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RESUMEN:

El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) tiene la facultad determinadora y
recaudadora de los tributos dentro del proceso de importacion de productos, en el caso de
medicamentos, la partida arancelaria correspondiente es la 3004, donde se calcula el 5% de Arancel
Ad- Valorem y el 0% de IVA, esta naturaleza la otorga la Agencia de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), institucion encargada del control de los productos para el consumo
humano y de la emision del Registro Sanitario de medicamento, sin embargo, el SENAE al realizar
el aforo de las declaraciones aduaneras, arbitrariamente modifica la partida arancelaria de
medicamento a la partida de preparaciones alimenticias o complementos alimenticios, en
consecuencia de este acto administrativo, se emite una liquidaciéon complementaria donde se
calcula el 20% de Arancel Ad- Valoremy el 0% de IVA, esta extralimitacion de competencias por
parte del SENAE como la de determinar la naturaleza de un producto, causa incertidumbre juridica
y vulnera los derechos del administrado. Por tal motivo, en la presente disertacion se realiza el
analisis de las actuaciones administrativas del SENAE y de la ARCSA, ademas de reconocer al

Registro Sanitario como la certificacion de la naturaleza de un medicamento.

PALABRAS CLAVES: SENAE; declaracion aduanera, partida arancelaria, liquidacion

extralimitacion.




ABSTRACT:

The Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) has the authority to determine
and collect taxes within the process of importing products, in the case of medicines, the
corresponding tariff item is 3004, where 5% of the Ad- valorem tariff and 0% of IVA are
calculated, This nature is granted by the la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), an institution responsible for the control of products for human consumption and the
issuance of the Health Register of Medicines, however, SENAE, by making the capacity of
customs declarations, arbitrarily modifies the tariff heading of medicine to the heading of food
preparations or food supplements, As a result of this administrative act, a supplementary settlement
is issued, which calculates 20% of the Ad- valorem tariff and 0% of IVA, This overreach of powers
by SENAE, such as determining the nature of a product, causes legal uncertainty and violates the
rights of the administrator. For this reason, the present presentation analyzes the administrative
actions of SENAE and ARCSA, in addition to recognizing the Health Registry as the certification

of the nature of a medicinal product.

KEYWORDS: SENAE, customs declaration, tariff heading, liquidation, overreach.




INDICE

DEDICATORIA ... eeee e e eee e ee e eee e es s ee s e s 11
AGRADECIMIENTOS: ...ttt es s 111
RESUMEN - ...ttt ettt e e ees s vV
ABSTRACT: ..ottt \Y
INDICE ..ottt VI
INTRODUGCCION ...ttt ettt 7

CAPITULO I: LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS, LA AGENCIA DE
REGULACION CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA Y EL SERVICIO NACIONAL

DE ADUANAS DEL ECUADOR ...........ooiiiiiiiiiecee ettt 9
L1, LS MEICAMENLOS .....uuviiieeiiiiieeeiiiiee e et ee e et te e ettt e e e sttt eeeesebaeeeeeebaeeeeesbaeeeeennaeeens 9
LT, COMPOSICION. ....utiiiieeiiiiiee ettt e ettt e e ettt e e e et et e e e e ibaeeeeenebbeeeeenssaaeeessnseeaeensaeeeas 10
L1.1.2. REGUIACION...cciiiiiiiieiiiiie ettt e e ettt e e e ettt e e e e e ebbeeeeenraeeeas 10
1.2. La Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria...........cceeveveeevieeeniieeenineene 11
L.2.1. COMPELENCIAS ...uvveeeeeiiiiieeeeiiieeeeeiiieeeeeitteeeeeibeeeeeseraeeeesssaeeeeanssseeeeassseeeesnssaeeens 11
1.2.2. El REISIIO SANTLAIIO.....eeeeiiiiiiieiiiiiiee ettt e eeiiite e e et e e e ettt e e e e iraeeeesenaeeeeennnaeeens 14
1.3.  Laimportacion de mediCamentos.........c.uueeeeririereeriiiiieeeriiieeeeeiieeeeerireeeeeraeeeeeneneeeeas 17
1.3.1.  El Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador.............cccoocvviiieniiiiieinniiieeeeen. 17
CAPITULO II. ANALISIS JURIDICO DE LA ASIGNACION DE PARTIDA
ARANCELARIA DE COMPLEMENTO ALIMENTICIO A UN MEDICAMENTO........ 28
2.1, Conflicto admMiNISrAtIVO. ....ccueviiieeiiiiieeeeitiee e et ee e et e e e et e e e e eibaeeeeeibeeeeeeenbeeeeeenees 29
2.2, Vulneracion ConstituCional...........ccueieiiriiiiieiniiiieeeriiieeeeeiieeeeeitee e et e e e e ereee e e 34
2.3, ImpPOSICION TTIDULATIA. ....eeeieiiiiiieeiiiiieeeeiiee e ettt e ettt e e et e e e et e e e e e ebaeeeeeebaeeeeeenes 37
2.3. 1. Arancel Ad ValOT@m.......cccoouiiiiiiiiiiieeiiiiee ettt e et e e baee e e inaee s 38
23,2, IV A et e bt e e e ba e e ebaeeeaaeeeraeaans 39
CAPITULO III. ANALISIS DE LOS CRITERIOS JURIDICOS EN LA DESIGNACION
DE NATURALEZA DE MEDICAMENTOS ......oootiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeveeseeeesaevesaassesssssssssssananes 42
3.1.  Tribunal Contencioso Tributario de JUStICIa ..........cccuvieeriiiiieiiiiiiieeeiiiee e 42
K 70 I PR O N © T I PSS PS PP 43
3120 CASO 2ttt e e e et e et e e e areeeraeeennes 60
T 5 T O N © 5 SRS O PSSP 66
3.2. Sala Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional........................ 69
4, CONCLUSIONES ...ttt ettt e et e e et e e s tbee e tbeeessaaeessbeeesnsaeesssseessseeans 89
5. RECOMENDACIONES ..ottt ettt e et e e e be e e s abaeessaeeesnnaaeeas 92
6. BIBLIOGRAFIA ......ccoooiiiiiiiiii s 93
T ANEXOS ..o e e et e et e e e tbe e e tbae e baeenbaeeeaeeeenaaeans 96



INTRODUCCION

La presente disertacion tiene como objeto principal, el analizar los criterios juridicos de las
autoridades administrativas del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE) y de los entes
jurisdiccionales como el Tribunal Contencioso Tributario, la Sala Especializada de lo Contencioso
Tributario de la Corte Nacional del Ecuador y por la Corte Constitucional del Ecuador dentro del
conflicto juridico que nace cuando una persona natural o juridica realiza la declaracion aduanera
de un producto que con anterioridad ha sido determinado como medicamento por la Agencia de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en esta declaracion se solicita informacion
sobre las caracteristicas del producto, los datos de la empresa importadora y la asignacion de la
partida arancelaria del producto importado, por tal motivo, la presente disertacion examina el
actuar del SENAE al otorgar al medicamento la subpartida arancelaria 21016.9.73 de
complementos alimenticios y no la partida arancelaria: 3004.50.10 designada para los productos

determinados como medicamentos.

La clasificacion realizada por el Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador en el ejercicio
del aforo de las declaraciones aduaneras genera una liquidacion, esta institucion otorga la una
naturaleza a productos que anteriormente ya han sido declarados como medicamentos por la
ARCSA, calidad reflejada en el correspondiente Registro Sanitario, el cual es documento
habilitante para la importacién de medicamentos en el Ecuador, en virtud de ello, dos instituciones
estatales establecen una distinta determinacion a un mismo producto, lo que genera diversos

efectos juridicos para el administrado.

La presente disertacion estd compuesta por tres capitulos, el primer capitulo describe las
caracteristicas de los medicamentos, composicion, elementos, su regulacion nacional mediante la

Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y su procedimiento de



importacion a través del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (SENAE). El segundo capitulo
analiza los efectos juridicos que se generan al otorgar a un medicamento la sub partida arancelaria
de complemento alimenticio, tanto impositivos, administrativos como constitucionales, ya que las

compafiias importadoras de los productos en controversia no cuentan con una norma o resolucion

ya sea administrativa o judicial que establezca cual es el proceder de los funcionarios aduaneros
cuando se enfrenten a un producto que es considerado medicamento por la ARCSA. El tercer
capitulo es el analisis de las resoluciones emitidas por el 6rgano jurisdiccional dentro del presente

conflicto con el fin de determinar los criterios juridicos y la motivacion utilizada.

En las conclusiones se trata de establecer como las actuaciones del SENAE al asignar la
sub partida arancelaria de complementos alimenticios sin observar las actuaciones administrativas
de la ARCSA generan un conflicto juridico donde no existe armonia administrativa, se vulnera los
derechos constitucionales del administrado y por ultimo se transgrede el derecho a la seguridad
juridica.

Finalmente, en las recomendaciones se propondré un criterio juridico tomando en cuenta
las resoluciones de la Sala de lo Contencioso Tributario y de la Corte Constitucional, donde se
considerard la decision administrativa del ARCSA de emitir el Registro Sanitario con la calidad
de medicamento y aplicar la norma correspondiente a este producto, de esta manera el SENAE al
realizar el aforo y la liquidacion de aranceles reconocera al Registro Sanitario como un documento
valido y legitimo emitido por una institucion publica encargada de la regulacion de estos productos
a nivel nacional, evitando de esta manera que modifique la partida arancelaria establecida en la
declaracion aduanera y asigne correctamente a estos productos la partida arancelaria de

medicamentos.



CAPITULO I: LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS, LA AGENCIA DE
REGULACION CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA Y EL SERVICIO NACIONAL

DE ADUANAS DEL ECUADOR

1.1. Los Medicamentos
Los medicamentos son productos o sustancias empleadas para auxiliar en la cura,
prevencion y diagnostico de enfermedades, el objetivo principal es de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accién farmacoldgica, inmunoldgica o
metabolica, o de establecer un diagndstico médico (Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el

Trabajo, 2006).

El Art. 259 de la Ley Organica de Salud, dispone que: Medicamento.- Es toda preparacion
o forma farmacéutica, cuya formula de composicion expresada en unidades del sistema
internacional, estd constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y
porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada
o etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagnostico, tratamiento,
mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento,
correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y de los

animales (Ley Organica de la Salud, 2006).

El nombre del medicamento se compone por la denominacion del medicamento, la
dosificacion y de la forma farmacéutica y de ser pertinente la mencioén de los destinatarios, la
dosificacion es el contenido de principio activo, expresado en cantidad por unidad de toma, por
unidad de volumen o de peso en funcion de la presentacion (Instituto Nacional de Seguridad y

Salud en el Trabajo, 2006).



Por tal motivo, un medicamento es un producto con los componentes necesarios para curar
o prevenir enfermedades, su contenido va dirigido para una poblacion en especifico, es decir va
dirigido a un grupo de personas que tienen una enfermedad determinada o se utilizan con el fin de
prevenir dicha enfermedad, este producto se encuentra bajo vigilancia médica y debe tener el

permiso sanitario correspondiente.

1.1.1. Composicion

Estos productos tienen como base una o mds sustancias que se denominan “principio
activo”, correspondiente al farmaco que tiene todas las propiedades necesarias para tener un efecto
dentro del organismo del cuerpo del ser humano, se lo reconoce también como una sustancia con
composicidon quimica exactamente conocida que tiene la capacidad de producir cambios sobre una

determinada propiedad fisioldgica de quien lo consume.

Los medicamentos nacen de la combinacion de uno o més farmacos con otras sustancias
farmacoldgicamente inactivas denominadas excipientes, estas sustancias sirven para darle
volumen a la presentacion farmacéutica y su objetivo es facilitar la produccion, el transporte, el
almacenamiento, la dispensacion y la administracion de los fArmacos para que estos no pierdan la
esencia quimica fundamental para el correcto funcionamiento de un medicamento de manera

general (Garcia, 2018).

1.1.2. Regulacion
Los productos que cumplan las caracteristicas y que se compongan con los elementos como
el principio activo y los excipientes, que tengan todos los ensayos clinicos utilizados en su

elaboracion, son considerados medicamentos, ya que son sustancias que producen efectos en el
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organismo y tienen la capacidad de cumplir con los objetivos para los que fueron elaborados dentro

del cuerpo humano.

Todos los medicamentos deben cumplir con las normas sanitarias de cada pais para su
importacion, elaboracion o comercializacion dentro de un territorio en especifico, incluyendo las
descripciones, formas de presentacion, dosis y todos los elementos requeridos por la Ley Orgénica
de la Salud y por la autoridad de control establecida mediante ley para tal efecto, en el caso que
nos ataie, el ordenamiento juridico ecuatoriano le otorga esta facultad a la Agencia de Regulacion

Control y Vigilancia Sanitaria.

1.2. La Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria conocida por sus siglas como
ARCSA, es una institucion creada mediante decreto de 30 de agosto de 2012 y publicada en el
Registro Oficial el 13 de septiembre de 2012 por Rafael Correa Delgado, en ese momento ex

presidente Constitucional de la Republica (DE-1290, 2012).

La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria es una persona juridica de derecho
publico, con independencia administrativa, economica y financiera, adscrita al Ministerio de Salud
Publica, en el Decreto 1290 de 2012, en el articulo dos establece que se escinde el Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr. Leopoldo Izquieta Pérez" en el Instituto Nacional
de Salud Publica e Investigaciones (INSPI) y en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

1.2.1. Competencias
Al ser una entidad adscrita al Ministerio de Salud, se rige bajo la Ley Organica de Salud,

misma que otorga las funciones y competencias al ministerio:
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. 18. Regular y realizar el control sanitario de la produccion, importacion,
distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y expendio de
alimentos procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; asi
como los sistemas y procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, a
través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez
y otras dependencias del Ministerio de Salud Publica” (Ley Orgénica de la Salud, 2006,

art.6).

Entonces la ARCSA al ser una dependencia del Ministerio de Salud publica y ser el
organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y vigilancia sanitaria tiene la

facultad de regular los siguientes productos:

“alimentos procesados, aditivos alimentarios, medicamentos en general,
productos nutracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso medicinal,
medicamentos homeopaticos y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos
bioquimicos y de diagndstico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e
industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en
donacion y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados
con el uso y consumo humano; asi como de los establecimientos sujetos a vigilancia y
control sanitario establecidos en la Ley Orgénica de Salud y demas normativa aplicable,
exceptuando aquellos de servicios de salud publicos y privados (las negrillas son mias)”

(DE-1290, 2012, art.9).

El ARCSA no solo regula a medicamentos, regula otros productos sujetos a vigilancia

sanitaria, como los productos nutracéuticos conocidos también como suplemento alimenticio o
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suplemento dietético, definido como “un alimento (o parte.) que proporciona beneficios a la salud,
que incluye la prevencion y/o tratamiento de una enfermedad; tales productos pueden variar desde
nutrientes aislados, suplementos dietarios, hasta productos disefiados genéticamente” (Gonzalez-

Sarrias, Larrosa, Garcia-Conesa, Tomas-Barberan, & Espin, 2013).

Por tal motivo, el ARCSA si determina y establece la calidad que ostenta un producto en
el Registro Sanitario, debido a que puede clasificarlo segun sus componentes en la categoria

correspondiente, sea este producto, alimento, complemento alimenticio o medicamento.

Asi mismo, en el caso de medicamentos el Reglamento de Registro Sanitario para
Medicamentos en General en el articulo 35 establece todo lo que un medicamento debera contener
lo siguiente “...normas farmacoldgicas e informes cientificos internacionales vigentes. El texto
del prospecto sera presentado para su aprobacion como parte de la documentacion farmacologica
para registro sanitario, y debera incluir los siguientes datos condensados del perfil de informacion

basica actualizada del producto” (AM-586, 2010, art. 35):

a) Identificacion del producto y advertencias necesarias para que consulte al médico
cualquier inquietud adicional

b) Principios activos expresados cuali-cuantitativamente, lista de excipientes
expresados cualitativamente

c) Forma farmacéutica y contenido

d) Nombre y direccion del fabricante y/o distribuidor

e) Grupo farmacoterapéutico o tipo de actividad en términos fécilmente
comprensibles para el paciente

f) Indicaciones terapéuticas
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g) Informacion necesaria antes de tomar el producto, contraindicaciones, precauciones
de uso, interacciones, advertencias especiales (ejemplo; embarazo, pediatria,
geriatria, precaucion para conducir vehiculos y operar maquinarias)

h) Instrucciones de uso apropiadas, haciendo énfasis en la dosificacion, método y
frecuencia de la administracion y necesidad de completar el tratamiento, accion a
tomar en caso de sobre dosificacion, etc.; limitaciones de uso; y tiempo en el caso
de medicamentos de venta libre

i) Efectos indeseables que pueden ocurrir bajo condiciones de uso normal y en caso
necesario, que acciones tomar

j) Condiciones de almacenamiento y la frase: todo medicamento debe conservarse

fuera del alcance de los nifios.

Entendiéndose de esta manera que solo los productos determinados y reconocidos como
medicamentos tienen los mencionados componentes y que deben cumplir con todos los requisitos
establecidos en la ley, desde el prospecto, empaque secundario y el empaque primario, una vez

otorgado el Registro sanitario correspondiente con la categoria de medicamento.

1.2.2. El Registro Sanitario

Es imprescindible determinar que cada pais tiene la facultad de otorgar el registro sanitario,
o a su vez el documento de control del producto, ya que en este se describe las caracteristicas como
el principio activo y los excipientes, la dosis, la via de administracion etc., es importante tener en

cuenta el concepto de registro sanitario:

“En muchas partes el registro sanitario es el procedimiento de evaluacion y control,
destinado a aprobar o no un alimento, cosmético, juguetes, articulo para el aseo personal y limpieza

del hogar, productos... aptos para el consumo o uso humano, el cual se basa en la comprobacion
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de las caracteristicas fisicas, quimicas, biologicas, toxicoldgicas, empleando analisis de
laboratorios, en correspondencia con las normas sanitarias vigentes para cuya ejecucion resulta
ineludible la presentacion de certificados sanitarios u otros emitidos por las autoridades

competentes” (Centro de Registro y Control Sanitario Instituto Nacional de Higiene,

Epidemiologia y Microbiologia, 2016).

