

subpartida 3004.90.29.00 del Arancel de Aduanas.”
A su vez, en la parte resolutiva se establecié lo siguiente:

“ARTICULO SEGUNDO. Clasificar la mercancia descrita en la presente resolucion en la
subpartida 3004.90.29.00 del Arancel de Aduanas, como un medicamento de uso
terapéutico y profilactico, dosificado y acondicionado para la venta al por menor, de uso
humano, que de acuerdo con la Nota 2 de la Seccién VI y en aplicacion de las Reglas
General Interpretativas 1y 6 del mencionado texto arancelar/o contenidas en el Decreto
1881 de 2021 y sus mod/f/caCIones

- ldentificacion del prod'ucto a clasificar.

Segun la informacién aportada por el mismo interesado en el formato de solicitud y en la
ficha técnica “FFT-055-V02 FICHA FARMACOTERAPEUTICA”", asi como en la respuesta
al requerimiento de informacién adicional, se concluye que el producto “ENOXAPARINA
JERINGA PRELLENADA” es un medicamento de uso humano, presentado para la venta
al por menor, asi: :

El producto consiste en una solucion inyectable de enoxaparina sédica como principio
activo, presentada en jeringa de vidrio tipo | incoloro con aguja de acero inoxidable, tapon
de caucho y émbolo de poliestireno con protector de polipropileno rigido mas laminado.
Una jeringa puede contener. diferentes dosis (20 mg/0,2 ml; 40 mg/0,4 ml; 60 mg/0,6 ml;
80 mg/0,8 ml) pero para el caso se selecciond la jeringa de 40 mg de enoxaparina sédica
por 0,4 ml de solucién. La mercancia se presenta en cajas que contienen diez jeringas
prellenadas.

La ficha técnica resalta; entre otras, las siguientes caracteristicas:

- Medicamento incluido en el PBS (Plan de Beneficios en Salud)

- Uso humano

- Administracién por apllcacaon Subcutanea (SC), Intravenosa (IV) e Intra-arterial
(1A). ,

- Origen del medlcamento Biologico

- Clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemlcal) subgrupo farmacolégico
B01ABO05: Agentes Antitrombbticos

- Indicaciones aprobadas por INVIMA: Profilaxis de enfermedad tromboembélica
venosa (ETV), en particular cuando puede estar asociada con cirugia ortopédica
o general, incluida la cirugia por cancer, con un riesgo moderado o alto de
tromboembolismo. [ Profilaxis del tromboembolismo en pacientes médicos
confinados a cama debido a una enfermedad aguda incluyendo insuficiencia
cardiaca, falla respiratoria, infeccion severa y enfermedades reumaticas. /
Tratamiento de trombosis venosa profunda (TVP), con o sin embolismo pulmonar.
Prevencién de la formacion de trombos en la circulacion extracorpérea durante la
hemodialisis. / Tratamiento de angina inestable y del infarto del miocardio sin onda
Q administrado concomitante con acido acetilsalicilico.
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La enoxaparina sédica es utilizada con el objetivo de prevenir la trombosis venosa
profunda y la formacién de coagulos de sangre inhibiendo la coagulacién, y tratar
alteraciones tromboembdlicas como embolismo pulmonar, tromboembolismo arterial, o
trombosis cerebral y de la vena renal.

El modo de uso del producto consiste en administracion de forma subcutanea en la pared
abdominal al lado del ombligo, alternando entre los lados derecho e izquierdo una o dos
veces al dia seguln criterio médico. .

En resumen, el producto a clasificar es un medicamento, es decir, es un producto de us,ti)
en medicina humana; de origen biolégico; dosificado y acondicionado para la venta al por
menor; recomendado por los profesionales de la medicina para el tratamiento terapéutico
o profilactico de enfermedades especificas como agente antitrombético que tiene como
principio activo la enoxaparina sédica.

