CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SALA ESPECIAL DE DECISION NUM. 9

Consejero ponente: GABRIEL VALBUENA HERNANDEZ

Bogotd D.C., veintidés (22) de abril de dos mil veinte (2020)

Expediente: 11001031500020200124700

Asunto: Control inmediato de legalidad de la Resolucion 00520
del 28 de marzo de 2020, expedida por el Ministro de
Salud y Proteccion Social.

Decision: SE AVOCA CONOCIMIENTO.

El Despacho para el efecto del control inmediato de legalidad
consagrado en el articulo 20 de la Ley estatutaria 137 de 1994" 37-2
de la Ley 270 de 1996, 136 y 185 del CPACA, avoca el conocimiento?
de la Resolucion 00520 del 28 de marzo de 2020 expedida por el
Ministro de Salud y Proteccién Social, por la cual «se establecen los
requisitos para la fabricacion de antisépticos y desinfectantes de uso
externo categorizados como. medicamentos, para el uso en la
emergencia sanitaria declarada por el Covid19», previas las
siguientes:

CONSIDERACIONES

1. El pasado 11 de marzo de 2020, la Organizacién Mundial de la
Salud - OMS-, califico el brote de COVID-19 (Coronavirus) como
una pandemia; por lo que el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
mediante la Resolucion 385 de 12 de marzo de 2020, declaré «la
emergencia sanitaria en todo el territorio nacional hasta el 30 de
mayo de 2020», y en consecuencia, ordend a los jefes vy
representantes legales de entidades publicas y privadas, adoptar
las medidas de prevencion y control para evitar la propagacion del
COVID- 19 (Coronavirus).

2. El sefor Presidente de la Republica, por medio del Decreto 417 de
17 de marzo de 2020, declaré6 el «Estado de Emergencia
Econdémica, Social y Ecoldégica en todo el territorio nacional, por el
término de 30 dias»; con el fin de adoptar todas las medidas
necesarias para conjurar la crisis e impedir: (i) la propagacion del
COVID-19 (Coronavirus), y (ii) la extensién de sus efectos

' Por la cual se regulan los estados de excepcidn en Colombia.
Por reparto de la Secretaria General de esta Corporacion, el presente asunto ingres6 al despacho el 21 de abril del presente
afio, para el tramite correspondiente.
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negativos en la economia y demas sectores de la vida nacional.

. Seguidamente, a través del Decreto 476 de 25 de marzo de 2020, el
Presidente de la Republica otorg6 facultades al Ministerio de Salud
y Proteccion Social para que durante tiempo de la emergencia
social, econdmica y ecoldgica decretada mediante el Decreto 417,
adoptara las medidas necesarias para garantizar la prevencion,
diagnodstico y tratamiento del Covid-19, entre ellas, “flexibilizar los
requisitos que deben cumplir los establecimientos fabricantes de
medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos médicos,
equipos biomédicos, reactivos de diagndstico in vitro, cosméticos y
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal
se requieran la prevencién, diagnoéstico o tratamiento Covid-19”

. El' Ministro de Salud y Proteccién Social, en ejercicio de las
facultades conferidas en los Decretos 4107 de 2011, 417 y 476 de
2020, expidio la Resolucién 00520 de 28 de marzo de 2020 “por la
cual se establecen los requisitos para la fabricacion de antisépticos
y desinfectantes de uso externo categorizados como medicamentos,
para el uso en la emergencia sanitaria declarada por el COVID-19”.

. La decision anterior se motivd en la existencia de una
sobredemanda de algunos productos necesarios para enfrentar la
actual situacién de emergencia sanitaria desencadenada por el
COVID 19 dentro de los que se encuentran los antisépticos y
desinfectantes de uso externo.

Para el efecto, . se adoptaron las siguientes medidas:

«ARTICULO PRIMERO: Qbjeto. L.a presente resolucion tiene por objeto establecer
requisitos para la fabricacion en el territorio nacional de antisépticos y desinfectantes
de uso externo, categorizados como medicamentos, y declarados por el INVIMA
como vitales no disponible.