“El concepto de registro sanitario puede entenderse de distintas maneras de acuerdo al pais.
En algunas regiones, se trata de la documentacion que incluye los datos de un producto alimentario.
Este documento se tramita ante un organismo del Estado: para dicho proceso, el productor debe
presentar pruebas de laboratorio que demuestren la calidad y las condiciones de aquello que
produce...En otros paises, la nocion de registro sanitario se vincula a la autorizacion que deben
tramitar los medicamentos, los equipos médicos, los insumos médicos, el material quirurgico, las

protesis y otros productos vinculados a la higiene y la salud...” (Definicion.de, 2016)

El Registro Sanitario tiene varias acepciones, la mas utilizada es que se lo considera como
un certificado del producto, donde se otorga la calidad del mismo: alimento, medicamento,
cosméticos etc., y todas las caracteristicas presentes en el producto. Este documento se obtiene
después de culminar el trdmite administrativo correspondiente y una vez emitido, el producto

puede ser comercializado dentro del pais.

Inclusive, para cada categoria de producto se establecen diferentes requisitos para poder
obtener el Registro Sanitario, en el caso de medicamentos son los siguientes requisitos (Agencia

Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, 2020):

a) Solicitud ingresada por Ventanilla Unica Ecuatoriana (VUE)
b) Copia Notariada del certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la

autoridad competente del pais de origen del fabricante
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c) «Certificado de producto farmacéutico objeto de comercio internacional» segin
modelo de la OMS o «Certificado de Libre Venta» emitido por la autoridad sanitaria
competente del pais de origen del producto.

d) Original de la autorizacion debidamente legalizada del titular del producto.

e) Original de la autorizacion del titular del producto para el uso de la documentacion
técnica que sea pertinente.

f) Interpretacion del codigo de lote.

g) Descripcion de los métodos analiticos.

h) Estudios de estabilidad natural en tiempo real en Zona IV y estudios de estabilidad
acelerada.

1) Especificaciones del producto terminado.

j) Descripcion de la naturaleza del envase primario y/o secundario.

k) Descripcion del proceso de fabricacion.

1) Presentacion del formato de etiquetas.

m) Documentacion farmacoldgica y clinica vigente en espafiol.

Documentos que deben ingresarse en las ventanillas de atencion al usuario de la ARCSA,
el responsable de la direccion del tramite es la Direccion Técnica De Registro Sanitario,

Notificacion Sanitaria Obligatoria Y Autorizaciones.

1.2.2.1. Determinacion de naturaleza
La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria no solo controla y regula
medicamentos, por lo que, si un producto es alimento o producto nutracéuticos entre otros, o si un
producto que se creeria medicamento no cumple con los requisitos, este otorga un registro

Sanitario que determina la calidad que le corresponde a este producto.
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El ARCSA tiene en su portal web la base de datos de todos los medicamentos y se puede
realizar la consulta de todos los medicamentos que cuentan con un Registro Sanitario, ademas de
proporcionar informacion del medicamento, establece si el Registro Sanitario se encuentra vigente
o no a la fecha de consulta, este Portal de Informacion se lo denomina Consulta de medicamentos

VUE.

En el encabezado de todo Registro Sanitario consta la denominacién del producto, si es
medicamento o alimento etc., y en el contenido del Registro Sanitario se refleja si es extranjero o
nacional, cual es la entidad farmacéutica titular, fabricante y la solicitante del Registro, ademas de

si tiene la autorizacion de comercializacion y todos los elementos y caracteristicas del producto.

Es decir que el Registro Sanitario es una certificacion de la naturaleza y calidad del
producto, con todas las caracteristicas, componentes, analizados y aprobados por la entidad

competente ARCSA.

1.3. La importacion de medicamentos

1.3.1. El Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador

La palabra aduana se deriva de la palabra arabe “al diovan”, que es casa o lugar donde se
reunian los administradores de finanzas para la percepcion de derechos o impuestos, si bien es
cierto que etimologicamente no mantiene una relacion directa con la institucion de la aduana como
la conocemos ahora, es una base para entender que siempre la aduana ha estado involucrada con
los bienes del mercado, a lo largo de la historia se evidencia que existe la necesidad estatal de
controlar los bienes que ingresan o salen de un pais, por tal motivo se crea una institucion que
tenga la capacidad de regular, controlar y establecer los valores a pagar por las exportaciones e
importaciones realizadas y ademds del control de los bienes que ingresan y salen de un

determinado pais (Arévalo, 2016, pags. 16-17).
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La Administracion de la Real Aduana y Alcabalas de Guayaquil, fueron creadas en 1778
por el presidente de la Real Audiencia de Quito, Sr. Don. José Garcia de Ledn y Pizarro y desde
esa fecha esta institucion es la encargada del control y regulacion de mercaderia, en la actualidad
el Servicio de Aduana del Ecuador cuenta con un sistema informatico denominado ECUAPASS
que permite realizar las declaraciones y consulta de valores a pagar, también refleja las
liquidaciones emitidas y demas valores que se generen de una determinada mercaderia (Flores,

2015).

El articulo 212 del Cddigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones establece
el concepto del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador y lo define como la persona juridica de
derecho publico, de duracion indefinida, con autonomia técnica, administrativa, financiera y
presupuestaria, domiciliada en la ciudad de Guayaquil y con competencia en todo el territorio

nacional (Cdédigo Organico de la Produccion, Comercio e Inverciones, 2010).

El Servicio de Aduana del Ecuador se identifica como una empresa estatal, autobnoma y
moderna, orientada al servicio, es parte activa del quehacer nacional e internacional, facilitadores
del Comercio Exterior, con un alto nivel profesional, técnico y tecnologico (Servicio Nacional de

Aduana del Ecuador, 2019).

En el Ecuador el Servicio de Aduana del Ecuador, conocido por sus siglas como
SENAE se configura como una empresa publica y autonoma, por lo tanto, sus resoluciones
tienen caracter publico y obligatorio, lo que significa que esta institucion estd bajo el

régimen regulatorio del derecho administrativo ecuatoriano.
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1.3.1.1.  Organizacion
Es fundamental conocer la organizacion del SENAE para entender su correcto
funcionamiento, asi como las competencias y atribuciones otorgadas a cada uno de los entes de la
misma, lo que proporciona una guia frente al ciudadano o institucion para realizar el

correspondiente reclamo a la entidad competente.

Su estructura es jerarquica y responden siempre a la méxima autoridad, es este caso es el
Director General, seguido por las Direcciones Distritales y la Unidad de Vigilancia Aduanera, sin
perjuicio de la creacion de todas las areas administrativas que se consideren competentes para el

correcto funcionamiento de la entidad.

El COPCI, en el articulo 213 establece que la maxima autoridad del Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador es el Director General, quien a su vez es el
representante legal, judicial y extrajudicial del SENAE (Codigo Organico Integral Penal, 2014).
El es designado directamente por el Presidente de la Repiiblica, por tal motivo es un funcionario
de libre nombramiento y remocion, es el Director General quien establece la estructura organica y

administrativa del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador.

A su vez, el asigna las atribuciones de sus unidades administrativas; todas las competencias
del Director General del SENAE son delegables a excepcion de: ejercer las funciones de autoridad
nominadora en el SENAE y expedir, mediante resolucion los reglamentos, manuales, instructivos,
oficios circulares necesarios para la aplicacion de aspectos operativos, competencias que en
ausencia temporal del Director General lo subrogara el servidor establecido conforme a la

estructura orgéanica (Codigo Orgénico Integral Penal, 2014).

El COPCI establece las competencias del Director General las cuales son:
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a) Representar legalmente al SENAE

b) Administrar los bienes, recursos materiales, humanos y fondos

c) Conocer y resolver los recursos de queja y revision presentados por los
contribuyentes en contra de las o los servidores a cargo de las direcciones distritales

d) Conocer y resolver los reclamos administrativos propuestos en contra de sus
propios actos

e) Delimitar el 4rea para la aplicacion del trafico fronterizo

f) Establecer en la zona secundaria y perimetros fronterizos puntos de control

especial, con sujecion a los convenios internacionales

El COPCI y su reglamento, otorgar, suspender, cancelar o declarar la caducidad de las
licencias para el ejercicio de agentes de aduanas, absolver las consultas sobre el arancel de
importaciones respecto de la clasificacion arancelaria de las mercancias, revisar de oficio sus

propios actos en los términos establecidos en el COPCI y el Cédigo Tributario.

De igual manera, revocarlos si no son contrarios a derecho y no genere perjuicio al
contribuyente, autorizar el funcionamiento de las instalaciones industriales en las que se desarrolle
el Régimen de admision temporal para el perfeccionamiento activo, las empresas que operen bajo
el régimen aduanero de correos rapidos o Courier, de los depositos aduaneros, los almacenes libres
especiales y las demds que establezca la ley (Codigo Orgénico de la Produccion, Comercio e

Inverciones, 2010, art. 216).

Las Direcciones Distritales son las areas territoriales donde el SENAE ejerce todas las
atribuciones operativas asignadas mediante ley, estas dreas seran creadas, suprimidas, o
modificadas mediante resolucion de la Directora o el Director General que sera publicada en el

Registro Oficial.
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1.3.1.2. Competencias
El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador es el organismo al cual se le atribuyen todas
las competencias técnicas y administrativas para ejercer las facultades tributarias en materia

aduanera que le permite determinar, resolver y sancionar conforme la legislacion ecuatoriana.

Para finalizar el SENAE al igual que cualquier persona natural o juridica, estatal o privada,
debe regirse bajo la norma constitucional vigente, es decir la Constitucion de la Republica del

Ecuador del afio 2008, tal y como lo establece:

“Todas las personas, autoridades e instituciones estdn sujetas a la Constitucion”

(Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008, art.426).

Por lo tanto, el Servicio de Aduanas del Ecuador se rige por multiples normas del
ordenamiento juridico ecuatoriano vigente empezando por la Constitucion, seguida por el &mbito
de competencia el COA y por la ley en materia le corresponde al COPCI y por su reglamento, de
esta manera el SENAE solo puede realizar lo establecido en la ley y debe estar en concordancia

con todas las instituciones del estado ecuatoriano, para evitar contradicciones entre ellas.

Las atribuciones y competencias de las direcciones distritales expresadas de manera
general son: cumplir y hacer cumplir el COPCI, sus reglamentos, y las demdas normas relativas al
Comercio Exterior, entre estos es el de verificar, aceptar u observar las declaraciones aduaneras,
autorizar las operaciones aduaneras y realizar el control de las mercancias que ingresan al pais o
salgan de ¢él, asi como de los pasajeros en los puertos, aeropuertos internacionales y lugares
habilitados para el cruce de la frontera, el de conceder las exenciones tributarias que corresponda
de conformidad con lo previsto en el reglamento del COPCI, ejecutar las resoluciones

administrativas y las sentencias judiciales en el dmbito de su competencia; (...) y todas las
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atribuciones que establezca la Ley y las delegadas por el Director General mediante resolucion.

(Codigo Organico de la Produccion, Comercio e Inverciones, 2010, art. 218)

Es importante destacar que el SENAE por medio de sus Direcciones Distritales tiene la
competencia de controlar las declaraciones aduaneras, mismas que contienen los detalles sobre la
mercancia importada y la persona antural o juridica que la importa, ademas de partidad arancelaria

con la que se pretende importar, misma que genera los tributos a pagar.

1.3.1.3.  La partida arancelaria de medicamento y de complemento alimenticio

La clasificacion arancelaria es el cddigo que caracteriza una mercancia en un sistema
ordenado de descripcion y codificacion, también se les considera un valor arancelario y un acceso
a tratamientos preferenciales negociados en el comercio exterior, a la partida arancelaria se la
entiende como la identificacion o codificacidon numérica de una mercancia que se basa en el
Sistema Armonizado (SA), que es una nomenclatura de mercancias desarrollada por la

Organizacion Mundial de Aduanas (OMA).

La Organizacion Mundial de Aduana OMA es un organismo intergubernamental
independiente cuya mision es la de incrementar la eficiencia de las administraciones de aduanas,
de esta manera contribuye al bienestar econémico y a la proteccion social de los miembros,
favoreciendo de esta forma un entorno aduanero honesto, transparente y previsible. Esto permite
el desarrollo del comercio internacional licito y lucha eficaz contra las actividades ilegales
(Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, 2019). Ecuador es miembro de los 165 paises adscritos
a la a OMA por lo que los acuerdos y normas emitidas por la misma son de caracter obligatorio y

directa aplicacion por parte de las instituciones del Estado ecuatoriano.
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El Sistema Armonizado tiene como objetivo principal establecer un sistema numérico y de
textos. Una apertura arancelaria esta compuesta por su numero y su descripcion. La estructura del
SA se basa en 97 capitulos que comlin que permita clasificar en las mismas aperturas, los productos
similares que se comercializan internacionalmente contienen cada uno de ellos una variable, la

cantidad de aperturas denominadas partidas y subpartida.

La partida arancelaria de una mercancia se compone de los siguientes elementos: El
capitulo se compone de los dos primeros digitos de la codificacion numérica, ejemplo 31; La
partida se compone se trata de los cuatro primeros digitos de la codificacion numérica, ejemplo

3112; La subpartida son los seis digitos de la codificacion numérica, ejemplo 311210.

La partida y subpartida arancelaria de complemento alimenticio es decir de preparaciones
alimenticias no expresadas en ninguna parte es la 21.06 PREPARACIONES ALIMENTICIAS
NO EXPRESADAS NI COMPRENDIDAS EN OTRA PARTE, la subpartida en el presenta caso
utilizada por la SENAE es 2106.90.00.00. correspondiente a las demas (Servicio Nacional de

Aduana del Ecuador, 2020).

La partida arancelaria de medicamento es la 30.04 que corresponde a medicamentos
(excepto los productos de las partidas n® 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 transtermina) o acondicionados para la venta al por
menor, sin embargo la subpartida se determina por los componentes del medicamento, o para los
destinatarios de mismo como uso veterinario o para consumo humano, la subpartida arancelaria
de los productos que se encuentran inmersos dentro de este conflicto juridico corresponde a la
3004. 50.00.00 de los demas medicamentos que contengan vitaminas (Servicio Nacional de

Aduana del Ecuador, 2020).
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Si bien es cierto, existe una gran similitud entre ambas por los componentes del producto,
es imprescindible identificar la diferencia entre ellas, que radica en el concepto de medicamento y
suplemento alimenticio, inclusive los medicamentos como ya se ha sefialado cumplen diferentes y
especificos requisitos para ostentar esta calidad que se refleja dentro del Registro Sanitario, por lo
que asignar la partida arancelaria 3004. 50.00.00, es un deber ser y actuar por parte de la

administracion del SENAE.

1.3.1.4.  El proceso de importacion
Para la importacion de medicamentos al territorio nacional es importante recalcar tres
actuaciones por parte del administrado y del SENAE, que son: la declaracion de importacion, la
competencia de realizar el aforo realizado por parte del Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador

y la correspondiente liquidacion de los valores a pagar por la importacion.

Para la declaracion de importacion, el Codigo Orgéanico Tributario establece:

“Facultad determinadora. - La determinacion de la obligacion tributaria, es el acto
o conjunto de actos reglados realizados por la administracion activa, tendientes a
establecer, en cada caso particular, la existencia del hecho generador, el sujeto obligado, la

base imponible y la cuantia del tributo” (Cédigo Organico Tributario, 2005, art. 68)

En virtud de este articulo, es importante realizar el andlisis tributario reflejado en la
declaracion, donde el hecho generador es determinado en el articulo 109 del COPCI y menciona
que la obligacion aduanera nace con el ingreso de mercancias al territorio aduanero, que se
encuentran sometidas a la potestad aduanera, esta obligacion se perfecciona en el momento de
producirse la aceptacion de la declaracion aduanera de mercancias por parte del sujeto activo o en

el momento en que se constate que se generd la misma.
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Los sujetos de la obligacion tributaria, es el sujeto activo y el sujeto pasivo, el Sujeto activo
de la obligacion tributaria aduanera es el Estado, por intermedio del Servicio Nacional de Aduana
del Ecuador y el Sujeto pasivo de la obligacion tributaria aduanera es quien debe satisfacer el

respectivo tributo en calidad de contribuyente o responsable.

En este caso el sujeto obligado es la persona natural o juridica que realice exportaciones o
importaciones debera registrarse en el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, conforme las
disposiciones que expida para el efecto la Directora o el Director General. En las importaciones,
contribuyente es el propietario o consignatario de las mercancias; y, en las exportaciones,
contribuyente es el consignante (Codigo Organico de la Produccion, Comercio e Inverciones,

2010, art. 111).

La base imponible de los derechos arancelarios es el valor en aduana de las mercancias
importadas. El valor en aduana de las mercancias sera el valor de transaccion de las mismas mas
los costos del transporte y seguro, arancel AD VALOREM (Codigo Orgénico de la Produccion,

Comercio e Inverciones, 2010, art.11).

La cuantia del tributo dependera de la cantidad del producto importado, adicionalmente la
determinacion tiene los siguientes sistemas (Codigo Organico de la Produccién, Comercio e

Inverciones, 2010, art. 88 y 89):

a) Por declaracion del sujeto pasivo
b) Por actuacion de la administracion
c) De modo mixto, en este caso en particular le corresponde la determinacion

al sujeto pasivo, ya que se efectuard mediante la correspondiente declaracion que se
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presentara en el tiempo, en la forma y con los requisitos que la ley o los reglamentos

exijan, una vez que se configure el hecho generador del tributo respectivo.

Entonces, el hecho generador corresponde a la situacion de importar los productos, por lo
que se debe realizar su respectiva declaracion, esta declaracion es la determinacion de los tributos,
a través de un agente de aduana, se la conoce como Declaracion Aduanera de Importacion (DAI),
en ella se registra informacion general relativa a la mercaderia que estd siendo objeto de
importacion, lo que permite al SENAE, realizar procesos de validacion y verificacion de todo el

contenido enviado.