— La clasificacién arancelaria

Del andlisis desarrollado en el presente acto administrativo, en el cual se han estudiado
tanto los antecedentes que originaron la decisién impugnada, como los argumentos
expuestos por el recurrente, los cuales se basan en su inconformidad con la subpartida
establecida en la clasificacién arancelaria, el despacho de la Subdirecciéon Técnica
Aduanera considera que el producto denominado téchicamente como “ENOXAPARINA
SODICA" y comercialmente como “ENOXAPARINA JERINGA PRELLENADA’ se debe
clasificar en la partida 30.04 de la nomenclatura del Sistema Armonizado, acorde con las
siguientes consideraciones:

Conforme a la informacién aportada por el solicitante, la mercancia corresponde a un
medicamento de origen bioldgico, dosificado y acondicionado para la venta al por menor,
utilizado como agente antitrombético, el cual contiene como principio activo la
enoxaparina sédica.

La heparina, que consiste en una mezcla de 4&cidos organicos complejos
(mucopolisacaridos) procedentes de los tejidos de mamiferos, y sus sales. La heparina y
sus sales se utilizan principalmente en medicina, sobre todo como anticoagulantes.

El producto “ENOXAPARINA SODICA” 0 “ENOXAPARINA JERINGA PRELLENADA no
es una simple heparina o alguna de sus sales, sino que se trata de un producto elaborado
a base de una heparina obtenida de mastocitos intestinales animales, en especial de
porcinos, bovinos y ovinos, que luego de los tratamientos adecuados es aislada y
trasformada en un medicamento que se presenta dosificado y acondicionado para la
venta al por menor.

En cuanto a la clasificacién en la nomenclatura del Sistema Armonizado se debe tener
en cuenta que en aplicaciéon de la Regla General Interpretativa (RGI) 1 la clasificacion
esta determinada legalmente por los textos de las partidas y de las Notas de Seccién o
de Capitulo, es decir, que se da prioridad a estos textos sobre cualquier otra
consideracién arancelaria.

Cuando se puede establecer la clasificacion arancelaria por aplicaciéon de la Regla 1,
como sucede en el presente caso, no son aplicables las Reglas posteriores, es decir, no
es viable aplicar la RGI 3. a) como equivocadamente lo considera el recurrente. Por ello,
a continuacién se analizaran los textos de las partidas y de la Notas mencionadas en la
Resolucion impugnada y en el recurso presentado.

En aplicacién de la RGI 1 se encuentra que el texto de la partida 30.01, sugerida por el
recurrente, dice: “Glandulas y demas Organos para usos opoterapicos, desecados,
incluso pulverizados; extractos de glandulas o de ofros 6rganos o de sus secreciones,
para usos opoterapicos; heparina y sus sales; las demas sustancias humanas o animales
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preparadas para usos terapéuticos o profilacticos, no expresadas ni comprendidas en
otra parte.”, por tanto, en esta partida se clasifican, entre otros, la “heparina y sus sales”.

En este apartado se resalta que el texto de la partida 30.01 menciona la heparina y sus
sales, pero no incluye los medicamentos ni las preparaciones a base de las heparinas.

Ahora bien, el texto de la partida 30.04 dice: “Medicamentos (excepto los productos de las
partidas 30.02, 30.05 o 30.06) constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados
para usos terapéuticos o profilacticos, dosificados (incluidos los destinados a ser administrados
por via transdérmica) o acondicionados para la venta al por menor.”. De la lectura del texto de
la partida 30.04 se concluye que en ella se clasifican los medicamentos constituidos por
productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilacticos,
dosificados o acondicionados para la venta al por menor, tal como ocurre con la
“ENOXAPARINA JERINGA PRELLENADA".

El texto de la partida 30.04 excluye Unicamente los productos que puedan clasificarse en
las partidas 30.02, 30.05 o 30.06 pero no menciona los productos de la partida 30.01, es
decir, que si un producto es susceptible de clasificar en cualquiera de las partidas 30.02,
30.05 o 30.06, debe clasificarse en estas partidas y no en la partida 30.04, incluso si se
considera medicamento. Caso contrario, si un producto considerado medicamento puede
ser clasificado en la partida:30.01 o en la partida 30.04, debe clasificarse en esta Ultima
partida.