ARTICULO SEGUNDO: Ambito de aplicacion: La presente resolucion aplica a los
establecimientos fabricantes ubicados en el territorio nacional, que cuenten con
autorizacion vigente otorgada por el Invima para la fabricacion de bebidas
alcohdlicas, productos fitoterapéuticos y cosméticos, en la linea de fabricacion de
liquidos o de semisadlidos, segun corresponda.

ARTICULO TERCERO: Requisitos sanitarios. Para la fabricacién de antisépticos y
desinfectantes de uso externo categorizados como medicamentos, para el uso
durante la emergencia sanitaria por Covid 19, se deben cumplir con los siguientes
requisitos sanitarios:

N

Presentar solicitud de acuerdo al formato establecido por el INVIMA.

2. Contar con autorizacion vigente otorgada por el INVIMA para la fabricacion de
bebidas alcohdlicas, productos fitoterapéuticos o cosméticos, en la linea de
fabricacion de liquidos o semisdlidos, segun corresponda.

3. Formula cuantitativa del producto a fabricar.

4. Boceto de etiqueta de envase y empaque (cuando aplique), con la siguiente

informacion: ingrediente activo, concentracién, forma farmacéutica y via de

administracion.

Paragrafo. Los productos manufacturados bajo tendran el periodo de vida util que
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establezca el fabricante.

ARTICULO CUARTO: Inspeccién, vigilancia y control. El INVIMA realizara la
Inspeccidn, vigilancia y control de los productos que se elaboren y verificara el
cumplimiento de los requisitos aqui establecidos».

6. De acuerdo con lo anterior, y segun lo dispuesto por el articulo 136
de la Ley 1437 de 2011% «Las medidas de caracter general que
sean dictadas en ejercicio de la funcion administrativa y como
desarrollo de los decretos legislativos durante los Estados de
Excepcion, [como lo es el estado de emergencia antes aludido],
tendran un control inmediato de legalidad, ejercido por la
Jurisdiccion de lo Contencioso Administrativo en el lugar donde se
expidan, si se trata de entidades territoriales, o del Consejo de
Estado si emanan de autoridades nacionales, de acuerdo con las
reglas de competencia establecidas en este Codigo. Las
autoridades competentes que los expidan enviaran los actos
administrativos a la autoridad judicial indicada, dentro de las
cuarenta y ocho (48) horas siguientes a su expedicion. Si no se
efectua el envio, la autoridad judicial competente aprehendera de
oficio su conocimiento». (Paréntesis fuera de texto)

7. El Consejo de Estado es competente para revisar, enjuiciar o
controlar la legalidad de la Resolucion 00520 de 28 de marzo de
2020 expedida por el Ministro de Salud y Proteccion Social,
teniendo en cuenta el caracter nacional de ese organismo vy
contener disposiciones reglamentarias y/o medidas de caracter
general que fueron  dictadas en desarrollo de lo dispuesto por los
Decretos: (i) 417 de 17 de marzo de 2020, por el cual se declar¢ el
«Estado de Emergencia Econdmica, Social y.Ecolégica en todo el
territorio nacional, por,el término-de-30-dias» y (ii) 476 de 2020
«Por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la
prevencion, diagnoéstico y tratamiento del COVID-19 y se dictan
otras disposiciones, dentro del Estado de Emergencia Econdmica,
Social y Ecoldgica».

8. En ese orden de ideas, estan dadas las condiciones para avocar el
control inmediato de legalidad de la Resolucion 00520 de 28 marzo
de 2020 y ordenar las notificaciones y publicaciones
correspondientes, tanto por aviso fijado en secretaria -en aplicacion
del articulo 185 del CPACA-, como a través de los diferentes
medios electronicos que se encuentren disponibles en la Secretaria
General del Consejo de Estado, segun lo autoriza el articulo 186 del
CPACA.

9. Finalmente, con fundamento en lo establecido en el articulo 185 del
CPACA, se invitara a la Agencia Nacional de Defensa Juridica del
Estado, al Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

*Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, CPACA.
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INVIMA, a la Superintendencia de Salud, al Instituto Nacional de
Salud y a las facultades de medicina de las Universidades Nacional
de Colombia y Javeriana, para que si a bien lo tienen, se
pronuncien sobre la legalidad de la Resolucion 00520 de 28 de
marzo de 2020 expedida por el Ministro de Salud y Proteccion
Social.