Una vez realizada la declaracion, el SENAE tiene la potestad de realizar el aforo aduanero,
etimoldgicamente la palabra “aforo”, proviene del latin “afforarum”, forma sustantiva abstracta de
afforare, que consistia en tasar el valor de las cosas segun el precio que tenian en el mercado
publico. La Asociacion Latinoamericana de Libre Comercio (ALALC), hoy Asociacion
Latinoamericana de Integracion (ALADIC), confirma lo procedente expuesto al haber definido al

aforo en su glosario de términos aduaneros, lo siguiente:

Operacion que consiste en una o varias de las siguientes actuaciones (Asociacion

Latinoamericana de Libre Comercio, 2020):

a) Reconocer las mercaderias, verificar su naturaleza y valor.
b) Establecer su peso, cuenta o medida, clasificarlas en la nomenclatura arancelaria.

c) Determinar los derechos e impuestos que le son aplicables.

Esta la actuacion de la administracion consiste en reconocer las mercancias, verificar su

naturaleza y valor, establecer su peso, cuenta o medida, clasificarlas en la nomenclatura
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arancelaria, determinando los aranceles e impuestos que les son aplicables (Direccion Nacional de

Aduanas Uruguay, 2019), todo esto en concordancia con el articulo 140 del COPCI:

“Aforo.- Es el acto de determinacion tributaria a cargo de la Administracion
Aduanera y se realiza mediante la verificacion electrénica, fisica o documental del origen,
naturaleza, cantidad, valor, peso, medida y clasificacion arancelaria de la mercancia”

(Codigo Organico de la Produccion, Comercio e Inverciones, 2010).

Es decir que la entidad o institucion encargada de realizar el control de la entrada y salida
de mercancia dentro de un pais, realiza la revision de la declaracion realizada y la clasifica en base
a su criterio al producto en la partida que cree correspondiente ya sea la declarada o en otra distinta

establecida en la OMA y determina los aranceles correspondientes a pagar.

Después de realizar la declaracion de importacion, es facultad del SENAE realizar el aforo,
sin embargo, después de la declaracion se emite una liquidacion de los valores a pagar por la

importacion.

La liquidacion es la determinacion de la existencia cuantia de los tributos aduaneros
emergentes de una operacion aduanera, esta se define como el acto resolutorio mediante el cual el
organo competente de la Administracion realiza las operaciones de cuantificacion necesarias y
determina el importe de la deuda tributaria o de la cantidad que, en su caso, resulte a devolver o a
compensar de acuerdo con la normativa tributaria. La Administracion tributaria no estara obligada
a ajustar las liquidaciones a los datos consignados por los obligados tributarios en las
autoliquidaciones, declaraciones, comunicaciones, solicitudes o cualquier otro documento

(Iberley, 2020).
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Por lo tanto, si es potestad de la administracion de realizar el aforo de las mercancias esta
actuando dentro del ambito de sus competencias, no obstante, si efectuando esta actuacion
administrativa se realiza un cambio en la partida declarada por el sujeto obligado, si se lo hace a
una partida arancelaria diferente y con otra carga impositiva, generara una liquidacion

complementaria a la ya existente, con valores a pagar distintos a los iniciales.

En consecuencia, si se importan productos determinados como medicamentos por el
ARCSA y en la declaracion de importacion realizada por el sujeto pasivo se asigna la partida
arancelaria de medicamentos, el SENAE al realizar el aforo y asignar la partida arancelaria de

complementos alimenticios, genera el conflicto juridico de la presente disertacion.

CAPITULO II. ANALISIS JURIDICO DE LA ASIGNACION DE PARTIDA

ARANCELARIA DE COMPLEMENTO ALIMENTICIO A UN MEDICAMENTO

Una vez que el administrado realiza la declaracion aduanera de determinado producto o
mercancia en este caso concreto de un medicamento, debe establecer la partida arancelaria
correspondiente, para medicamentos se establece la partida arancelaria es la 3004.50, es facultad
del SENAE realizar el aforo de una declaracion, si lo hace y por desconocimiento cambia esta
partida arancelaria por la 2106.90 que corresponde a la partida arancelaria de preparaciones
alimenticias no expresadas en ninguna parte, causa el conflicto juridico que nos atafie, este es el
motivo por el cual el SENAE si bien tiene la facultad de determinar la partida arancelaria de una
mercancia debe hacerlo bajo los parametros establecidos y con armonia a todo el ordenamiento
juridico ecuatoriano vigente, es decir que debe contemplar que determinado producto cuenta con

un documento de certificacion emitido por la entidad reguladora de estos productos, por lo que, si
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es un medicamento cuenta con un Registro Sanitario donde se especifica su calidad y por lo tanto
deberia corresponderle la partida arancelaria 3004.50.10, tal y como el administrado lo determin6

en la declaracion aduanera.

No obstante, al realizar el cambio de partida arancelaria, se genera una nueva liquidacion
de aranceles y valores a cancelar, este un acto administrativo, es una declaracion de voluntad,
deseo, conocimiento o juicio, realizada por la Administracion Publica en virtud de una potestad

administrativa (CONCEPTO JURIDICO, 2013).

Por lo tanto, es procedente presentar un Reclamo Administrativo de Impugnacién a la
nueva liquidacion emitida por el SENAE, motivada en la partida 21016.9.73 correspondiente a

preparaciones alimenticias no expresadas en ninguna parte.

La figura del Reclamo Administrativo, no es mds que una impugnacion al acto
administrativo, donde el contribuyente presenta una solicitud formal a fin de que la Administracion
Tributaria se pronuncie mediante resolucion sobre el acto impugnado (Tramites Ecuador, 2020).
Debido a la extralimitacién de competencia del SENAE de no respetar los controles y regulacion
previa realizada por la entidad competente para controlar a los medicamentos, alimentos o

productos nutracéuticos.

2.1. Conflicto administrativo
Es importante determinar qué tipo de instituciones son las involucradas en la asignacion de
la sub partida arancelaria de complementos alimenticios, ya que pueden ser instituciones publicas
o privadas. Sin embargo, en la presente disertacion actiian instituciones del sector publico, tal y
como lo establece el articulo 225 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, en el sector

publico comprende (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008, art.225):
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a) Los organismos y dependencias de las funciones Ejecutiva, Legislativa, Judicial, Electoral
y de Transparencia y Control Social

b) Las entidades que integran el régimen autdbnomo descentralizado

¢) Los organismos y entidades creados por la Constitucion o la ley para el ejercicio de la
potestad estatal, para la prestacion de servicios publicos o para desarrollar
actividades economicas asumidas por el Estado

d) Las personas juridicas creadas por acto normativo de los gobiernos auténomos

descentralizados para la prestacion de servicios publicos

Al ser dos instituciones publicas que regulan el ingreso de los medicamentos a pais, tanto
la Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria y el Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador, son instituciones regidas por el derecho publico, ya que tanto sus actos administrativos
como sus actos de simple administracion generan efectos en todos los administrados, por tal
motivo debe existir una armonia entre todas las instituciones estatales, es decir que debe existir
una delimitacion de sus competencias y de esta manera evitar una descoordinacion por parte del

estado.

Un principio fundamental del Derecho Administrativo es el de legalidad debido a que al
pertenecer al sector publico solo se puede realizar lo que establece la ley, es decir que todos los
preceptos, funciones o sanciones, ademas del actuar de los funcionarios publicos deben estar

motivados en la ley, entonces se puede definir al principio de legalidad como:

El principio que rige todas las actuaciones de las Administraciones publicas sometiéndolas
a la ley y al Derecho. En el sentido positivo, la Administraciéon puede hacer solo lo que esté
permitido por ley, y en sentido negativo tiene la obligacion de no hacer lo que esté prohibido por

ley (Enciclopedia Juridica, 2020).
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Por lo tanto, las instituciones que pertenecen al sector ptiblico deben regirse bajo las normas
vigentes que formen parte del ordenamiento juridico ecuatoriano, es importante destacar que el
principio de legalidad es la base para el desarrollo y cumplimiento de otros principios importantes,
axiomas que han sido omitidos por parte del Servicio de Aduana del Ecuador en sus actuaciones
ya que ha generada una falta de coordinacioén y cooperacion con las actuaciones de la Agencia de
Control y Vigilancia Sanitaria al otorgar una calidad distinta a un producto que ha sido

determinado como medicamento por la ARCSA.

Es necesario establecer en qué consisten los principios de coordinacion y cooperacion con
el objetivo de determinar el efecto que produce su omision por parte de una institucion que
pertenece a la administracion publica, si bien es cierto suele considerarselos equivalentes, en
realidad cada uno determina preceptos diferentes, importantes para la existencia de una armonia

administrativa.

La Constitucion de la Republica del Ecuador determina que:

“Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal ejerceran
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley.
Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer
efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”

(Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008, art. 226). (Las negrillas son mias)

Por un lado, el principio de coordinacién sostiene que, al presentarse una pluralidad de
instituciones de la administracion, existe la posibilidad de que se generan duplicidades y

contradicciones en una misma materia 0 en una misma circunstancia. El principio de la
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coordinacién se le considera un principio organizativo cuyo objetivo es la unidad en la actuacion
administrativa entre distintas instituciones, no relacionados por el principio de jerarquia (Villoria,
2009). Dicha determinacion similar a la contempla el COA en el articulo 9, el cual dispone que
las administraciones publicas desarrollan sus competencias de forma racional y ordenada, evitan

las duplicidades y las omisiones (Asamblea Nacional del Ecuador, 2017).

Doctrinariamente, este principio es considerado un pilar fundamental para el correcto
funcionamiento del sector publico debido a que la administracién publica debe desarrollar su
actuacion con coherencia, por esto es necesario que exista una vinculacion entre autoridades y
funciones diversas con el fin de lograr una actividad administrativa lo mas coherente, eficaz y
uniforme (Vazquez Iruzubieta, 1993). Ademas la coordinacién administrativa pretende conjuntar
diversas actividades en el logro de una misma finalidad, evitando la reduplicacion de esfuerzos y

las acciones divergentes e incluso, contradictorias (Parada, 2007).

Del mismo modo, es importante destacar al principio de la colaboracion, ya que dispone
que debe existir una relacion continua entre las instituciones estatales, una ayuda mutua entre ellas,
para cumplir las funciones delegadas, las competencias correspondientes y el manejo adecuado de
los recursos, debido a que todas las instituciones pertenecen a un mismo estado, este principio se

encuentra tipificado en el articulo 28 del COA, el cudl dispone:

“Principio de colaboracion. Las administraciones trabajaran de manera coordinada,
complementaria y prestandose auxilio mutuo. Acordaran mecanismos de coordinacion para
la gestion de sus competencias y el uso eficiente de los recursos” (Cddigo Organico

Administrativo, 2017).

32



Al asignar una sub partida arancelaria de complemento alimenticio a un medicamento
establecido por la ARCSA no se estd aplicando los principios de legalidad, coordinacion y
cooperacion ya que son dos instituciones publicas inmersas en la importacion de medicamentos,
debido a que es la ARCSA la entidad encargada de la regulacion y clasificacion de un producto,
ya que emite el Registro Sanitario que como se explico anteriormente ,es un documento que
establece la calidad de un producto: si es medicamento pues quedaré certificada su naturaleza al
igual que todos los componentes de la misma, por lo que la actuacion de la aduana de determinar
estos medicamentos como complementos alimenticios genera una desestabilizacion entre
instituciones del sector publico ya que cada una emplea los mismos recursos estatales, pero sus

actuaciones y resoluciones son contradictorias entre si.

La ARCSA es la institucion que de manera general regula la elaboracion y
comercializacion de los medicamentos, es decir que para que dentro del Ecuador un medicamento
pueda ser elaborado o comercializado, es la primera y unica institucion que regula estos productos,
sin embargo, si se quiere importar los medicamentos, el SENAE es la institucion publica

complementaria en materia de importacion y exportacion por lo que su intervencion es obligatoria.

Sin embargo, toda la regulacion por parte del ARCSA ya fue realizada con anterioridad por lo que
la determinacion de la naturaleza por parte del SENAE debe ser coordinada y complementaria a

la ya realizada por el ARCSA.

Est4 omision en la aplicacion de los principios de coordinacion y cooperacion genera en el
administrado una serie de conflictos; el efecto administrativo es una falta de armonia entre
instituciones pubicas, ocasionadas por las actuaciones del SENAE, ya que inclusive el Registro
Sanitario es requisito indispensable para la importacion de medicamentos, por lo que de manera

deliberada suprime este documento y asigna a un producto la sub partida de complemento
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alimenticio, ocasionando perjuicios al administrado, en este caso a las casas farmacéuticas que
importan los medicamentos, quebrantando de esta manera el fin del derecho administrativo, que

es la proteccion de los derechos y obligaciones del administrado debido a que :

“La Administracion Publica es un instrumento de gestion al servicio de la
colectividad, ya sea ejecutando o regulando la ejecucion por terceros de sus principales
servicios. Por tales motivos, y por el grado de incidencia en el administrado, es preciso que
se logre coherencia y armonia interna en su régimen juridico y entre las normas que regulan
la ordenaciéon y la actividad administrativa, el consenso normativo de conceptos e

instituciones claves, de términos, de actuaciones y de garantias” (Cevallos, 2017, pag. 5).

2.2. Vulneracion Constitucional
La Constitucion de la Republica de Ecuador es la norma suprema del ordenamiento juridico
ecuatoriano, asi lo establece el articulo 425 de la CRE donde se determina la jerarquia de las
normas, otorgando a este instrumento el rango superior entre todas las leyes del sistema juridico
ecuatoriano, debido a que garantiza tanto los deberes y derechos de los ecuatorianos, ademas de
asignar el funcionamiento de todo el sistema estatal, por lo tanto, contiene la parte organica como

dogmatica en concordancia con la estructura estandar de una Constitucion de un pais.

La Agencia Nacional Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria y el Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador son dos instituciones publicas, contempladas en este instrumento normativo,
pertenecientes a la funcion ejecutiva, cada una tiene su organizacién y competencias propias ya

detalladas en la presente disertacion.

En la parte dogmatica se establecen los derechos que deben ser garantizados por parte del

estado ecuatoriano, al analizar el conflicto de otorgar a un medicamento la sub partida arancelaria
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de complemento alimenticio, vulnera directamente el derecho a la salud, contemplado en el

articulo 32 el cual dispone:

“La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de
otros derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica,
el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir”

(Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008).

La vulneracion al derecho a la salud por las actuaciones del Servicio Nacional de Aduana
del Ecuador empieza desde el cambio de la sub partida arancelaria de medicamento a complemento
alimenticio mediante el aforo realizado a la declaracion de importacion de medicamentos ya que
estos productos son para el uso y consumo humano, son productos determinados como
medicamentos, es decir que cumplen funciones terapéuticas, que ayudan a la prevencion y curacion
de enfermedades, es decir que, al omitir la calidad que ostentan estos productos, se vulnera

directamente el derecho a la salud que a todos los ciudadanos que viven el pais son acreedores.

Al clasificar un medicamento como complemento alimenticio, aparte de grabar IVA y un
porcentaje mayor de arancel AD VALOREM, conlleva a que estos productos tengan todos los
obstaculos para poder ingresar al pais y ser comercializados, inclusive cuando su Unico fin de

elaboracion es ser utilizados en un tratamiento médico.

Si bien es cierto el derecho fundamental a la salud se encuentra transgredido dentro del
conflicto de la presente disertacion por tratarse de productos calificados como medicamentos, es
importante también establecer que por esta actuacion del SENAE, se vulneran otros derechos,

como el de la certeza juridica dentro del estado ecuatoriano para la importacion de estos productos,
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ya que cuentan con el Registro Sanitario, por lo tanto, ya cuentan con el control previo para ser

comercializados y se cumplieron con las normativas y requisitos de la institucion competente.

En primer lugar, es importante definir que es la seguridad juridica y sus componentes, con
el objetivo de identificar el dafio ocasionado por el SENAE al vulnerar este derecho, para iniciar

la CRE establece:

“Art. 82.- El derecho a la seguridad juridica se fundamenta en el respeto a la
Constitucion y en la existencia de normas juridicas previas, claras, publicas y aplicadas por

las autoridades competentes” (Constitucion de la Republica del Ecuador, 2008).

Es decir que para garantizar el derecho a la seguridad juridica es imprescindible el respeto
a las normas juridicas vigentes, la Ley Organica de la Salud otorga a la Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria el control y regulacion de los productos que requieran
un registro Sanitario para ser comercializados en el pais, como alimentos, suplementos
alimenticios, medicamentos, es decir que determina de la naturaleza de un producto y el SENAE
debe tener respeto a la normativa existente y debe centrarse en precautelar la armonia del
ordenamiento juridico y asi evitar el conflicto entre instituciones publicas, ya que la actuacién

administrativa del SENAE es posterior a la efectuada por parte de la ARCSA.

Doctrinariamente se entiende que la seguridad juridica equivale a la certeza y confianza
que tiene un individuo en relacion al Derecho en cada momento y sobre lo que es previsible en el
futuro, por lo que supone el conocimiento de las normas vigentes, pero también una cierta
estabilidad del ordenamiento (Fundaciéon Tomas Moro, 2001). Por tal motivo, implica que el
ordenamiento juridico se mantendra tal cual estd, mientras este siga vigente, por lo que se prevé o

se supone que a futuro se aplicara esta norma.
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En el caso de las farmacéuticas para importar alimentos tienen que cumplir con todos los
requisitos que le ley establece, para obtener el Registro Sanitario deben presentarse una serie de
documentos solicitados por la entidad publica, por lo que, este producto debe cumplir con todas
las especificaciones y requerimientos para ser considerado como medicamento, como el
etiquetado, la presentacion, normas sanitarias etc., y una vez determinado como tal, se proceder

con todo el proceso necesario para su importacion en el SENAE.

Las farmacéuticas deberian tener la seguridad juridica de que los productos que han sido
identificados como medicamentos cumplen con todos los requisitos de la ley ecuatoriana,

consecuentemente deben ser importados con la su partida arancelaria de medicamento.

Sin embargo, esa certeza de importar medicamentos con la sub partida de medicamentos
se ve atacada con la asignacion de la partida arancelaria de complemento alimenticio, por lo que
todos los requisitos que fueron necesarios para ser considerados medicamentos fueron un tramite
administrativo sin validez e inttil, ya que no tienen ningun efecto juridico y que ese producto

determinado por la ARCSA como medicamento no lo es y que es un complemento alimenticio.