Adicionalmente la Nota 2 de la Seccion VI establece que cualquier producto que, por su
presentacion en forma de dosis o por su acondicionamiento para la venta al por menor,
pueda incluirse en la partida 30.04, se clasifica en dicha partida y no en otra de la
nomenclatura. ’

Por lo anterior, y teniendo en cuenta que la mercancia denominada técnicamente como
“ENOXAPARINA SODICA” y comerciaimente como “ENOXAPARINA JERINGA
PRELLENADA” no es una simple sal de heparina, sino que es un medicamento preparado
para uso terapéutico o profilactico, dosificado y acondicionados para la venta al por
menor, se debe clasificar en la partida 30.04 del Sistema Armonizado en aplicacién de la
Regla General Interpretativa 1 de dicha nomenclatura.

En consecuencia, este despacho confirma que en aplicacion de la Regla General
Interpretativa 1 de la nomenclatura del Sistema Armonizado, de los textos de la partida
30.04 y de la Nota 2 de la Seccion VI, el producto “ENOXAPARINA SODICA”, utilizado
como medicamento, preparado para usos terapéutico o profilactico, dosificado y
acondicionado para la venta al por menor, se clasifica en la partida 30.04 de esta
nomenclatura. :

En cuanto a la subpartida arancelaria, y en aplicacién a la Regla General Interpretativa 6
de la nomenclatura del Sistema Armonizado, corresponde clasificarlo en la subpartida
3004.90.29.00 del arancel de aduanas como un medicamento de uso humano, no
mencionado en otra subpartida de la partida 30.04.

En conclusién, el producto denominado técnicamente como “ENOXAPARINA SODICA’
y comercialmente como “ENOXAPARINA JERINGA PRELLENADA”, tal como se
estableci6 en la Resolucién recurrida, se debe clasificar en la subpartida 3004.90.29.00
del Arancel de Aduanas, como un medicamento de uso terapéutico y profilactico,
dosificado y acondicionado para la venta al por menor, de uso humano, en aplicacién del
texto de la Nota 2 de la Seccion VI, del texto de la partida 30.04 y de las Reglas Generales
Interpretativas 1 y 6 del mencionado texto arancelario, contenidas en el Decreto 1881 de
2021.

En consecuencia, no es viable atender la peticion del recurrente en el sentido de clasificar
el producto en estudio en la subpartida 3001.90.10.00, establecida para la heparina y sus
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sales, pues esto iria en contra de la aplicacidn de las Reglas Generales Interpretativas
de la nomenclatura del Sistema Armonizado.

Finalmente se aclara que las Notas Explicativas del Sistema Armonizado refuerzan la
clasificacién realizada por la Coordinacién de Clasificacién Arancelaria, asi:

Las Notas Explicativas, asi como los criterios de clasificacién, son textos auxiliares para
la interpretacién de la nomenclatura del Sistema Armonizado, los cuales son estudiados
y aprobados en el seno del Comité del Sistema Armonizado de la Organizacién Mundial
de Aduanas (OMA), acorde con las funciones otorgadas en el articulo 7 del Convenio. .

Estos textos son aprobados por el Consejo de la OMA, tal como lo indica el apartado 3
del articulo 8 del Convenio del Sistema Armonizado, que dice:

‘Las Notas explicativas, los Criterios de clasificacién y demdas criterios relativos a la
interpretacion del Sistema Armonizado y las recomendaciones encaminadas a asegurar
la interpretacién y aplicacion uniforme del Sistema Armonizado que hayan sido redactados
durante una sesion del Comité del Sistema Armonizado, conforme a las disposiciones del
apartado 1 del articulo 7, se consideraran aprobados por el Consejo si, antes de finalizar
el segundo mes que siga al de la clausura de dicha sesién, ninguna Parte contratante del
presente Convenio hubiera notificado al Secretario General una peticién para que el
asunto sea sometido a revision por el Comité del Sistema Anmonizado o sea sometido al
Consejo, conforme a las disposiciones del apartado 2 de este articulo”.