En mérito de lo expuesto se,

RESUELVE

PRIMERO.- AVOCAR CONOCIMIENTO, en dunica instancia, para
ejercer el control inmediato de legalidad consagrado en
el articulo 136 del CPACA, sobre la Resolucién 00520 de
28 de marzo de 2020 expedida por el Ministro de Salud y
Proteccion Social, por las razones expuestas en la parte
motiva de esta providencia.

SEGUNDO.- NOTIFICAR este auto personalmente al Ministro de
Salud y Proteccion Social, de acuerdo con lo dispuesto
en los articulos 185 y 186 del CPACA, a través de los
diferentes medios electronicos que se encuentren
disponibles en la Secretaria General del Consejo de
Estado,.

TERCERO.- NOTIFICAR este auto personalmente a la Secretaria
General del Consejo de Estado, al Ministerio Publico,
través de los diferentes medios electronicos que se
encuentren disponibles en como lo disponen los articulos
171 y 185 del CPACA.

CUARTO.- CORRER traslado por 10.diasral Ministerio de Salud y
Proteccion Social;» en los -términos del articulo 185 del
CPACA, plazo dentro del cual podra pronunciarse sobre
la legalidad de la Resolucion 00520 de 28 de marzo de
2020.

QUINTO. ADVERTIR al Ministro de Salud y Proteccién Social que
de conformidad con el articulo 175 del CPACA, al
pronunciarse sobre la legalidad de la Resolucidon
mencionada, debe aportar todas las pruebas que tenga
en su poder y pretenda hacer valer en el proceso y
suministrar los antecedentes de la actuacion
administrativa que culminé con la expedicion de la
Resolucién aludida en esta providencia, so pena de
incurrir en las sanciones previstas en la citada
disposicion.

SEXTO.- INFORMAR a la comunidad en general sobre la existencia
de este proceso, por medio de aviso publicado en la
Secretaria General del Consejo de Estado por 10 dias, y
a través de los diferentes medios electronicos que se
encuentren disponibles en l|la Secretaria, conforme lo
establecen los articulos 185 y 186 del CPACA; término
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durante el cual cualquier ciudadano podra intervenir por
escrito para defender o impugnar la legalidad de la
Resolucién 00520 de 28 de marzo de 2020 expedida por
el Ministro de Salud y Proteccion Social.

De conformidad con lo sefalado en la parte motiva de
esta providencia, ORDENAR al Ministro de Salud vy
Proteccion Social, o a quien se delegue para tales
efectos, que a través de la pagina web oficial de ese
organismo a su cargo, se publique esta providencia a fin
de que todos los interesados tengan conocimiento de la
iniciaciéon del presente tramite judicial. La Secretaria
General del Consejo de Estado requerira a la referida
entidad estatal para que presente un informe sobre el
cumplimiento de esta orden.

INVITAR a la Agencia Nacional de Defensa Juridica del
Estado, al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a la
Superintendencia de Salud, al Instituto Nacional de Salud
y a las facultades de medicina de las Universidades
Nacional de Colombia y Javeriana, para que si a bien lo
tienen, en el término de 10 dias, contados a partir de la
notificacion de esta providencia, se pronuncien sobre la
legalidad de la Resolucion 00520 del 28 de marzo de
2020 expedida;, por el Ministro de Salud y Proteccidn
Social. Para tales efectos, la Secretaria General del
Consejo de Estado les enviara a las entidades sefialadas,
a través de los correos institucionales que aparecen en
sus paginas web, copia del presente auto.

Las comunicaciones, oficios, . memoriales, escritos,
conceptos, intervenciones, pruebas documentales vy
demas, .con_ocasion del- presente: tramite judicial, se
reciben unicamente en.-.el. siguiente buzdén de correo:
«secgeneral@consejoestado.ramajudicial.gov.co».

Copiese, notifiquese y cumplase.

GABRIEL VALBUENA HERNANDEZ
Consejero De Estado
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