Por ello, la seguridad juridica no existe si es que la asignacion de la partida arancelaria a
medicamentos se encuentra al arbitrio del SENAE y por desconocimiento y extralimitacion de
competencia se le asignan la partida de complementos alimenticios, esta incertidumbre es otro

efecto de la actuacion del SENAE.

2.3. Imposicion Tributaria
Para el SRI los medicamentos no graban IVA y para la ARCSA estos productos tienen la
calidad de medicamento, debido a que el COPCI y su reglamento, establecen las funciones y

competencias que tiene el SENAE, una de ellas es la de asignar cualquier cantidad de partidas
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arancelarias a cualquier producto a su arbitrio y posteriormente emitir una liquidacion, sin embargo
si se asigna la partida arancelaria de complemento alimenticio y no la de medicamento como consta
en el Registro Sanitario de los productos, genera que en la liquidacién de importacion conste un
valor AD VALOREM agregado y un valor por concepto de IVA, lo que significa una agravio en

los derechos del administrado

2.3.1. Arancel Ad Valorem

Los aranceles son los derechos de aduana (tarifas) que se aplican a las importaciones de
mercancias. Estos buscan que los productos hechos en el pais importador tengan una ventaja en
cuanto a los precios con respecto a las mercancias similares que importan otros paises. Ademas,

los aranceles constituyen una fuente de ingresos para los gobiernos.

El arancel AD VALOREM o Derechos Arancelarios Ad Valorem, son porcentajes que se
aplican sobre el valor de las mercancias, establecidos por la autoridad competente (Codigo
Orgénico de la Produccion, Comercio e Inverciones, 2010). Otra de las acepciones es que es el
arancel que se impone en términos de porcentaje sobre el valor del producto (Sistema de

Informacion sobre Comercio Exterior, 2020).

El precio del seguro y del transporte, se caracteriza por su progresividad en la cantidad
recaudada por el Estado porque a mayor valor de la mercancia, se tiene que pagar mas de arancel
y ademas asegura un mayor nivel de ingresos en los casos de mercancias que tengan anadido mas
tecnologia, dado estas se van a corresponder con mercancias de mayor precio y por lo tanto

aumento de la recaudacion.
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2.3.2. IVA

Existen impuestos, tasas y contribuciones, uno de los impuestos mas importantes es el IVA,
existe una exencion tarifa o tarifa 0% para los bienes y servicios que generalmente son aquellos
que se destinan a satisfacer necesidades basicas de la poblacion o ayudan a incentivar la produccion

y el desarrollo del pais, estos se establecen en el Cddigo Organico Tributario, uno de ellos es:

“Medicamentos y drogas de uso humano, asi como la materia prima e insumos
utilizados para producirlos, sean locales o importados; de acuerdo a las listas publicadas

mediante decreto presidencial” (Cédigo Orgénico Tributario, 2005, art.55).

Es decir que los medicamentos por su calidad de serlo tienen exenciones tributarias por el
beneficio que tiene en los ciudadanos del pais, por lo que se entiende que los medicamentos una
vez que cuenten con el Registro Sanitario, pueden ser comercializados en el pais con este tipo de

exenciones tributarias.

El Decreto 1151 de 18 de junio de 2018, publicado en el Suplemento del Registro Oficial 404 el 15

de agosto de 2008, en su articulo unico establece:

“Gravese con tarifa cero las transferencias e importaciones de los medicamentos y drogas que
constan en el listado anexo a este decreto, asi como la materia prima, insumos importados, envases y
etiquetas importadas o adquiridas en el mercado interno para producirlos” (Presidente de la Republica del

Ecuador, 2008)

Este listado en la actualidad se encuentra vigente, sin embargo, debido a la extension de productos,
muchos medicamentos no constaban en el anexo descrito, por tal motivo, con fecha 29 de julio de 2008 se
emitié el Decreto 1219, publicado en el Registro Oficial, el cual agrega al Decreto 1151, el siguiente

articulo:
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Articulo Unico. - Afiddase el siguiente inciso como parte final del articulo tnico del Decreto

Ejecutivo N° 1151 de 18 de junio del 2008 (DE-1219, 2008):

Asimismo, gravese con tarifa cero las transferencias e importaciones de los medicamentos
y drogas que ingresen al pais luego de la expedicion del decreto ejecutivo N° 1151 de 18 de junio
del 2008, los que podran ser desaduanizados y acogerse a la tarifa indicada en este articulo,
mediante la presentacion de una copia certificada por Notario Publico del Registro Sanitario, el

mismo que deberd estar vigente al momento de realizarse el tramite respectivo.

En virtud de ello, todos los productos que cuenten con la copia notariada del registro sanitario
vigente de medicamentos gravan IVA con tarifa 0% al ser un medicamento, sin perjuicio de su constancia

en el anexo del decreto 1151.

Adicionalmente, mediante acuerdo ministerial 601, publicado en el Registro Oficial 701 el 11 de mayo de

2012, la ministra de Salud dispuso (AM-601, 2012, art. 1- 4):

Art. 1.- Disponer que el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical
"Dr. Leopoldo Izquieta Pérez", o quien asuma sus competencias, mantenga
publicada y actualizada permanentemente en su pagina web, la base de datos de
medicamentos de uso humano que cuentan con registro sanitario vigente.

Art. 2.- Controlar que se beneficien con tarifa cero de IVA, las
transferencias e importaciones de los medicamentos cuyo registro sanitario se
encuentre vigente, asi como la materia prima e insumos, importados o adquiridos
en el mercado interno, que son utilizados exclusivamente en la fabricacion de
medicamentos de uso humano, para lo cual deberan presentar ante la autoridad

competente, una copia certificada ANTE Notario publico del registro sanitario
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vigente, que justifique que estos seran utilizados en la elaboracién de medicamentos
de uso humano.

Art. 3.- El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez", o quien asuma sus competencias, mantendrd publicada y
actualizada permanentemente en su pagina web la lista de medicamentos de uso
humano con registros sanitarios caducados, y aquellos que hayan sido anulados,
suspendidos o cancelados por diferentes causas y, consecuentemente, los mismos
se consideraran excluidos de la lista de medicamentos vigente.

Art. 4.- De la ejecucion del presente acuerdo ministerial, que entrara en
vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de su publicacion en el Registro
Oficial, encarguese al Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez", o quien asuma sus competencias.

Por lo tanto, los medicamentos que consten en la base de datos de la ARCSA y que cuenten con el registro

sanitario vigente al momento de importar, deberan gravarse con la tarifa 0%.

Por lo que, si un producto que cumple con esta especificacion y cuenta con la naturaleza de
medicamento, gravara la tarifa 0%, si esto no se cumple o para el mismo efecto impositivo se considera a
este producto como medicamento que grava tarifa 0% y al mismo tiempo cuenta con otra naturaleza para

la aplicacion de otro tributo, el Codigo Tributario establece la potestad del sujeto pasivo de reclamar:

“Art. 115.- Reclamantes.- Los contribuyentes, responsables, o terceros que se creyeren afectados,
en todo o en parte, por un acto determinativo de obligacion tributaria, por verificacion de una declaracion,
estimacion de oficio o liquidacidn, podran presentar su reclamo ante la autoridad de la que emane el acto,
dentro del plazo de veinte dias, contados desde el dia habil siguiente al de la notificacion respectiva (...)

Las reclamaciones aduaneras por aplicacion erronea del arancel o de las leyes o reglamentos aduaneros, o
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de los convenios internacionales, se presentaran ante el Gerente Distrital de la Aduana de la localidad

respectiva” (Codigo Organico Tributario, 2005)

CAPITULO III. ANALISIS DE LOS CRITERIOS JURIDICOS EN LA DESIGNACION
DE NATURALEZA DE MEDICAMENTOS
3.1. Tribunal Contencioso Tributario de Justicia

Una vez que se ha realizado el proceso de importacion de un medicamento y ya se ha
generado el conflicto de asignar la partida arancelaria de suplemento alimenticio a un
medicamento, el administrado ante la vulneracion de sus derechos y al amparo de la legislacion
ecuatoriana vigente tiene la potestad de acudir a los 6érganos administrativos y judiciales con la
intencion de impugnar las decisiones de la administraciéon publica, por lo que las compaiiias
importadoras de medicamentos en este caso las farmacéuticas pueden interponer los reclamos
administrativos correspondientes ante la autoridad competente en el SENAE o presentar una
demanda ante el Tribunal Contencioso Tributario, o ambas, una vez culminada la fase

administrativa, acudir a la via judicial.

La presente disertacion tiene como finalidad el analizar y determinar cudles son los criterios
juridicos utilizados por el Tribunal Contencioso Tributario dentro este de conflicto y de esta
manera establecer cudl deberia ser la actuacion del SENAE ante la importaciéon de medicamentos

que cuenten con un Registro Sanitario.

En este acdpite, se analizara cual fue la motivacion de los jueces pertenecientes al Tribunal
Distrital de lo Contencioso Tributario con sede en el Distrito Metropolitano de Quito, provincia de
Pichincha, para aceptar las demandas en contra del SENAE, todos se encuentran inmersos en ente

conflicto juridico, ya que estos productos han sido asignados con la partida arancelaria de
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suplementos o complementos alimenticios por el Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador pero
cuentan con el Registro Sanitario emitido por la Agencia de Regulacion Control y Vigilancia
Sanitaria que los califican como medicamentos, los casos presentados se encuentran clasificados
de manera cronoldgica por la emision de la sentencia con un breve contexto del proceso judicial y

la motivacién juridica con el correspondiente andlisis de la sentencia.

En los casos proximos a analizar, el administrado recurrid al reclamo administrativo dentro
SENAE, obteniendo resoluciones que declaran sin lugar el reclamo presentado y disponiendo se
cancele la liquidacion completaria de tributos calculados con la partida arancelaria distinta a la de

medicamentos.

Las sentencias y los procesos judiciales descritos, constan en el Sistema SATIJE del
Consejo de la Judicatura, que se puede acceder desde la pagina web del Consejo de la Judicatura,
donde constan todos los procesos judiciales a nivel nacional, para fines demostrativos este es el

URL : http://consultas.funcionjudicial.gob.ec/informacionjudicial/public/informacion.jsf

3.1.1. CASO1

Juicio No. 17510-2017-00033

Medicamentos: ENERVIT GOTAS, PERLAVIT E 200 CAPSULAS y VITA
E 400

Registro Sanitario: 04238-MAE-05-06; 04251-MAE-05-06; 16.652-4-02-12

Impugnacion: Aforo de declaracion, liquidacion, resolucion de reclamo
administrativo No. SENAE-DDQ-2016-1263-RE
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La demanda fue presentada el 1 de febrero de 2017, el 6 de febrero se avoca conocimiento
de la presente causa, el 24 de marzo de 2017 de califica la contestacion de la demanda, el 6 de abril
el Tribunal convoca a audiencia preliminar el 2 de mayo de 2017, en la audiencia preliminar se
convoca a la audiencia de juicio para el dia 1 de junio de 2017, la sentencia se emite el 5 de junio

de 2017 (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

La sentencia dentro del caso No. 17510-2017-0033 (Ver Anexo 1) sobre Clasificacion

Arancelaria en medicamentos el Tribunal Contencioso Tributario establece:

“El numeral 18 del Art. 6 de la Ley Organica de Salud, establece: “Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Publica: 18. Regular y realizar el control sanitario
de la produccioén, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion,
dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros productos para
uso y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y otras dependencias del Ministerio de Salud
Publica”. El Art. 132 de lamencionada Ley, sefiala: “Las actividades de vigilancia y control
sanitario incluyen las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los productos
procesados de uso y consumo humano, asi como la verificacion del cumplimiento de los
requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, importacion y exportacion de los

productos sefialados”.

El Tribunal dentro de la motivacion normativa de la sentencia del caso de la referencia,
describe la ley que otorga al Ministerio de Salud la competencia de regulacion de los productos a
su cargo, pueden ser medicamentos, suplementos alimenticios, productos nutracéuticos entre otros,
es decir que el propio ordenamiento juridico asigna a una entidad estatal el deber de controlar todos
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los procesos a los que estén sometidos estos productos, incluyendo el control de la importacion y

exportacion.

Inclusive, el Ministerio de Salud, entrega a sus dependencias al antiguo Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, ahora la ARCSA para que, en el
cumplimiento de su obligacion, supervise que todos los productos bajo su control, cumplan con
todos los requisitos establecidos en la ley para su comercializacién y distribucion dentro del

territorio ecuatoriano.

“El Art. 135 ibidem, establece: Compete a la autoridad sanitaria nacional autorizar
la importacion de todo producto inscrito en el registro sanitario, incluyendo muestras
médicas y aquellos destinados a consumo interno procedentes de zonas francas. No se
autorizara la importacion de productos, ni ain con fines promocionales, si previamente no
tienen el registro sanitario nacional, salvo las excepciones determinadas en esta Ley”

(Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

Es en este punto de la sentencia donde se establece que, en concordancia con la normativa
del pais, es el Ministerio de Salud, quien debe autorizar la importacion de los productos, a través

del registro sanitario correspondiente es la ARCSA, adicionalmente el Tribunal motivo:

El primer inciso del Art. 138 de la Ley referida, sefiala en su parte pertinente: “La
autoridad sanitaria nacional a través de su organismo competente, Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, quien ejercera sus funciones en
forma desconcentrada, otorgara, suspenderd, cancelara o reinscribira el certificado de
registro sanitario, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos y plazos” (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).
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Es imprescindible resaltar este articulo de la ley, debido a que hace alusion a las
competencias que tiene la ARCSA este puede otorgar, suspender o cancelar el Registro Sanitario,
es decir que este acto administrativo puede emitirse, modificarse o cancelarse en cualquier
momento, si es que la ARCSA, la entidad competente, asi lo determina, por lo que si un producto
no cumple con la normativa y los requisitos establecidos, de oficio o a peticion de parte, puede
modificar la calidad que ostenta el producto y asignarle una nueva naturaleza, en concordancia con
los documentos entregados a esta agencia, para su analisis y decision, en este mismo sentido, el

Tribunal establece:

“El ultimo inciso del Art. 138 citado, dispone: El informe técnico analitico para el
otorgamiento del registro sanitario, asi como los analisis de control de calidad pos registro,
deberan ser elaborados por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas,
previamente acreditados por el organismo competente, de conformidad con la normativa
aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del importe establecido por la autoridad

sanitaria nacional” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

En consecuencia, los requisitos técnicos y de analisis que un producto necesita para obtener
el Registro Sanitario, son elaborados por la propia ARCSA, por lo que, una vez mas se confirma

la autoridad competente para el analisis y vigilancia de los productos a su cargo.

“El primer inciso del Art. 143 de la Ley Organica de Salud, sefiala: “La publicidad
y promocion de los productos sujetos a registro sanitario debera ajustarse a su verdadera
naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo tal que se evite toda concepcion
erronea de sus cualidades o beneficios, lo cual sera controlado por la autoridad sanitaria

nacional” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).
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Es importante definir que un producto después de ser asignado con una naturaleza, debe
observar y cumplir las especificaciones, caracteristicas y normativa de la calidad que ostenta, ya
que el tratamiento administrativo sera distinto para alimentos, para medicamentos y para los
productos nutracéuticos, la diferencia es tan evidente, que es necesario que esta calidad se refleje

en el registro sanitario y este se identifique de esa manera.

“El Art. 157 de la mencionada Ley, sefiala: “La autoridad sanitaria nacional
garantizara la calidad de los medicamentos en general y desarrollara programas de farmaco
vigilancia y estudios de utilizacion de medicamentos, entre otros, para precautelar la
seguridad de su uso y consumo. Ademas, realizara periddicamente controles pos registro y
estudios de utilizacion de medicamentos para evaluar y controlar los estandares de calidad,
seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan dichos
estandares, falsifiquen o adulteren los productos farmacéuticos” (Tribunal Contencioso

Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

La ARCSA se encarga del control integral de un medicamento, desde la importacion o
elaboracion, hasta los controles en la comercializacion, con el fin de precautelar la calidad de los
mismos, por lo que esta institucion realiza esta vigilancia de farmacos a los productos que se

encuentra dentro de la base de datos de medicamentos que cuentan con un Registro Sanitario.

El Art. 259 de la Ley Organica de Salud, sefiala: “Para efectos de esta Ley, se
entiende por: Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya formula de
composicion expresada en unidades del sistema internacional, estd constituida por una
sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada
en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser
distribuida y comercializada como eficaz para diagndstico, tratamiento, mitigacion y

profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccion
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o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y de los
animales. Por extension esta definicion se aplica a la asociacion de sustancias de valor
dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos especialmente preparados, que
reemplacen regimenes alimenticios especiales.” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-

2017-0033, 2017).

El Tribunal Contencioso Tributario dentro de la motivacion juridica de la sentencia,
identifica el concepto de medicamento determinado en el ordenamiento juridico ecuatoriano, en la
Ley Organica de la Salud, por lo tanto, es necesario establecer que cualquier producto que se
enmarque dentro de esta definicion sera un medicamento conforme a la ley, obviamente debe estar

reconocido e identificado por la autoridad de Salud.

“Registro sanitario. - Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria
nacional, para la importacion, exportacion y comercializacion de los productos de uso y
consumo humano sefialados en el articulo 137 de esta Ley. Dicha certificacion es otorgada
cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir
y usar dichos productos cumpliendo los tramites establecidos en la presente Ley y sus

reglamentos” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

Determinar la funcion del Registro Sanitario, es congruente, ya que esta certificacion se
emplea para todos los productos que sean para en consumo humano, en virtud de ello, se emplea
para los procesos de importacion, exportacion y comercializacion de los productos, y se otorga
cuando se ha cumplido con todos los requisitos establecidos por la ARCSA, especificos para cada

categoria de producto.