Asi las cosas, las Notas explicativas, los Criterios de clasificacion y todos aquellos textos
relativos a la interpretacion del Sistema Armonizado, redactados por el Comité del
Sistema Armonizado y aprobados por el Consejo de la OMA, constituyen la doctrina de
la OMA en cuanto a la interpretacién de la nomenclatura del Sistema Armonizado.

Para el caso, las Notas Explicativas del Sistema Armonizado correspondientes a la Nota
2 de la Seccion VI de la nomenclatura Sistema Armonizado sefialan:

“Nota 2 de la Secci6n.

La Nota 2 de la Seccién dispone que los productos (excepto los comprendidos en las
partidas 28.43 a 28.46 o 28.52), que por su presentacién en forma de dosis o por su
acondicionamiento para la venta al por menor, se clasifican en una de las partidas 30.04,
30.05, 30.06, 32.12, 33.03, 33.04, 33.05, 33.06, 33.07, 35.06, 37.07 o 38.08, deben
clasificarse en dicha partida, aunque puedan responder a las especificaciones de otras
partidas de la Nomenclatura. Asi, por ejemplo, el azufre acondicionado para la venta al
por menor con fines terapéuticos se clasifica en la partida 30.04 y no en las partidas 25.03
0 28.02, del mismo modo que la dextrina acondicionada para la venta al por menor como
cola se clasifica en la partida 35.06 y no en la partida 35.05.”

Con esta Nota el Sistema Armonizado establece que algunas partidas especificas, entre
ellas la 30.04, tienen prioridad sobre las demas de la nomenclatura, lo cual es aplicable
en su totalidad al presente caso al establecer la prioridad de la partida 30.04 sobre la
partida 30.01.

De igual manera la Nota Explicativa de la partida 30.01 sefala:

“Esta partida comprende:

A) Las glandulas y demas oJrganos de origen animal para usos
opoterapicos, desecados, incluso pulverizados (sesos, médula espinal, higado,
rifiones, bazo, pancreas, glandulas mamarias, testiculos, ovarios, efc.).

B) Los extractos de glandulas o de otros érganos o de sus secreciones para usos
opoterapicos, cualquiera que sea el procedimiento de obtencién de estos extractos
(extraccién con disolventes, precipitacién, coagulacion, etc.). Estos extractos pueden
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presentarse solidos, pastosos o liquidos, o bien en disoluciones o suspensiones en
ciertos medios apropiados para su conservacion.

Entre los extractos de glandulas o de otros 6rganos o de sus secreciones para usos
opoteréapicos clasificados aqui, se puede citar el extracto de bilis. .

C) La heparina y sus sales. La heparina consiste en una mezcla de &cidos organicos
complejos (mucopolisacaridos) procedentes de los tejidos de mamiferos. Su
composicion varia segun el origen de los tejidos. La heparina y sus sales se utilizan
principalmente en medicina, sobre todo como anticoagulantes. Se clasifican en esta
partida cualquiera sea su grado de actividad.

D) Las demas sustancias humanas o animales preparadas para usos terapéuticos
o profilacticos, no expresadas ni comprendidas en partidas mas especificas de
la Nomenclatura, estan comprendidos:

1) La médula roja conservada en glicerina.

2) Los venenos de serpientes o de abejas que se presenten desecados, en
particulas, asi como las criptotoxinas no microbianas obtenidas de estos venenos.
Los productos ‘de los apartados 1) y 2) anteriores, cuando se presenten como
medicamentos; en forma de dosis o acondicionados para la venta al por menor se
clasifican en la partida 30.04.

3) Los trozos de huesos, los organos y los demas tejidos humanos o
animales, vivos o conservados, adecuados para la realizacién de injertos o
trasplantes permanentes, presentados en envases estériles que pueden llevar
indicaciones relativas al modo de usarlos, elc.