“De la normativa previamente citada se puede establecer que el Ministerio de

Salud tiene entre otras competencias la de realizar el control sanitario de la produccion,
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importacion, distribucion, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacion y
expendio de medicamentos, asi como de los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, puesto que dichos medicamentos son para el uso y consumo
humano. Esto lo realiza a través de la concesion de un registro sanitario, previo un informe
técnico y analisis de control de calidad realizados tanto por el Instituto Nacional de Higiene
y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez (actual ARCSA) como por laboratorios,
universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el organismo

competente (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

Es entonces que para poder otorgar un Registro Sanitario de medicamento es necesario un
informe técnico y un analisis de control de calidad por parte de la autoridad de Salud, en este caso,
competencia delegada a la ARCSA, misma que realiza un control de componentes y caracteristicas

del producto, para poder determinarlo o no como medicamento.

“Si bien el Registro Sanitario cumple con la funcion de permitir la importacion,
exportacion y comercializacion de los productos de uso y consumo humano sefialados en
el articulo 137 de la Ley Organica de Salud, también cumple con garantizar la calidad y
eficacia de los medicamentos como lo establece el Art. 2 del Reglamento Organico
Funcional del Instituto de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo Izquicta Pérez"
(ARCSA) y, consecuentemente califica a los productos seglin su naturaleza y, en atencion
a la misma, se le da la certificacion como medicamento, alimento, cosmético, etc.,
atendiendo a las normas internas pertinentes (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-

2017-0033, 2017).

La funcion que cumple el Registro Sanitario de permitir la importacion y exportacion,
refleja como este documento emitido por la administracion publica de Salud, tiene la importancia

y relevancia para otorgar a un producto su naturaleza, por lo que deberia respetarse la decision
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administrativa de la ARCSA al momento de designar un producto con naturaleza y esta a su vez

la obligacion de establecer una partida arancelaria en concordancia con el Registro Sanitario.

“La naturaleza de los productos “Enervit gotas”, “Perlavit E 200 capsulas” y “Vita
E 400”.- En la Ley Organica de Salud, en el Art. 259, existe la definicién de medicamento,
que en resumen califica como tal a las preparaciones farmacéuticas que tienen una
composicion especifica y han sido elaboradas por laboratorios farmacéuticos legalmente
establecidos, para ser comercializadas como eficaces para a) diagnostico, b) tratamiento,
¢) mitigacion y d) profilaxis de una a) enfermedad, b)anomalia fisica o sintoma o c) el
restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de
los seres humanos y de los animales. Atendiendo exclusivamente a esta definicion, los
productos referidos son un medicamento. - Atendiendo al Registro Sanitario otorgado por
el Ministerio de Salud Publica, fjs. 2-7, “Enervit gotas”, “Perlavit E 200 capsulas” y “Vita
E 400” son medicamentos extranjeros y son de venta libre el segundo y el tercero y, bajo

receta médica el primero” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

El Tribunal Contencioso Tributario en base a decision de la ARCSA, materializada en el
Registro Sanitario, prosigue a reconocer a los productos antes descritos como medicamentos,
asignacion que deberia efectuarse en todos los d&mbitos juridicos y técnicos dentro del territorio

ecuatoriano.

“De fojas 23 a 43 del proceso obran los informes de la perito quimica farmacéutica
Dra. Liliana Naranjo B., sobre los productos “Enervit gotas”, “Perlavit E 200 capsulas” y
“Vita E 4007, quien sustent6 los mismos y sefial6 en la audiencia, asi como en su informe
la siguiente conclusion respecto a los tres productos, que son considerados
PREPARACIONES TERAPEUTICAS equivalentes a medicamento, pues contienen mas

del 150% del USRDA por unidad posoldgica de una o mas de las vitaminas presentes en
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la féormula.- Este informe pericial se encuentra reforzado por el contenido objetivo de los
Informes Técnicos emitidos por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, ARCSA, fjs. 45 a 50, que sefiala que “que se trata de una férmula que asocia
vitaminas y minerales, bajo la forma farmacéutica solucion oral, que de conformidad con
las Normas Farmacoldgicas Nacionales y con las definiciones antes expuestas, el producto
ENERVIT GOTAS, es registrado como MEDICAMENTO se trata de una formula que
tiene vitaminas, bajo la forma farmacéutica capsulas, que de conformidad con las Normas
Farmacologicas Nacionales y con las definiciones antes expuestas, el producto PERLAVIT
E 200 CAPSULAS, es registrado como MEDICAMENTO se trata de una formula que
tiene vitaminas, bajo la forma farmacéutica capsulas blandas, que de conformidad con las
Normas Farmacologicas Nacionales y con las definiciones antes expuestas, el producto
VITA E 400, es registrado como MEDICAMENTO se trata de una formula que tiene
vitaminas, bajo la forma farmacéutica capsulas blandas, que de conformidad con los
Decretos Ejecutivos y Documentos Oficiales” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-

2017-0033, 2017).

El peritaje que consta dentro del expediente 17510-2017-0033, que toma como referente

para el andlisis de los productos involucrados dentro del proceso judicial, a los informes y analisis

realizados por la ARCSA, est peritaje en las conlusiones determina a los productos como

medicamentos, debido a sus especificaciones tércnicas, amparados tanto en en la normativa

internacional y nacional, por lo que concierda con la decision administrativa de la ARCSA de

emitir un Registro Sanitario de medicamento para cada uno de los productos en cuestion .

El Tribunal Contencioso Tributario, no solo toma en consideracion la normativa

ecuatoriana , sino también los medios de prueba como el peritaje descrito anteriormente, sin

embargo, tambiém analiza los pronunciamientos de entidadades, que en vista del conflicto juridico
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suscitado, han emitido resoluciones sobre el actuar de las instituciones publicas involucradas, en

este caso en Tribunal establece las conclusiones de la Procuraduria del Estado:

“El Procurador General del Estado se ha pronunciado en varias ocasiones sobre la
autoridad competente para determinar o calificar a un producto como alimento o
medicamento, asi los Oficios P.G.E. Nos. 20729 de 14 de noviembre de 2005, 028612 de
17 de octubre de 2006 y 004619 de 24 de septiembre de 2007 (fjs. 52 a 57) concluyen que
“...es el Ministerio de Salud Publica a través de sus diferentes dependencias autorizadas,
el organismo competente y, en consecuencia, sefiala que todas las instituciones y
funcionarios publicos tienen el deber de respetar la manera en la que la autoridad
competente haya resuelto clasificar a esos productos...” (Tribunal Contencioso Tributario,

17510-2017-0033, 2017).

Ademas de estas conclusiones, existen oficios entre la autoridad de Salud y la institucion
aduanera, que en vista de todo el conflicto juridico que se genera el asignar una partida arancelaria
diferente a la de medicamento a un producto que cuenta con un Registro Sanitario de medicamento,
debian entablar una comunicacion entre ellas que permita establecer y reconocer las competencias

de cada uno, estas comunicaciones disponen lo siguiente:

“B) A través de Oficio SVS-10-0001959 de 24 de abril de 2007 (fjs. 59), el
Ministro de Salud Publica (E) se dirige al Gerente de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana
y sefiala: “ Me permito recordar a usted que el Ministerio de Salud Publica es la unica
autoridad competente para calificar a un producto como medicamento o alimento a través
del registro sanitario correspondiente emitido por el Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical como organismo técnico emisor de este documento en el pais...En

consecuencia la CAE esta en la obligacion de acatar los dictamenes y la decision de este
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Ministerio al respecto y liberar el pago del IVA a los medicamentos de acuerdo a lo

establecido en el Art. 54 numeral 6 de la Ley de Régimen Tributario Interno...

C) Mediante Oficio No. ST-10-2007-0010139 de 29 de octubre de 2007 (fjs. 58),
del Ministerio de Salud Publica, la Ministra de Salud Publica de ese tiempo se dirige al
Gerente General de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana CAE y adjuntando uno de los
dictamenes del Procurador General del Estado, le solicita que “la CAE se abstenga de
modificar la clasificacion de medicamento a alimento o cosmético, de un producto sin el
previo concurso de esa Cartera de Estado, pues el proceso de modificacion de un
medicamento a alimento o cosmético debe coordinarse con el Ministerio de Salud Publica
y contar con los criterios técnicos y de impacto en la salud publica, segin corresponda.
Sefiala también que “las decisiones unilaterales que a este respecto ha adoptado la CAE
con anterioridad deben quedar sin efecto de manera inmediata en razén de que fueron
tomadas sin el conocimiento, la coordinacion y el consentimiento del Ministerio de Salud
y cuya consecuencia ha sido que se afecte a los intereses de la salud publica al crear
situaciones de eventual encarecimiento de los medicamentos...” (Tribunal Contencioso

Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

Es evidente que el Ministerio de Salud, en vista de las actuaciones administrativas del

SENAE de asignar a un medicamento una partida arancelaria distinta a la de medicamento o la de

modificar la partida arancelaria 3004 declarada por una distinta, realice un reclamo al SENAE ya

que es una intrusion a las competencias de la ARCSA y genera una inestabilidad juridica en ambas

instituciones.

El Tribunal Contencioso Tributario determina dentro de la sentencia del caso 1, al tratarse

de un conflicto tributario, los pronunciamientos del Servicio de Rentas Internas, las cuales

disponen que:
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“D) Las consultas tributarias expedidas por el Servicio de Rentas Internas, fjs. 60
a 63 vta., establecen en general: “a) Los bienes (medicamentos o drogas y dispositivos
médicos) considerados en el Decreto No. 1151 conforme a la lista elaborada por el Sefior
Presidente de la Republica, estan gravados con tarifa 0% de IVA en su transferencia o
importacion. b)Los medicamentos y drogas (inicamente) que no se encuentren previstos
en la relacion contenida en el Decreto Ejecutivo 1151 estan gravados con tarifa 0% de IVA
en su transferencia o importacion, siempre que para ello se cuente con una copia certificada
del respectivo Registro Sanitario vigente al momento del tramite...1.El Decreto No. 1219
se aplica a todas las importaciones de medicamentos y drogas de uso humano que no se
encuentren en el listado del Decreto Ejecutivo No. 1151 independientemente de la fecha
en que fue expedido su Registro Sanitario....De esta documentacion se ha constatado que
la tarifa 0% de IVA se concede a todos los medicamentos que presenten el Registro
Sanitario que los califica como tales; entonces, no es coherente que se otorgue la tarifa 0%
de IVA a los productos que tengan Registro Sanitario como medicamentos y en los
procesos aduaneros no se reconozca esta calidad a los mismos productos y se pretenda
gravarlos con aranceles que no corresponden a medicamentos, por una aplicacion erronea
de la facultad determinadora del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, que entre otras
cosas determina y clasifica la partida arancelaria a la que pertenece un producto.” (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

Es decir, que hasta el Servicio de Rentas Internas determina que es un error en la actuacion

del SENAE el asignar una partida arancelaria diferente para productos que consten dentro del

Decreto Ejecutivo 1151 o que si no constan cuenten con el Registro Sanitario de medicamento, ya

que de esta manera el régimen impositivo de este producto cambiaria debido a la arbitrariedad del

SENAE, en virtud de lo manifestado por el SRI, el Tribunal establece:
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“no es coherente que se otorgue la tarifa 0% de IVA a los productos que tengan
Registro Sanitario como medicamentos y en los procesos aduaneros tributarios no se
reconozca esta calidad a los mismos productos y se pretenda gravarlos con derechos
arancelarios, por una aplicacion erronea de la facultad determinadora del Servicio Nacional
de Aduana del Ecuador, que entre otras cosas determina y clasifica la partida arancelaria a

la que pertenece un producto” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033,2017).

El SENAE supuestamente amparado en la facultad determinadora a la que es acreedor por
el COPCI, se atribuye competencias técnicas del Ministerio de Salud, a la vez que argumenta que
su competencia el asignar la partida arancelaria de cada producto, facultad exclusiva del SENAE,
no obstante, la institucion aduanera no toma en cuenta que existe una institucion publica que
previamente realiza el control a estos productos, es esta omision la causante del conflicto juridico,

debido a esto en la sentencia del presente caso analizado se establece:

“El Tribunal considera necesario también hacer la siguiente reflexion: i) EIIVA es
un tributo que es administrado por el Servicio de Rentas Internas; sin embargo forma parte
de los tributos al comercio exterior que son competencia de la Autoridad Tributaria
Aduanera, por lo que la calidad de medicamento debe ser respetada en el ambito tributario
en general, y no, tergiversada, aduciendo que para efectos tributarios el tratamiento es
diferente, ya que éste, no puede ser aplicado segiin la Administracion Tributaria que actte,
no puede quedar a discrecion de la Autoridad Tributaria el considerar si un producto es o
no un medicamento, ya que dicha calidad esta otorgada por la autoridad competente en el

ramo de la Salud” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

Es aqui donde el Tribunal Contencioso Tributario determina cual es el accionar incorrecto
y de que institucién proviene, se dispone que el SENAE no tiene la facultad de poner a su

consideracion o arbitrio si un producto es o no medicamento, ya que eso es competencia exclusiva
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del Ministerio de Salud, ademas de establecer que esta calidad debe ser respetada por la autoridad
tributaria correspondiente, en este caso el SENAE; siguiendo con el andlisis de la sentencia, el
Tribunal, dentro de su sentencia hace alusion inclusive a las comunicaciones internas del SENAE,

de las cuales se leen lo siguiente:

“E) De fjs. 70 obra Oficio de 4 de diciembre de 2006 dirigido a los gerentes
distritales y a las gerencias de gestion y fiscalizacion aduanera, suscrito por el Gerente
General de ese entonces, en el que sefiala que es el Ministerio de Salud el encargado de
regular los alimentos y medicamentos, por lo que deben acatar y respetar la manera en que
dicha autoridad haya resuelto calificar a esos productos. - F) De fjs. 68 a 69 obra
materializada la pagina web del SENAE y en la seccion de boletines aduaneros se verifica
el boletin 129-2012 del afio 2012 emitido por la Direccion Nacional de Mejora Continua y
Tecnoldgica de la informacion en el que se sefiala que los operadores de comercio exterior,
direcciones de despacho de los distritos aduaneros del pais y los servidores del SENAE,
previo a otorgarse tarifa 0% de IVA a las importaciones de medicamentos de uso
humano... deberan revisar en la pagina web del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez o de quien asuma sus competencias, -en este caso
ARCSA- los listados actualizados de la mercancia que podra acogerse a ese beneficio, de
lo que se colige que la administracion aduanera debi6 aplicar sus propias disposiciones, sin
realizar distincion, en cuanto a la calidad de medicamento del producto, situacion que no
se ha observado en este caso puntual, pues no existe evidencia de ese proceder” (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

La pagina web descrita en las comunicaciones internas del SENAE es de acceso publico,
es una base de datos en la cual se puede consultar los Registro Sanitario vigentes o caducados de

todos los medicamentos registrados en la ARCSA, por el nombre del producto, por el nimero del
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Registro Sanitario, por el principio activo o por el nimero de solicitud, esta pagina se encuentra

actualizada, por lo que si un producto es o no medicamento se podra reflejar en ella, se accede a
este sitio web ingreso por la pagina web de la ARCSA, el URL es:

http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/consulta/index.php.

Por tal motivo, el SENAE previo a la asignacion de un partida distinta a la de medicamento
o previo a la modificacion de la misma, debe constatar si el producto consta en este sitio web y si
consta y se corrobora con el respectivo Registro Sanitario, tiene el deber de asignar a un producto
la partida 3004 y abstenerse de modificar la partida arancelaria declarada por el importador y de
esta manera, mantener la clasificacion arancelaria de medicamento, el sitio web antes descrito se

visualiza asi:

Dentro del presente caso, el Tribunal evidencia la falta de motivacion técnica y coherencia
en las actuaciones del SENAE, ya que no existe prueba de que se haya realizado una busqueda
dentro de la base de datos de la ARCSA, lo que manifiesta expresamente que esta institucion se

rige por sus propias normas e interpretacion de las mismas:
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“G) Del Memo SENAE-JADQ-2016-0753-M y sus anexos, fjs. 169 a 167, asi
como del Memo SENAEDNR-2016-1465-M no se evidencia que el SENAE hubiere
atendido a sus propias disposiciones internas referentes a la revision de la pagina web del
ARCSA o que hubiere contemplado la calidad del producto como tal a efectos de la
clasificacion arancelaria que realizd, no se evidencia que hubiere realizado un analisis de
la composicion del producto para determinar los porcentajes de sus compuestos y segin
ello establecer seglin las normas farmacologicas su verdadera esencia. Lo que se evidencia
es que ha utilizado exclusivamente manuales aduaneros y el COPCI, lo que conlleva a que
llegue a conclusiones que no guardan armonia y por tanto no estén coordinados con el
Ministerio de Salud o con el Servicio de Rentas Internas, por ejemplo (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

“el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, tenia que partir de la naturaleza del
producto, esto es, considerar que el producto es un medicamento, para posteriormente
proceder con la clasificacion arancelaria pertinente, ya que a ¢l no le corresponde calificar
la esencia de una mercancia sino Unicamente clasificarla respetando su naturaleza. Es
necesario recordar que el Ministerio de Salud es la autoridad competente para establecer si
un producto es 0 no un medicamento, por los compuestos que lo conforman en su debida
proporcién y, para expedir un Registro Sanitario en funcion de aquello” (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

El Tribunal establece cual debid ser el “deber ser” del SENAE, no solo en este caso en

particular sino de manera general e integral al enfrentarse a productos que cuenten con la

certificacion de la ARCSA de ser medicamentos, es decir que el SENAE debe ser una entidad de

verificacion de cumplimiento de requisitos documentales al importar y consecuentemente asignar

la partida arancelaria que corresponda.
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“Los productos “Enervit gotas”, ‘“Perlavit E 200 céapsulas” y “Vita E 4007,
previamente a su importacion fueron calificados como medicamentos luego de la debida
revision y cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto por la autoridad que
autorizo su importacion, de conformidad con el Art. 135 de la Ley Orgénica de Salud y,
¢sta calificacion debe surtir efectos en todos los campos. Seria inaudito considerar a un
producto como medicamento, por ejemplo, para tratar o prevenir alguna enfermedad y
recetar su uso a un paciente y, considerarlo como preparacion alimenticia para efectos de
su desaduanizacion. No es posible tampoco considerar a un mismo producto como
medicamento para efectos de aplicacion del Impuesto al Valor Agregado, y como
preparacion alimenticia para efectos de importacion y pago de derechos arancelarios en el
campo aduanero ftributario. La clasificacion arancelaria respectiva debid hacerse
considerando siempre la naturaleza previamente adquirida del producto” (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).

La importancia de tener un ordenamiento juridico que otorgue seguridad juridica a todas
personas y entidades dentro del Ecuador y que a su vez las instituciones encargadas de su
aplicacion, interpreten la ley en el &mbito de sus competencias, generaria una armonia tanto para

el administrador como para el administrado.

No obstante, debido a las incorrectas e infundadas actuaciones administrativas del SENAE
reflejadas en las liquidaciones de los medicamentos al ser importados, existe una inseguridad
juridica, ya que un mismo producto se encuentra en distintas categorias para la imposicion de
tributos, es decir que se pasa por alto la normativa vigente y se atribuye competencias no

comprendidas en la ley.
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Debido

a todo lo analizado por parte del Tribunal Contencioso Tributario, este dispone en

su parte resolutiva que los productos involucrados son medicamentos y por tal motivo pertenecen

a la partida arancelaria 3004:

“En mérito del analisis juridico efectuado, este Tribunal Distrital de lo Contencioso
Tributario con sede en el Distrito Metropolitano de Quito, ADMINISTRANDO JUSTICIA
EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO DEL ECUADOR Y POR AUTORIDAD DE
LA CONSTITUCION Y LAS LEYES DE LA REPUBLICA, acepta la demanda de
impugnacion presentada por el Sefior Luciano Boccardo, en calidad de Gerente General de
LABORATORIOS SIEGFRIED, por lo tanto deja sin efecto la Resolucion No. SENAE-
DDQ-2016-1263-RE emitida por el Director Distrital de Quito del Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador y su antecedente y, dispone que la Administracion Tributaria
Aduanera clasifique a los productos “Enervit gotas”, “Perlavit E 200 capsulas” y “Vita E
4007, en la subpartida arancelaria respectiva y aplique el arancel correspondiente a la
misma, en atencion a lo sefialado en este fallo (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-

2017-0033, 2017).

3.1.2. CASO2
Juicio No. 17510-2017-00482
medicamento en conflicto: ETEC 1000
Registro Sanitario: 28730-02-09
Impugnacion: Aforo de declaracion 046-2018, liquidacion 36109532,

resolucion de reclamo administrativo No. SENAEDDQ-

2017-1015-RE de 26 de junio de 2017.
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La demanda fue presentada el 18 de septiembre de 2017, el 20 de septiembre de 2017 se
avoca conocimiento de la presente causa, el 13 de noviembre de 2017 de califica la contestacion
de la demanda, en la misma fecha el Tribunal convoca a audiencia preliminar para el 29 de
noviembre de 2017, en la audiencia preliminar se convoca a la audiencia de juicio para el dia 16
de enero de 2018 y la sentencia que se analizard se emite el 25 de enero de 2018. (Tribunal

Contencioso Tributario, 17510-2017-00482, 2017).

En el caso 17510-2017-00482 (Anexo 2), el Tribunal Contencioso Tributario dentro de la

sentencia del presente caso determina:

“2.- Naturaleza del producto “ETEC 1000”.- En la Ley Organica de Salud, en el

Art. 259, existe la definicion de medicamento, que en resumen califica como tal a las
preparaciones farmacéuticas que tienen una composicion especifica y han sido elaboradas
por laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, para ser comercializadas como
eficaces para a) diagnostico, b) tratamiento, c) mitigacion y d) profilaxis de una a)
enfermedad, b) anomalia fisica o sintoma o c) el restablecimiento, correccion o
modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y de los
animales. Atendiendo exclusivamente a esta definicion, el producto referido es un

medicamento.” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-00482, 2017).

Basado exclusivamente en la ley, el producto es un medicamento, sin embargo, como se
ha analizado con anterioridad esta calidad se sustenta en varios analisis de normativa,
comunicaciones, oficios y pronunciamientos, el Tribunal Contencioso Tributario aplica una
motivacion similar en al presente caso, cabe recalcar que el sorteo de los jueces lo realiza la
administracién del Consejo de la Judicatura, por lo que el analisis juridico y la decision tomada

por cada Tribunal, en virtud del sorteo compete a distintos juzgadores que conforman el Tribunal.
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El peritaje al ser un medio de prueba presentado por la parte accionante, debe ser evaluado

por parte de los jueces, este determina:

“De fojas 112 a 118 del proceso obra el informe de la perito quimica farmacéutica
Dra. Liliana Naranjo B., sobre el producto ETEC 1000, quien habiéndolo sustentado en la
audiencia de juicio, sefialdo que el mismo no cumple con la definicién de alimento pues
supera el porcentaje de vitaminas y minerales establecidos en las normas farmacologicas
para los alimentos y suplementos alimenticios, asi los alimentos en ocasiones podrian estar
asociados a vitaminas en concentraciones de hasta el 50% de USRDA vy, del 50% al 150%
del USRDA para especialidades farmacéuticas B2 y B3 y ETEC 1000 contiene mas del
150% del USRDA por unidad posoldgica de una o mas de las vitaminas presentes en la
formula, como es el caso del acetato de Alfa tocoferol que se encuentra en un porcentaje
del 6.666,67%, por lo que no se lo puede clasificar a este producto dentro del grupo de
alimentos o suplementos alimenticios. Por la concentracion de acetato de Alfa tocoferol y
sus funciones en el organismo, la perita sefiala que es un medicamento en atencion a las
normas farmacoldgicas y al art. 259 del Codigo De Salud, pues afirma que dicho
compuesto elimina los radicales libres que son los causantes de varias enfermedades de
tipo cancerigeno, neuronal, dermatologico, oftalmologico, entre otros. La perita afirma que
este producto previene y mitiga enfermedades. Sefala adicionalmente que el producto no
contiene proteinas, grasas y carbohidratos, elementos indispensables para considerar a un
producto alimento o suplemento alimenticio. - Este informe pericial se encuentra reforzado
por el contenido objetivo del Informe Técnico emitido por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, fjs. 120-122, que sefala que “b)
Indicacion de las razones técnicas legales por las cuales el Ente de Control Sanitario
extendid su certificacion como MEDICAMENTO al producto...Segin las Normas

Farmacolégicas Capitulo XI, VITAMINAS, MINERALES, ANABOLICSO se aceptan:
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Literal i) Productos que contienen mas del 150% del USRDA por unidad posologica de
una o mas de las vitaminas presentes en la formula son considerados “PREPARACIONES
TERAPEUTICAS. Literal j) Las vitaminas como mono farmacos siempre que se presenten
en concentraciones terapéuticas”. Asimismo, el Registro Sanitario, fjs. 103-105, califica al
producto ETEC 1000 como medicamento” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-

00482, 2017).

Queda en evidencia, que la ARCSA tiene normas técnicas para poder efectuar el andlisis
de determinacion de un producto y establecer si es medicamento o no, por lo que se realizan todos
los estudios necesarios, ademas de la verificacion quese realiza del cumplimiento de todos los
requisitos establecidos mediante ley para este tipo de productos, el peritaje es realizado por una
Quimica Farmacéutica avalada por el Consejo de la Judicatura, quien en vista del requerimiento
de determinar si tal producto es medicamento o no, se basa en el actuar de la ARCSA, ya que es
la entidad competente, al final su conclusion es identica a la de la ARCSA, esto es que el producto

analizado es un medicamento.

Realizado el andlisis correspondiente, el Tribunal establece que no puede existir una
contradiccion como lo es el asignar el 0% de IVA por ser medicamento y al mismo tiempo otorgar
una calidad distinta para el calculo del ARANCEL AD VALOREM, o que se desconozca por

completo la calidad que ostenta el producto y se grave IVA, por lo que de la sentencia se lee:

“De esta documentacion se ha constatado que la tarifa 0% de IVA se concede a
todos los medicamentos que presenten el Registro Sanitario que los califica como tales;
entonces, no es coherente que se otorgue la tarifa 0% de IVA a los productos que tengan
Registro Sanitario como medicamentos y en los procesos aduaneros no se reconozca esta
calidad a los mismos productos y se pretenda gravar con tarifa 12% de IVA mas los
derechos arancelarios respectivos, por una aplicacion errénea de la facultad determinadora
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del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, que entre otras cosas determina y clasifica
la partida arancelaria a la que pertenece un producto. Los documentos oficiales citados, no
requieren de un pronunciamiento, pues son claros y expreso.- Este Tribunal considera que
no es coherente que se otorgue la tarifa 0% de IVA a los productos que tengan Registro
Sanitario como medicamentos y en los procesos aduaneros tributarios no se reconozca esta
calidad a los mismos productos y se pretenda gravarlos con derechos arancelarios, por una
aplicacion erronea de la facultad determinadora del Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador, que entre otras cosas determina y clasifica la partida arancelaria a la que pertenece

un producto” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-00482, 2017) .

El Tribunal por otro lado, no desconoce la facultad del SENAE de determinar los valores
a cancelar por la importacion de un producto, sin embargo, en el caso de los medicamentos e
inclusive de complementos alimenticios y alimentos en general, cuenta con el Registro Sanitario
correspondiente, que identifica que naturaleza tiene un producto dentro del territorio nacional aun
cuando este sea extranjero, ya que debe cumplir con todos los certificados de origen, requisitos de
igual manera establecidos por la ARCSA, por lo que la naturaleza del medicamento no deberia ser

cambiar al momento de importarlo al pais.

“El producto en cuestion, previamente a su importacion fue calificado como
medicamento luego de la debida revision y cumplimiento de los requisitos establecidos
para el efecto por la autoridad que autorizoé su importacion, de conformidad con el Art. 135
de la Ley Organica de Salud, asi se observa del Registro Sanitario a fjs. 103-105 que
establece que ETEC 1000 es un medicamento, mono farmaco que pertenece al cuadro
nacional de medicamentos basicos y, ésta calificacion, debe surtir efectos en todos los

campos” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033, 2017).
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El Tribunal recalca que es el Ministerio de Salud la institucion publica competente para
asignar a un producto la calidad de medicamento y que el documento que lo certifica y que
inclusive se adjunta al momento de importarlo es el Registro Sanitario de medicamento, por lo que
es logico que en la declaracion arancelaria se asigne por parte del administrado la partida

arancelaria de medicamento, en virtud de la seguridad juridica de la cual esta asistido.
Por todo lo anteriormente expuesto, el Tribunal resolvio:

“ADMINISTRANDO JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO
DEL ECUADOR Y POR AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LAS LEYES DE
LA REPUBLICA, acepta la demanda de impugnacion presentada por el Sr. Guillermo
Andrés Menéndez Burgos, en calidad de Gerente General de MEDICAMENTA
ECUATORIANA S.A., por lo tanto deja sin efecto la Resolucion No. SENAE-DDQ-2017-
1015-RE emitida por el Director Distrital de Quito del Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador y su antecedente y, dispone que la Administracion Tributaria Aduanera clasifique
al producto ETEC 1000 en la subpartida arancelaria respectiva y aplique el arancel

correspondiente a la misma” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-00482, 2017).

La motivacion juridica utilizada de manera general, determina la importancia de interpretar
las normas y de respetar competencias otorgadas por ley, es necesario establecer que existen
organismos especializados que realizan controles previos necesarios para que un producto sea
comercializado en Ecuador, siguiendo esta linea de andlisis, existiria una discriminacién a estos
productos, ya que si fuesen elaborados en el pais, cumplirian los requisitos establecido por la
ARCSA vy serian considerados medicamentos para todo efecto juridico, sin embargo al ser un
producto extranjero y tener que ser importados, el equivocado actuar del SENAE genera una

vulneracion para el administrado titular del producto, ya que otorgar una naturaleza diferente, sin
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lugar a dudas genera un perjuicio econdémico a estos productos, sin la necesidad ni de ingresar al

pais, un actuar administrativo completamente arbitrario y trasgresor.

3.1.3. CASO3

Juicio No. 17510-2017-00362

Medicamento en conflicto: PHARMATON 50 + CAPSULAS

Registro Sanitario: Registro Sanitario Nro. 362411012

Impugnacion: Aforo de declaracion 046-2018, liquidacion 36109532,
resolucion de reclamo administrativo SENAE-SENAE-2017-

0420-RE de 31 de mayo de 2017.

La demanda fue presentada el 25 de julio de 2017, el 2 de agosto de 2017 se avoca
conocimiento de la presente causa, el 4 de octubre de 2017 de califica la contestacion de la
demanda, en la misma fecha el Tribunal convoca a audiencia preliminar para el 25 de octubre de
2017, en la audiencia preliminar se convoca a la audiencia de juicio para el dia 11 de enero de

2018 y la sentencia que se analizara se emite el 19 de febrero de 2018.

En el caso 17510-2017-00362 (Anexo 3), mediante sentencia el Tribunal Contencioso

Tributario determina:

“Naturaleza del producto “PHARMATON 50+ CAPSULAS”.- En la Ley
Organica de Salud, en el Art. 259, existe la definicion de medicamento, que en resumen
califica como tal a las preparaciones farmacéuticas que tienen una composicion especifica
y han sido elaboradas por laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, para ser
comercializadas como eficaces para a) diagnostico, b) tratamiento, c¢) mitigacion y d)

profilaxis de una a) enfermedad, b)anomalia fisica o sintoma o c) el restablecimiento,
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correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos
y de los animales. Atendiendo exclusivamente a esta definicion, el producto referido es un
medicamento. - Atendiendo al Informe Técnico emitido por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, fjs. 31-32, se establece que “Se trata
de una férmula que asocia vitaminas, minerales y omega 3, bajo la forma farmacéutica de
capsulas, que de conformidad con las Normas Farmacologicas Nacionales y con las
definiciones antes expuestas, el producto PHARMATON 50+ CAPSULAS, es registrado

como medicamento...” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-00362, 2017).

Los requisitos para obtener el Registro Sanitario de medicamento contempla un control de
todo el producto, desde su composicion, manera de elaboracion, se ingresa la solicitud con los
modelos del etiquetado de empaques y del prospecto, composicion, los envases y demads, todo esto
establecido en el Acuerdo Ministerial 586 el Reglamento de Registro Sanitario para medicamentos
en general, publicado el 7 de diciembre de 2010 en el Registro Oficial Suplemento 335, su Gltima
modificacion fue el 23 de mayo de 2016, por lo que existe una normativa técnica por materia para

otorgar la certificacion del Registro Sanitario de medicamento a un producto.

“El producto PHARMATON 50+ CAPSULAS previamente a su importacion fue
calificado como medicamento luego de la debida revision y cumplimiento de los requisitos
establecidos para el efecto por la autoridad que autoriz6 su importacion, de conformidad
con el Art. 135 de la Ley Organica de Salud y, ésta calificacion debe surtir efectos en todos
los campos. Seria inaudito considerar a un producto como medicamento, por ejemplo, para
tratar o prevenir alguna enfermedad y recetar su uso a un paciente y, considerarlo como
preparacion alimenticia para efectos de su desaduanizacion” (Tribunal Contencioso

Tributario, 17510-2017-00362, 2017).
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El Tribunal Contensioso Tributario, establece que la contradiccion es absurda, inclusive
por el momento de control efectuado por las instituciones publicas, ya que previo a la importacion
de esta mercancia, se encuentra el control por parte de la ARCSA, inclusive para poder importar
se debe adjuntar esta certificacion que al reflejar la voluntad de la administracion, el Registro
Sanitario es un acto administrativo, que en el presente conflicto el SENAE lo omite y lo contradice,

desvirtuando la competencia de la ARCSA.

Nuevamente analizando todos los preceptos juridicos aplicables, el Tribunal Contencioso

Tributario dispuso:

“ADMINISTRANDO JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO
DEL ECUADOR Y POR AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LAS LEYES DE
LA REPUBLICA, acepta la demanda de impugnacién presentada por la Sra. Isabelle
Coudanne, en calidad de Gerente General de BOEHRINGER INGELHEIM DEL
ECUADOR CIA. LTDA., por lo tanto, deja sin efecto la Resolucion No. SENAE-SENAE-
2017-0420-RE emitida por el Director General del Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador y su antecedente y, dispone que la Administracion Tributaria Aduanera clasifique
al producto PHARMATON 50+ CAPSULAS en la subpartida arancelaria respectiva y
aplique el arancel correspondiente a la misma.” (Tribunal Contencioso Tributario, 17510-

2017-00362, 2017).

En consecuencia, todos los reclamos que fueron declarados sin lugar por el SENAE
mediante las resoluciones que fueron impugnadas en sede judicial, quedaron sin efecto y se ordeno
que a los productos se los clasifique como medicamentos y se asigne la partida 3004 y en efecto
se pague el valor de la liquidacion inicial y no la complementaria, protegiendo de esta manera los

derechos del administrado.
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3.2. Sala Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional

Se han presentado recursos extraordinarios de casacion por parte de la administracion y del

administrado, debido a la falta de motivacion en las resoluciones por parte de ciertos jueces del

Tribunal Contencioso Tributario, lo que ha resultado que la Sala Especializada de lo Contencioso

Tributario de la Corte Nacional de Justicia admita o rechace los recursos propuestos, sin embargo,

eso refleja que ni aun en sede judicial existe un criterio unanime, sin embargo, el analisis realizado

es el mismo, si el SENAE puede o no asumir las competencias del Ministerio de Salud a través de

la ARCSA vy establecer la naturaleza de un producto distinta a la asignada en el Registro Sanitario,

para lo cual esta Sala, dispuso lo siguiente:

Juicio No.