Se excluyen de esta partida:

a) Las gléndulas y deméas organos de animales, frescos, refrigerados, congelados o
conservados provisionalmente de otra forma (Cap:tulos 265).

b) La bilis, incluso desecada (partida 05.10).

¢) Los compuestos de constitucion quimica definida presentados aisladamente, asi como
los demés productos del Capitulo 29 procedentes del tratamiento de extractos de
glandulas o de otros érganos, por ejemplo: ammoaCIdos (partida 29.22), vitaminas
(partida 29.36) u hormonas (partida 29.37).

d) La sangre humana, la sangre animal preparada para usos terapéuticos, profilacticos o
de diagnéstico y los antisueros (incluidas las inmunoglobulinas especificas) y demas
fracciones de la sangre (por ejemplo, el suero normal, la inmunoglobulina humana
normal, el plasma, el fibrinégeno y la fibrina) (partida 30.02).

e) Los cultivos de células (partida 30.02).

f) Los productos que tengan el caracter de medicamentos de las partidas 30.03 o 30.04
(véanse las Notas Explicativas de estas partidas).

g) Las globulinas y fracciones de globulinas (excepto las de la sangre o del suero) sin
preparar para fines terapéuticos o profilacticos (partida 35.04).

h) Las enzimas (partida 35.07).”

En esta Nota Explicativa de la partida 30.01 se aclara el origen de la heparina y su uso.
De igual manera, en el literal f) de las exclusiones se indica claramente que los productos
que tengan el caracter de medicamentos se clasifican en las partidas 30.03 o 30.04; esta
exclusién también aplica a la heparina y sus sales, con lo cual se confirma una vez mas,
que la Coordinacién de Clasificacion Arancelaria clasificé correctamente el producto en
estudio.

- OQOtras consideraciones.

Respecto a los argumentos y motivos de inconformidad del recurrente presentados en el
punto 3.1 “Indebida clasificacion por indebida aplicaciéon de las reglas de
interpretacién por parte de la Autoridad Aduanera — Violacién del articulo 1 del
Decreto 1881 de 2021” del escrito de apelaciéon, este despacho aclara que en lo
referente a la clasificacion del producto y a la correcta aplicacién de las Reglas y
principios de la nomenclatura, éstos ya se resolvieron en los parrafos anteriores,
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quedando demostrado que la administracion actué correctamente y en aplicacién de las
normas y reglas de clasificacion.

Frente a lo relacionado con la violacién de principios constitucionales o legales, este
despacho considera lo siguiente:

En cuanto a la inconformidad 3.2 “Conforme a las Reglas Generales de Interpretaciér?,
la enoxaparina debe clasificarse en la subpartida 3001.90.10.00 del Arancel de
Aduanas”, tal como ya se menciono la heparina y sus sales se clasifican en la subpartida
mencionada, pero las preparaciones de heparina o de sus sales siguen su propio
régimen; en especial los medicamentos estan excluidos de la partida 30.01 y deben ser
clasificados en la partida 30.04 de la nomenclatura del Sistema Armonizado.

La Coordinacién de Clasificacion Arancelaria reconoci6 en el cuerpo de la Resolucion
que la enoxaparina sédica pertenece a las heparinas de bajo peso molecular pero de
igual manera indic6 que por su presentacion, dosificacién y uso, se clasifica en la partida
30.04 de la nomenclatura del Sistema Armonizado por aplicacién de la Nota 2 de Ia
Seccién Vly del texto de la partida 30.04, contenidos en el Decreto respectivo y amparado
en el Convenio del Sistema Armonizado adoptado por Colombia mediante ley 646 de
2001.

Clasificar el producto “"ENOXAPARINA JERINGA PRELLENADA” en la partida sugerida
por el recurrente es ir en contra de la propia nomenclatura arancelaria y de sus Reglas
Generales de Interpretacion, puesto que no se estaria dando aplicacion a lo establecido
en la Regla 1, el texto de la partida 30.04 y el texto de la Nota 2 de la Seccién VI.

Una vez establecida la clasificacion del producto por aplicacién de la Regla General
Interpretativa 1 de la nomenclatura del Sistema Armonizado, no es viable el uso de la
Regla General Interpretativa 3.a), tal como lo hace el recurrente, puesto que la misma
Regla 1 indica que “la clasificacion esta determinada legalmente por los textos de las
partidas y de las Notas de Seccién o de Capitulo y, si no son contrarias a los textos de
dichas partidas y Notas, de acuerdo con las Reglas siguientes”, es decir, que la misma
Regla 1 establece la legalidad y obligacion de aplicar los textos de las Notas de Seccion
y Capitulo y aclara que las demas Reglas no pueden ir en contra de estos textos.

Sobre lo sefialado en el punto 3.3 “Falsa motivacion de la Resolucién emitida por Ia
DIAN - Violacién del articulo 42 de la Ley 1437 de 2011 y 686 del Decreto 1165 de
2019”, lainconformidad del recurrente se sustenta en que la enoxaparina es una heparina
y por tanto la enoxaparina sédica debia clasificarse en la partida 30.01 por lo cual
considera que la clasificacién establecida en la Resolucion estad mal fundamentada y por
tanto se basa en una falsa motivacion.

Al respecto, este despacho ya aclaré que el producto denominado técnicamente como
“ENOXAPARINA SODICA” y comercialmente como “ENOXAPARINA JERINGA
PRELLENADA” si bien tiene como principio activo una heparina, por su dosificacion,
forma de presentacioén y uso se considera un medicamento y por tanto se clasifica en la
partida 30.04 del arancel de aduanas.

En consecuencia, no es cierta la apreciaciéon del recurrente en el sentido que el acto
recurrido tiene errores de hecho y de derecho o que haya falsa motivacién en su
expedicion.

Adicional a lo anterior este despacho aclara que la Coordinacién de Clasificacion
Arancelaria estudia la clasificacion de mercancias en la nomenclatura del Sistema
Armonizado, acorde con las Reglas establecidas en esa nomenclatura.

En lo referente a la competencia y aplicacién de la normativa aduanera vigente para la
clasificacion de mercancias, se hace necesario tener en cuenta el numeral 7 del articulo
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23 del Decreto 1742 de 2020; numeral 3. 3.3.1. del articulo 2° de la Resolucién 070 del 9
de agosto de 2021 emanada de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales; y el
articulo 304 del Decreto 1165 de 2019, los cuales establecen, respectivamente lo
siguiente:

- Decreto 1742 de 2020 “Por la cual se modifica la estructura de la Unidad Administrativa
Especial Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales”

“(...) ARTICULO 23. SUBDIRECCION TECNICA ADUANERA. Son funciones de la

Subdireccién Técnica Aduanera las siguientes:

()
7. Expedir actos administrativos,. de oficio o a pet:c:on de parte en matena de
clasificacion arancelaria, valoracion y origen, de acuerdo con su competencia,
aplicando los criterios técnicos y la normatividad vigente, e igualmente, elaborar
estudios de caracter general y especificos en los temas relacionados con la valoracion
aduanera y en materia de origen, teniendo en cuenta las normas nacionales e
internacionales. (...)" (negrillas fuera de texto)

- Resolucién 070 del 9 de agosto de 2021 “Por la cual se crean los grupos internos de trabajo
en el Nivel Central en la Unidad Administrativa Especial Direccién de Impuestos y Aduanas
Nacionales — DIAN”

“(...) 3.3. SUBDIRECCION TECNICA ADUANERA

3.3.1. Crear la Coordinacién de Clasificacién Arancelaria en el despacho de la Subdireccion
Técnica Aduanera de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales — DIAN, para el
cumplimiento de las siguientes funciones, ademas de las dispuestas en el articulo 3° de la
presente resolucién:

.)

3. Proferir los actos administrativos relacionados con las resoluciones de clasificacion
arancelaria, resoluciones de clasificacién arancelaria anticipadas, ya sea de oficio 0 a
peticion de cualquier interesado. (...)" (negrillas fuera de texto).