17751-2014-0006

Medicamento en conflicto:

CALCIBON CALCIBON D SOYA
TABLETAS RECUBIERTAS y CALCIBON +D

TABLETAS RECUBIERTAS

Registro Sanitario:

22.893-1-10-06

Impugnacion:

Recurso de casacion interpuesto , liquidacion
36109532, resolucion de reclamo Resolucién numero GGN-

GAJ-DRR-RE-1441 de 7 de octubre de 2009

La demanda fue presentada el 9 de noviembre de 2009, se sign6 con el numero de proceso

17505-2009-0085, el 10 de septiembre de 2013 se emite la sentencia de la Sala Unica del Tribunal

Distrital. No.1 de lo Contencioso Tributario con Sede en el canton Quito que negd la demanda y

69



ratifico la resolucion GGN-GAJ-DRR-RE-1441 de 7 de octubre de 2009 del SENAE, con fecha 3

de octubre de 2010 se admite el recurso de casacion presentado por el actor. (Ver Anexo 4)

El presente recurso de casacion fue signado con el ntimero de juicio 17751-2014-0006 y se
emiti6 sentencia definitiva el 28 de septiembre de 2017 por la Sala Especializada de lo Contencioso

Tributario de la Corte Nacional de Justicia.

El andlisis de la presente sentencia refleja los fundamentos incompletos que manejo el
Tribunal Contencioso Administrativo al no aceptar la demanda del administrado, ademds de
determinar cudl fue la motivacion para casar la sentencia del Tribunal Fiscal, estd resolucion

establecio:

“La Sala Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional con
fecha 11 de agosto de 2015, las 09h25, dicta sentencia en la que: “NO CASA la sentencia
de 10 de septiembre de 2013, las 10HO06, expedida por la Quita Sala del Tribual Distrital
de Fiscal No. 1, con sede en la ciudad de Quito, dentro del juico de impugnacién No 2009-
0085. Sin costas. Notifiquese, publiquese y devuélvase.”, sentencia que fue objeto del
recurso horizontal de ampliacion por parte de la compafiia actora, habiendo sido denegada
la peticion, mediante auto de 16 de noviembre de 2015, las 10h23. 1.8. La compaiiia actora
por intermedio de su representante legal, interpone accion extraordinaria de proteccion ante
la Corte Constitucional, la cual mediante sentencia No. 229-16-SEP-CC, Caso No. 1906-
15-EP, de 20 de julio de 2016, declara que existe vulneracion de los derechos
constitucionales a la seguridad juridica y a la igualdad, previstos en los articulos 82 y 66
numeral 4 de la Constitucion de la Republica, por lo que acepta la accion extraordinaria de
proteccion propuesta, y dispone como medidas de reparacion integral” (Corte Nacional de

Justicia, 17751-2014-0006, 2014).
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Queda establecido que existi6 una resolucion por parte de la Sala Especializada de lo
Contencioso Tributario de la Corte Nacional, que resolvid no casar la sentencia impugnada emitida
por el Tribunal Fiscal, es decir que con la motivacion expuesta declara improcedente el recurso y
obliga al administrado a cancelar la liquidaciéon complementaria, no obstante, el administrado ante
la reiterada vulneracion de sus derechos, presenta una Accion Extraordinaria de Proteccion, la cual
es aceptada por la Corte Constitucional del Ecuador y como medida de reparacion integral la Corte
ordena que nuevamente la Sala especializada de la Corte Nacional emita resolucion motivada sobre

la controversia suscitada.

“3.1.1.- Dejar sin efecto la sentencia dictada el 11 de agosto del 2015, asi como el
auto de ampliacion del 16 de noviembre del 2015, dictados por la Sala de lo Contencioso
Tributario de la Corte Nacional de Justicia, dentro de recurso de casacion No. 006-2014.
3.2.- Disponer que, mediante sorteo, una nueva Sala de la Corte Nacional de Justicia
conozca y resuelva el recurso extraordinario de casacion presentado, de conformidad con
la Constitucion de la Republica esto es considerando la decision o resolucion, asi como los
argumentos centrales que son base de la decision y que constituyen la ratio decidendi.”.
1.9. Lo resuelto por la Corte Constitucional, sera acatado en el marco estricto de lo que
dispone el numeral 1 del art. 168 de la Constitucion de la Republica, y art. 8 del Codigo
Organico de la Funcion Judicial. Por todo lo expuesto, siendo este el estado de la causa,
para resolver se considera: II. COMPETENCIA 2.1. Esta Sala Especializada es competente
para conocer y resolver el presente recurso, de conformidad con el primer numeral del art.
84 de la Constitucion, art. 1 de la Codificacion de la Ley de Casacion y numeral primero
de la II parte del art. 185 del Codigo Organico de la Funcion Judicial” (Corte Nacional de

Justicia, 17751-2014-0006, 2014).
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En virtud de la decision adoptada por la Corte Constitucional del Ecuador, mediante sorteo
se conformd una nueva Sala Especializada de lo Contencioso Tributario, misma que dicta la
sentencia a continuacion analizada, dentro del acépite cuarto de la sentencia se establece cuales

son los planteamientos juridicos para el recurso propuesto, que fueron:

“4.1. El recurrente plantea los siguientes problemas juridicos: Causal primera:
Erronea interpretacion de los articulos: 226 de la Constitucion de la Republica, de los
articulos 135, 137, 138, 140 y 159 de la Ley Organica de Salud, del articulo 4, 53 y 46 de
la Ley Organica de Aduanas, del articulo 68 del Coédigo Tributario; y del articulo 53 del
Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas. Causal quinta: Inobservancia al
articulo 76, numeral 7, literal 1) de la Constitucion de la Republica, por falta de motivacion

y contradiccion en el fallo” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

Para las causales propuestas por la parte accionante la Sala en el acapite quinto, determina:

“5.1. La causal primera del art. 3 de la Ley de Casacion dispone: “Aplicacion
indebida, falta de aplicacion o erronea interpretacion de las normas de derecho, incluyendo
los precedentes jurisprudenciales obligatorios, en la sentencia o auto que hayan sido

determinantes de su parte dispositiva” (el subrayado fuera de texto).

“5.2. La causal quinta del art. 3 de la Ley de Casacion, esta constituida de dos
partes: la primera hace referencia a la falta de requisitos de ley en la sentencia, los cuales
son de forma y de fondo, dentro de los de fondo esta la motivacion del fallo; la segunda,
se presenta cuando en la parte dispositiva de la sentencia se adoptan decisiones contrarias
o incompatibles, siendo necesario que el recurrente en la fundamentacion del recurso
realice un analisis concreto y exacto que justifique la presencia de los motivos de casacion;

por tanto, si se alega que existe falta de motivacion se debe fundamentar razonadamente
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senalando porqué la sentencia carece de motivacion; esto es, se debe hacer constar en forma

concreta, clara y precisa” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

El accionante present6 el recurso de casacion en fundamentandose en dos de las cinco
causales determinadas para tal efecto estas fueron: la causal primera, debido a la errénea
interpretacion de la norma y la causal quinta argumentando que en la decision impugnada se

adoptan decisiones contrarias entre si.

La Sala dentro del analisis del conflicto juridico determind:

“ se concluye que si bien el Registro Sanitario cumple con la funcion de permitir
la importacion, exportacion y comercializacion de los productos de uso y consumo humano
sefialados en el articulo 137 de esta Ley, su intervencion también certifica la calidad y
eficacia de los medicamentos, atendiendo su naturaleza conforme el art. 259 de la Ley
Organica de la Salud, siendo en virtud de aquello que se confiere la certificacion como
medicamento, alimento, cosmético, etc., en apego al analisis técnico de sus componentes
y de las normas internas correspondientes” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006,

2014).

Ratifica la Sala de esta manera que el Registro sanitario cumple funciones de control y
certificacion de calidad de un medicamento si este asi lo considera, esto en virtud del analisis
realizado por la entidad competente que es la ARCSA, quién realiza los informes técnicos de los
componentes del producto en conformidad con la normativa que le faculta para realizarlos, es decir
que identifica y establece que es el Ministerio de Salud el emisor de esta certificacion, por lo tanto

es la entidad competente para el control y vigilancia de estos productos.

“5.4.3. En cuanto al analisis de la competencia para regular aspectos arancelarios

y tributarios aduaneros, la sentencia recurre a los arts. 4, 46 y 53 de la Ley Orgéanica de
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Aduanas; art. 68 del Codigo Tributario; y art. 53 del Reglamento General a la Ley Organica
de Aduanas, para sostener que: “(...)Ahora bien, la Administracion Tributaria Aduanera
para ejercer el control de las obligaciones tributarias generadas en el trafico internacional
de mercancias, cuenta con facultades establecidas en la Ley, y en particular cuenta con la
facultad determinadora prevista en el articulo 68 del Codigo Tributario que consiste en el
“acto o conjunto de actos reglados realizados por la administracion activa, tendientes a
establecer, en cada caso particular, la existencia del hecho generador, el sujeto obligado, la
base imponible y la cuantia del tributo” agregando que “el ejercicio de esta facultad
comprende: la verificacion, complementacion o enmienda de las declaraciones de los

contribuyentes” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

Adicionalmente, la Sala ratifica la facultad del Servicio Nacional del Ecuador de
determinar la existencia del hecho generador, el sujeto obligado, la base imponible y la cuantia del
tributo a la que esta obligado el importador o exportador de una mercancia, por lo tanto, también
la institucién aduanera en el &mbito de su competencia puede ejercer esta facultad determinadora

conforme a la ley ecuatoriana vigente.

“la facultad determinadora incluye la institucion juridica del Aforo aduanero
(Articulos 46 de la Ley Organica de Aduanas y 140 del COPCI) que “es el acto
administrativo de determinacion tributaria a cargo de la Administracion Aduanera que
consiste en la verificacion fisica o documental del origen, naturaleza, cantidad, valor, peso,
medida y clasificacion arancelaria de la mercancia”. En este sentido para el acto de Aforo,
el articulo 153 del Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas vigente para le fecha
de determinacion (Actual 79 del Reglamento al Titulo de la Facilitacion Aduanera para el
Comercio del Libro V del COPCI) establecia que, se aplicard entre otras reglas la
“Clasificacion Arancelaria” en aplicacion de las reglas generales interpretativas del sistema

armonizado de designaciéon y codificacion de mercancia, sus notas explicativas y la
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aplicacion de las consultas de aforo vigentes; estas reglas generales constan en la Decision
570 que aprueba en el Texto Unico de la Nomenclatura Comun de Designacion y
Codificacion de Mercancias de los Paises Miembros de la Comunidad Andina denominada
“NANDINA” referente a la Actualizacion de la Nomenclatura Comun (...) ” (Corte

Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

La facultad determinadora comprende una extensa normativa que otorga mas facultades
para la administracion tributaria, como es la practica del aforo aduanero, misma que establece que
es una verificacion integral de la mercancia, no obstante es solo una verificacion o confirmacion,
mas no un acto auténomo de la administracion publica que otorgue la facultad de determinar qué
calidad ostenta un producto y analizar los componentes del mismo para asignar una partida
arancelaria que el SENAE crea aplicable para un producto que cuenta con un certificado que refleja

la naturaleza de medicamento,

Continuando con el andlisis de la presente sentencia, la Sala expone cuales fueron los

argumentos de la Sala de instancia, que fueron:

“ determina cual es la funcion que tiene la autoridad tributaria aduanera en su
actividad de control de las obligaciones tributarias generadas en el trafico internacional de
mercancias, estableciendo ademés que la clasificacion arancelaria de mercancias es
competencia propia y exclusiva de la Autoridad aduanera, y de ninguna otra, por lo que no
constituye, ni puede considerarse como controvertido el hecho de que la determinacién o
verificacion de obligaciones tributarias derivadas de la entrada y salida de mercancias, es
facultad de la autoridad aduanera, asi lo establecia el articulo 4 de la Ley Organica de
Aduanas, vigente a la época de la controversia. No obstante, se ha de tener en cuenta que,
en ejercicio de tal facultad, la autoridad aduanera, no puede apartarse de la normativa

vigente, asi como no puede exceder e ir mas alla de los limites que le estan fijados, pues su
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actividad por ser publica es también reglada. En consecuencia, la clasificacion arancelaria
de mercancias es competencia propia y exclusiva de la autoridad aduanera, la que, sin
embargo, debe cefiirse a los mandatos contenidos en la legislacion vigente al momento de
verificarse el respectivo hecho generador de la obligacion aduanera, dotando asi de
legitimidad a su actuacion en el gjercicio de sus competencias” (Corte Nacional de Justicia,

17751-2014-0006, 2014).

Del andlisis efectuado por la Sala se desprende que en ningiin momento se desconoce las
multiples competencias del SENAE, inclusive las ratifica y las corrobora con la ley vigente, sin
embargo, establece que una competencia tiene limites, que no puede ser ilimitada al arbitrio del
SENAE, por lo que el actuar del SENAE debe estar en armonia con todo el ordenamiento juridico

vigente.

“5.4.4. Queda claro entonces que, tanto el Ministerio de Salud Publica como el
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador (antes Corporacion Aduanera Ecuatoriana),
ejercen sus funciones dentro de las competencias que la ley las otorga. Sin embargo de
aquello, lo que alega el recurrente es que la sentencia impugnada pese a no ser materia de
discusion si la Aduana es o no competente para clasificar mercancias en el Arancel
Nacional de Importaciones, considere que la “Aduana puede realizar el cambio de partida
arancelaria, lo que no implica que contravenga las competencias atribuidas a otras
autoridades”, y en base de lo cual admita que un producto declarado como medicamento
por el Ministerio de Salud Publica, a través del Instituto Nacional Izquieta Pérez( hoy
Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA), luego del estudio de las
muestras respectivas, sea nuevamente objeto de analisis bioquimico por la Aduana a fin de
clasificarlo en una partida arancelaria distinta a la especificada en el registro sanitario,
clasificando a los medicamentos en la partida arancelaria correspondiente a suplementos

alimenticios, interpretandose erroneamente lo dispuesto en el art. 226 de la Constitucion

76



de la Republica, al considerar la sentencia que: “Dentro del régimen de Estado de Derechos
que rige en la Republica del Ecuador, las instituciones del Estado solamente ejercen las
competencias y facultadas que son atribuidas en la Constitucion y en la Ley, segin el
articulo 226 de la Constitucion; por lo tanto, corresponde a cada institucion que participa
directa o indirectamente en el trafico de mercancias desde y hace el Pais cumplir con las
competencias que la Ley les impone” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006,

2014).

Es entonces que la Sala ha identificado cuales son las competencias de las dos instituciones
involucradas en el conflicto juridico, concluye que tanto el Ministerio de Salud como el SENAE
deben ejercer sus competencias dentro del limite y que deben interpretar estas competencias de
una manera correcta, otorgando una sincronia del ordenamiento juridico y no provocar este
conflicto, por extralimitar sus competencias o interpretarlas de tal manera que cause una

vulneracion a los derechos del administrado.

“En el presente caso, el Ministerio de Salud Publica tiene la competencia exclusiva
del control sanitario a nivel local, mediante el Registro Sanitario, en la importacion de
mercancias, sean medicamentos o alimentos segln el articulo 135 de la Ley Organica de
Salud; sin embargo, el tener el control local en el ambito de la salud no significa (por que
la Ley no lo ha establecido) que también tenga competencia para regular aspectos
arancelarios y tributario aduaneros de dichas mercancias puesto que, estas competencias
han sido asignadas al Ministerio rector de la politica de Comercio Exterior y a la Autoridad
Aduanera Nacional, respectivamente.” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006,

2014).

La Sala en este aspecto realiza una afirmacién incorrecta, ya que en ningiin momento el

ministerio de Salud ha dispuesto u ordenado declaraciones para la importacion o peor aun el pago
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de tributos para su importacion, es decir que el Ministerio de Salud a través de la ARCSA no ha
extralimitado su competencia y actiia dentro de la ley, otorgando el respectivo Registro Sanitario
de medicamentos a productos que cumplen los requisitos para serlo, sin embargo la Sala

continuando con su analisis determina que:

“5.4.4.1. En la especie, se ha presentado una evidente contradiccion entre la
institucion aduanera que clasifica al producto importado CALCIBON D SOYA
TABLETAS RECUBIERTAS y CALCIBON +D TABLETAS RECUBIERTAS, como
suplemento alimenticio y el Ministerio de Salud Publica que califica a dicho producto como
medicamento; por lo que nos encontramos en el predicamento de que dicho producto es o
no medicamento, lo cual depende de la dptica del ente administrativo (Ministerio de Salud-
Aduanas), lo cual a su vez provoca que el sujeto pasivo del tributo tenga que sujetarse a
dos regimenes de impuestos distintos. 5.4.4.2. Esta contradiccion se da, pues no existe una
norma legal que obligue a la Corporacion Aduanera Ecuatoriana (hoy SENAE), a acatar
las decisiones de la autoridad sanitaria, (Ministerio de Salud Publica), ni viceversa , lo cual
es reconocido por el juzgador de instancia; sin embargo de aquello, al momento de aplicar
lo dispuesto en el art. 226 de la Constitucion, el juzgador no le da el verdadero sentido y
alcance que esta norma tiene, pues al amparo de la misma, tanto la ex CAE como el
Ministerio de Salud, estan en la obligacion de coordinar acciones tendientes al
cumplimiento de sus fines y del efectivo goce y ejercicio de los derechos de los
administrados y justiciables. Aquello obliga a los juzgadores a generar coherencia en la
aplicacion del ordenamiento juridico, en atencion a la supremacia de la Constitucion y de
acuerdo al principio de coordinacion” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006,

2014).
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El argumento que se emplea dentro de esta sentencia de determinar que no existe ninguna
norma que obligue a la aduana a respetar las decisiones emitidas por el Ministerio de Salud o
viceversa, deja en evidencia el por qué la Aduana no se rige por la decision de la ARCSA de emitir
el Registro Sanitario de medicamento, si bien es cierto que las instituciones de derecho publico
deben realizar solo lo estipulado mediante ley, no pueden realizar acciones contrarias a derecho,
ya que como se ha analizado con anterioridad, la actuacion administrativa de la autoridad de Salud
es anterior a la del SENAE, inclusive para a importacion es un requisito fundamental el presentar
el Registro Sanitario correspondiente, ya que de no adjuntarlo, se contraviene incluso con la
normativa aduanera, lo que implicaria sanciones para el operador econémico que estd a cargo de
la importacion, por lo que cumplir entonces con este requisito seria juridicamente ineficaz, si

solamente es para observarlo y omitirlo.