- Decreto 1165 de 2019 “Por el cual se dictan disposiciones relativas al Régimen de Aduanas
en desarrollo de la Ley 1609 de 2013”

“(...) ARTICULO 304. RESOLUCION DE CLASIFICACION ARANCELARIA. Es el acto
administrativo de caracter obligatorio, mediante el cualla Unidad Administrativa Especial
Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN), de oficio o a solicitud de cualquier
interesado, en aplicacion de la nomenclatura arancelaria vigente, asigna a una
mercancia un cédigo numérico denominado subpartida arancelaria, alendiendo, entre
otros aspectos, a sus caracteristicas fisicas, quimicas y técnicas. La resolucion de
clasificacion arancelaria se constituye en documento soporte de la declaracién aduanera de
importacion. (...)" (negrillas fuera de texto).

Tal como se puede observar de las normas transcritas, la Coordinacion de Clasificacion
Arancelaria de la Subdireccion Técnica Aduanera de la Direccion de Impuestos y
Aduanas Nacionales - DIAN, actué correctamente al asignar una subpartida vigente a la
mercancia en estudio, tomando en cuenta la informacién de las caracteristicas fisicas,
quimicas y técnicas del producto, aportadas por el propio interesado.

En este punto en necesario recordar al recurrente que las disposiciones contenidas en la
Ley 646 del 19 de febrero de 2001 que aprobé el Convenio Internacional del Sistema
Armonizado de designacion y Codificacion de Mercancias, asi como la Decision
885 de la Comision de la Comunidad Andina, son normas juridicas de orden
internacional que la administracién debe atender en desarrollo de las funciones del
articulo 304 del Decreto 1165 de 2019, es decir, en cumplimiento estricto de las
obligaciones contraidas por Colombia ante la OMA y la Comunidad Andina.
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Continuacion de la Resolucion “Por la cual se decide el recurso de apelacion interpuesto por la sociedad Laboratorios
Delta S.A.S, contra la Resolucién No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024

Respecto del cargo, “3.4. Principio de Justicia — La decisién de la DIAN viola el
numeral 3 del articulo 2 del Decreto 1165 de 2019 — Principio de Legalidad —
Violacién de los articulos 6 y 123 de la Constitucién Politica”, tenemos que el
recurrente fundamenté el presente cargo sobre el supuesto de una clasificacion
improcedente, aplicacién ilegal del Decreto 1881 de 2021, entendimiento erréneo y
equivocado de las normas de clasificacion.

- Considerando que las normas de clasificacion arancelaria se revisaron integralmente

por parte de este despacho y que no se percibe ninguno de los vicios alegados por &l
recurrente, tampoco se observa ninguna violacién .de los principios de justicia o
legalidad.

Asi mismo no se observé ni esta probado dentro del expediente ninguna omision o
extralimitacion de las funciones de quien profiere el acto administrativo que pueda
derivar en infraccion de los articulos 6 y 123 de la Constitucion Politica de Colombia.
Por el contrario, se encontré que el acto administrativo fue expedido con apego a las
disposiciones del Decreto 1881 de 2021 y de acuerdo con las competencias
determinadas en la resolucion 070 de 2021 y el Decreto 1742 de 2020, asi las cosas,
tampoco debe prosperar este motivo de inconformidad.

En desarrollo de lo anterior, del estudio de la solicitud de clasificacién arancelaria y de la
expedicién de la Resolucion No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024, la
Coordinaciéon de Clasificacién Arancelaria de la Subdireccién Técnica Aduanera,
determiné la subpartida cumpliendo con el procedimiento establecido en el Convenio del
Sistema Armonizado de Designacién y Codificacion de Mercancias y su anexo, aprobado
por Colombia mediante ley 646 de 2001; Decreto 1881 de 2021 y sus modificaciones por
el cual se adopta el Arancel de Aduanas; Decreto 1165 de 2019 y su resolucién
reglamentaria 046 de 2019 de la DIAN, entre otros, tal como se indicd en el acto
administrativo impugnado.

Asi pues, la Coordinacién de Clasificacion Arancelaria para la clasificacion de mercancias
en la nomenclatura arancelaria, aplicé lo ordenado por el Decreto 1881 de 2021, Decreto
1165 de 2019, la Resolucién 046 de 2019 emanada de la DIAN, demas normas que
modifican, adicionan o complementan, de tal forma, que no se vulneraron los derechos
fundamentales y los principios que rigen las actuaciones administrativa, es decir, que la
Resolucion No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024, se expidié debidamente
motivada, indicando la normativa aplicable al caso, de acuerdo con las caracteristicas y
aspectos técnicos de la mercancia clasificada.

En cuanto a la definicion de la subpartida arancelaria aplicable al producto denominado
técnicamente como “ENOXAPARINA SODICA’ y comercialmente como “ENOXAPARINA
JERINGA PRELLENADA", este despacho concluye que la subpartida establecida en la
Resolucion No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024, es la correcta, tal como se
indicé en el apartado anterior “La clasificacion arancelaria”.

Por ultimo, respecto del cargo “3.5. Violacion a los principios constitucionales de
seguridad juridica y confianza legitima — Articulo 83 de la Constitucién Politica.”,
no es cierto que exista violacién del principio de confianza legitima, pues la convicciéon
errada de los administrados sobre una clasificacion especifica de la mercancia no
constituye una expectativa legitima creadora de derechos, mas aln cuando la
clasificacion arancelaria que se pretende se encuentra en contradiccion de las reglas de
clasificacion arancelaria que ampliamente se explicaron.

En consecuencia, este Despacho procederd a confirmar la Resolucién No.
2024003980600283 del 19 de junio de 2024, expedida por la Coordinacion de
Clasificaciéon Arancelaria de la Subdireccion Técnica Aduanera, por lo que no es viable
revocarla como lo solicito el recurrente.




RESOLUCION NUMERO No. 7803 del 27 AGOSTO 2024 Hoja No. 16

Continuacién de la Resolucién “Por la cual se decide el recurso de apelacion interpuesto por la sociedad Laboratorios
Delta S.A.S, contra la Resolucion No. 2024003980600283 del 19 de junio de 2024”

En mérito de lo expuesto, la Subdireccion Técnica Aduanera de la Direccién de Geétién
de Aduanas de la Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales- DIAN,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Confirmar en todas sus partes la Resolucién No.
2024003980600283 del 19 de junio de 2024, expedida por la Coordinacién de
Clasificacién Arancelaria de la Subdireccion Técnica Aduanera, por las razones
expuestas en la parte considerativa del presente acto administrativo. ‘

ARTICULO SEGUNDO: Notificar de manera electronica, el contenido de la presente
Resolucion a NICOLAS POTDEVIN STEIN, identificado con cédula de ciudadania No.
79.889.042 y T.P 150.605 del C.S.J en calidad de apoderado especial de la sociedad
LABORATORIOS DELTA S.A.S. con NIT 811.009.393-2, a la direccion de correo
electronico procesal: npotdevin@gomezpinzon.com, de conformidad con lo establecido
en el articulo 759 del Decreto 1165 de 2019, modificado por el articulo 137 del Decreto
360 de 2021. '

De no ser posible la notificacién en forma electronica, se debera notificar por correo fisico
a la direccion procesal: Calle 67 # 7-35 oficina 1204 en Bogota D.C.; o de manera
subsidiaria mediante aviso en el sitio web de la Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales, de conformidad con lo establecido en los articulos 756, 763 y 764 del Decreto
1165 de 2019.

ARTICULO TERCERO: Contra el presente acto administrativo no procede recurso alguno,
quedando asi agotada la actuacién administrativa.

ARTICULO CUARTO: Remitir una vez en firme el presente acto administrativo, por medio
de la Coordinacion de Correspondencia y Notificaciones de la Subdirecciéon Administrativa,
copia a la Coordinacién de Clasificacion Arancelaria de la Subdireccion Técnica Aduanera,
para lo de su competencia.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

¢
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