“la sentencia 229-16-SEP-CC. Caso No. 1906-15-EP, emitido por la Corte
Constitucional el 20 de julio de 2016. 5.4.4.3. El art. 226 de la Constitucion de la Republica
dispone que: “Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o
servidores publicos y las personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley.
Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo
el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion.”. Aquello significa que
todas las instituciones del Estado deben aunar esfuerzos y acciones para hacer efectivo el
goce de los derechos reconocidos en la Constitucion de la Republica, entre los que se
encuentra la seguridad juridica, la cual “constituye el elemento esencial y patrimonio
comun de la cultura del Estado de derechos y justicia; la sujecion de todos los poderes del

Estado a la Constitucion en donde la ley se concreta en la confiabilidad, en el orden
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juridico, en la certeza sobre el derecho escrito y vigente, es decir, el reconocimiento y la

prevision de la situacion juridica.” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

Ecuador es un solo pais que en virtud de la Constitucién y de la separacion de poderes,
mediante ley y decretos crea instituciones que tienen un fin en comin que es el de servir al estado,
por tal motivo, las instituciones estatales no deberian estar en conflictos entre ellas, debido a que
son parte de un mismo Estado, que fue creado para el servicio y control de los gobernantes , no
obstante, en el presente conflicto juridico, la disputa entre competencias, causa una trasgresion de
los derechos del administrado, misma que empieza por el actuar administrativo de los funcionarios

del SENAE, colocandola como la institucion creadora del conflicto.

“Las Constituciones de nuestros paises garantizan la seguridad juridica a través
de algunas concreciones como: el principio de la legalidad, la publicidad de las normas, la
irretroactividad de las disposiciones sancionadoras no favorables o restrictivas de derechos
individuales, la responsabilidad frente a la arbitrariedad de los poderes publicos, la fuerza
de cosa juzgada de las sentencias judiciales, excepto cuando entrafan violacion de
derechos; que las resoluciones que emanen de ellas sean posibles de cumplir y no algo
imposible; el debido proceso, la igualdad ante la ley, que equivale a tratar de la misma
manera hecho iguales.” (Corte Constitucional, Sentencia No. 015-10-SEP-CC, de 15 de
abril de 2010, caso No. 0135-09-EP); asi también lo sefiala la sentencia No. 048-13-SCN-
CC, publicada en el Registro Oficial No. 004 de 23 de septiembre de 2013, al sostener que:
“la seguridad juridica se satisface por medio de las siguientes condiciones: (...) la
preexistencia y estabilidad de las prescripciones normativas que componen el
ordenamiento juridico, tanto desde la perspectiva de su vigencia, como de su aplicacion a
casos concretos (...). La seguridad juridica solamente se consigue cuando, al verificarse

determinado supuesto factico, el ordenamiento juridico responde con una solucion
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uniforme respecto de casos en que el mismo presupuesto se presente (...) la falta de
motivacion en el fallo objeto de la presente accion, también implica una vulneracion del
derecho a la seguridad juridica pues la no aplicacion de las normas constitucionales que
hubieran permitido resolver la inconsistencia de criterios entre los organismos de la
administracion publica y asi armonizar las reglas que componen el ordenamiento juridico
en un todo sistematico, correcto desde el punto de vista de las normas del razonamiento
practico, genera en las partes procesales y especialmente en la accionante, una evidente
incertidumbre con respecto al marco legal que debe aplicarse dentro del presente caso”

(Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

Como se ha advertido con anterioridad, la seguridad juridica es un derecho constitucional
que permite que todos los administrados tengamos certeza sobre el ordenamiento juridico, es decir,
saber a qué nos enfrentamos y la norma aplicable para cada caso, inclusive es una base para el
comercio dentro de un pais ya que las compafias que conocen frente a que leyes se encuentran y
que requisitos son los necesarios para poder realizar su giro del negocio, poder invertir dentro del
pais y continuar con su objetivo empresarial, en este caso, las farmacéuticas invierten en la
elaboracién de un producto, que para ser comercializado debe de cumplir todos los requisitos
establecidos por la ARCSA porque asi la ley lo determina, pero si al momento de importar se
cambia la ley por la decision del SENAE todo el proceso pre importaciéon queda en la nada,

causando una inestabilidad e inseguridad juridica para el administrado.

“5.4.4.4. La Corte Constitucional en la sentencia 035-14-SEP-CC, caso No. 1989-
1 EP, de 12 de marzo de 2014, al resolver la accion extraordinaria de proteccion interpuesta
por la compafiia WYETH CONSUMER HEALTHCARE LTD., sefialo: “Al respecto, de
la lectura que esta Corte ha realizado sobre el caso sub judice, se desprende que la Sala

Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional de Justica, casa la
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sentencia dictada por la Cuarta Sala Temporal del Tribunal Distrital de lo Fiscal N.° 1,
declarando como validas las rectificaciones tributarias efectuadas por la Corporacion
Aduanera Ecuatoriana, en aplicacion de las normas legales referentes a su ambito
competencial. Sin embargo, cabe anotar que el conflicto presentado ante los sefiores jueces
dentro del recurso de casacion, no debia pasar Unicamente por el hecho de validar un
proceso de determinacion fiscal en reconocimiento a las competencias y facultades legales
con las que goza la institucion aduanera, sino también el de encontrar una solucion a una
evidente contradiccion presentada por el accionante en relacion a un mismo punto: la
determinacion del tipo de producto del que se trata. Se ha evidenciado por parte de la Sala
un criterio contradictorio entre dos instituciones publicas, que provoca efectos diversos,
dependiendo de la posicion que se adopte -el que el producto en cuestion sea considerado
o no un medicamento-. Esta circunstancia a pesar de haber sido plenamente identificada

dentro de la sentencia recurrida y la sentencia de casacion fue desconocida por los sefiores

jueces” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

Es importante destacar que, al someter un conflicto a la decision judicial, este debe buscar
la solucion del conflicto y dictar una resolucion que seré aplicable para las partes involucradas,
por lo que, cualquier 6rgano jurisdiccional que tenga conocimiento del conflicto determinado en
la presente disertacion, para emitir la sentencia correspondiendo, debera determinar en ella, cual
es la calidad que ostenta ese producto, debido a que tal naturaleza debe ser aplicable en general
dentro del ordenamiento juridico, ya que un mismo producto no puede ser medicamento para cierta
normativa del ministerio de Salud y preparacion alimenticia a efectos de la recaudacion impositiva,
por lo que se debe determinar que es ese producto y que documento es el que lo certifica a efectos

de control necesario para poder ser comercializado dentro del pais.
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“Bajo estas consideraciones, la Sala Especializada de lo Contencioso Tributario de
la Corte Nacional de Justicia, en su deber de administrar justicia con sujecion a lo previsto
en la Constitucion, segun lo sefiala el articulo 172 de la Carta Suprema, debi6 considerar
dentro de su fallo el principio de coordinacion que debe regir entre las instituciones que
conforman la administracion publica, el cual debe interpretarse, seglin lo sefala el articulo
226 de la Constitucion, como el "deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus
fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”
y de esa manera, dar una solucion real y efectiva al vacio juridico en el que se encuentra la
empresa por una evidente y reprochable contradiccion de criterios entre dos instituciones
publicas como es el caso de la Corporacion Aduanera del Ecuador y el Ministerio de Salud
Publica, la cual desemboca en un resultado contrario a la correcciéon del razonamiento
practico, pues a la vez se afirma que el producto "es" y "no es" un medicamento (...).
Asimismo, dicha falta de pronunciamiento y solucion sobre el conflicto de coordinacion
entre las instituciones publicas, afecta de forma directa el derecho a la tutela judicial
efectiva en lo que respecta a la necesidad de las partes a obtener de la administracion de
justicia un fallo en derecho que resuelva en su integridad el conflicto suscitado,
circunstancia que no acontece en el presente caso” (Corte Nacional de Justicia, 17751-

2014-0006, 2014).

La coordinacion y cooperacion son la clave y la respuesta de este conflicto juridico debido

a que tanto el Ministerio de Salud como el SENAE cumplen con las competencias otorgadas

mediante ley, por lo que, las dos instituciones deben actuar en conexion cuando se importen o

exporten productos que estan bajo el control de la ARCSA.

Inclusive esta cooperacion es efectiva cuando la autoridad de salud, en el ambito de sus

competencias suspende o cancela el Registro Sanitario de un producto que no cumple con los
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requisitos de medicamento y que realizado los analisis técnicos, concluye que determinado
producto es un suplemento alimenticio o un alimento, por lo cual se emitira el correspondiente
registro sanitario de complemento alimenticio o el que le corresponda, y de esta manera el SENAE
al importar este producto y visualizar el Registro Sanitario otorgue la calidad sustentada por la

ARCSA.

Es asi que, es factible el cumplimiento de las competencias otorgadas por ley de ambas
instituciones, ya que al cumplir cada una con las determinadas para cada institucion, generan un
trabajo en conjunto en beneficio del estado ecuatoriano, sin extralimitarse, ni creerse asistido de
mas facultades que no estan establecidas en la ley, ya que esta cooperacion y coordinacion
comprende en respetar las actuaciones administrativas de cada uno, reconociendo competencias y

aceptando el limite entre ellas.

“En la especie el Ministerio de Salud Publica califico al producto importado
CALCIBON D SOYA TABLETAS RECUBIERTAS y CALCIBON +D TABLETAS
RECUBIERTAS, al emitir el registro sanitario como "medicamento”, por sujetarse a la
definicion legal establecida en el mentado articulo 259 de la Ley Organica de Salud, pues
se trata de preparaciones farmacéuticas con una férmula de composicion quimica
expresada en unidades del sistema internacional, constituida por una mezcla de sustancias
fabricadas por laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, usados para el
tratamiento, mitigacion y profilaxis de enfermedades” (Corte Nacional de Justicia, 17751-

2014-0006, 2014).

El reconocimiento de la naturaleza del producto, otorga inmediatamente una solucion
dentro del presente caso, sin embargo, el conflicto sigue subsistiendo si el actuar administrativo a

futuro del SENAE, sigue asignando o modificando partidas arancelarias diferentes a las de
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medicamentos como la de preparaciones alimenticias, generando un conflicto permanente, una
incertidumbre juridica y sobre todo, liquidaciones complementarias que detallan tributos a pagar
superiores a los correspondientes a estos medicamentos, todo esto se podria evitar si el SENAE

los reconociera como tal y aplicaria sus competencias en armonia de todo el ordenamiento juridico.

“5.4.4.5.2. La connotacion legal que lleva consigo la definicion dada por la Ley a
los medicamentos y la consecuente calificacion de un producto como tal, implica que estos
deben contar con registro sanitario que es el inico documento que, en derecho, devela la
composicion quimica del producto; y sujetarse a la revision, fijacion y control de precios.
En este contexto las atribuciones y facultades del Ministerio de Salud Publica relativas a la
concesion de registros sanitarios a través del cumplimiento de requisitos y analisis
bioquimicos no puede deslindarse de los impuestos aduaneros, sino que al contrario deben
coordinarse y complementarse a fin de garantizar el efectivo cumplimiento de los derechos

de los administrados” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

En este sentido se otorga al Registro Sanitario la facultad exclusiva de determinacion de la
naturaleza de un producto para el consumo humano, que es regulado por la ARCSA, por lo que
deberia ser un documento imprescindible para importar medicamentos, alimentos o complementos
alimenticios, y asignar conforme a este acto de la administracion de la autoridad sanitaria la partida
arancelaria al producto, pues la ARCSA ha realizado todo lo correspondiente en el &mbito de la

competencia para establecer esta determinacion y de esta manera reflejado en el Registro Sanitario.

“depende de la calificacion del producto por parte del Ministerio de Salud Pubica
y su consecuente clasificacion arancelaria que le de la Aduana, el pago tanto del Impuesto
al Valor Agregado, como de los derecho Ad-Valoren a la importaciéon de los productos o
mercancias, ya que si se trata de medicamentos, la tarifa por el IVA es de 0%, y los derechos

Ad-valoren del 5%; mientras que si se considera que el producto importado es suplemento
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alimenticio -como sucede en el presente caso por parte de la aduana- los derechos Ad-
Valoren de la importacion suben al 20%”(Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006,

2014).

Recaudar del 5% del arancel Ad Valorem si fuera reconocido como medicamento a
recaudar el 20% por el mismo concepto, de cierta manera evidencia, la necesidad del SENAE de
asignar una partida de preparaciones alimenticias frente a la partida de medicamentos, sin
embargo, en el afan de cumplir con la facultad recaudadora del SENAE, no justifica la vulneracion
de derechos del operador econémico que realiza el proceso de importacion, ya que esto afecta a
cualquier tercero que desee importar un medicamento con componentes vitaminicos o
supuestamente con componentes alimenticios, deberd a enfrentarse a la actuacion arbitraria del

SENAE e impugnar la liquidacion complementaria que genere la entidad aduanera.

La Sala, después del analisis juridico efectuado, establece la solucion motivada para el
conflicto juridico entre instituciones, otorgando al Ministerio de Salud, la competencia para
designar la naturaleza de un producto, decision que debe ser adoptada por el SENAE, de la

sentencia se lee:

“Resulta por tanto necesario que, los productos que cumpliendo con los parametros
exigidos por la Ley Organica de la Salud, y que hayan sido calificados como
medicamentos, deban conservarse en esa categoria; consecuentemente, todas las
instituciones y funcionarios publicos en aplicacion al concepto de competencia
administrativa, al amparo de la cual, los derechos del administrado se garantizan, en tanto
se encuentre delimitado el campo de actuacion de cada uno de los entes publicos, y sus
funciones se ejerzan por el organo al que el ordenamiento juridico las atribuye dichas
competencias, permita que una vez que la autoridad competente ( Ministerio de Salud)
haya resuelto calificar a un producto como medicamento, la ex Corporacion Aduanera

86



Ecuatoriana (hoy SENAE), al momento de clasificarlo dentro del Arancel Nacional de
Importaciones, debera hacerlo dentro de la subpartida correspondiente sin desconocer la
calidad de medicamento otorgado previamente por el Ministerio de Salud Publica, pues el
ejercicio de las facultades conferidas por ley a la Administracion Tributaria Aduanera,
entre ellas la determinadora, debe ser consecuente con el principio de coordinacion,
consagrado en el art. 226 de la Constitucion de la Republica, encuadrandose su actividad
en el marco de la Ley y de la Constitucion, aquello permitira garantizar la seguridad juridica
establecida en el art. 82 ibidem, garantia que implica el respeto a las normas del debido
proceso, en fase administrativa, en el caso del aforo y la liquidacion de tributos que debe
ser asumido por el contribuyente, debiendo el accionar de la Aduana ser coherente con la
Ley Organica de la Salud, de manera que al realizar el aforo de las mercancias sometidas
a desaduanizacion, debe considerar la calificacion otorgada por el Ministerio de Salud
Publica, asi como el analisis técnico realizado por el ex Instituto Nacional de Higiene y
Medicina Tropical Leopoldo Izquieta Pérez (hoy Agencia de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA), a los productos importados y sujetos al pago de tributos

aduaneros” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006, 2014).

Por tal motivo, la Sala en virtud de las causales propuestas por el actor, acepta el recurso

debido a que la sentencia del Tribunal Fiscal vulnera la primera causal, correspondiente a la

erronea interpretacion de las leyes, debido a que no estd en cuestion o duda la facultad que tiene

el SENAE de determinar los tributos y peor aiin de recaudarlos, simplemente que la institucion de

la Aduana no es el organismo técnico encargado de realizar estudio, informes y analisis sobre un

producto para el consumo humano, y de emitir una certificacion con la calidad que ostenta un

productos:
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“5.4.4.7. Por todo lo expuesto se concluye qué, la erronea interpretacion del art.
266 de la Constitucion de la Republica, ha dado como consecuencia que el tribunal de
instancia interprete erroneamente lo dispuesto en los arts. 135, 137, 138, 140 y 159 de la
Ley Organica de Salud, de los arts.4, 53 y 46 de la Ley Organica de Aduanas, el art. 68 del
Codigo Tributario; y el art.53 del Reglamento General a la Ley Orgénica de Aduanas. VI.
DECISION Por las razones expuestas, la Corte Nacional de Justicia, Sala Especializada de
lo Contencioso Tributario, ADMINISTRANDO JUSTICIA, EN NOMBRE DEL
PUEBLO SOBERANO DEL ECUADOR, Y POR AUTORIDAD DE LA
CONSTITUCION Y LAS LEYES DE LA REPUBLICA. VII. RESUELVE CASAR, la
sentencia dictada por la Quinta Sala del ex Tribunal Distrital de lo Contencioso Tributario
No. 1 con sede en la ciudad de Quito, de fecha 10 de septiembre de 2013, las 10h09, dentro
del juicio de impugnacion No. 2009-0085; por lo tanto deja sin efecto la Resolucion
nimero GGN-GAJ-DRR-RE-1441 de 7 de octubre de 2009 dictada por el Gerente General
de la ex Corporacion Aduanera Ecuatoriana hoy SENAE; y las rectificaciones de tributos
nimeros P-028-29-05-09-0190, P-028-29-05-09-0189, P-028-29-05-09-0188, P-028-29-
05-09-0180, P-028-29-05-09-0151, P-028-29-05-09-0152, P-028-29-05-09-0182, P-028-
29-05-09-0154, P-028-29-05-09-0186, P-028-29-05-09-0187, P-028-29-05-09-0179, P-
028-29-05-09-0181, P-028-29-05-09-0153, P-028-29-05-09-0184, y P-028-29-05-09-0183
de 29 de mayo de 2009 de la Gerencia del Distrito Guayaquil de la ex Corporacion
Aduanera Ecuatoriana, y dispone que la Administracion Tributaria Aduanera clasifique a
los productos CALCIBON D SOYA TABLETAS RECUBIERTAS y CALCIBON +D
TABLETAS RECUBIERTAS en la partida arancelaria correspondiente a medicamentos y
drogas de uso humano. Actia la abogada Estefania Carvajal Saibor, como Secretaria
Relatora. Notifiquese, publiquese y devuélvase” (Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-

0006, 2014).
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Finalmente se considera que la partida arancelaria debe corresponder al origen y
naturaleza del producto, en este caso cumpliendo todos los requisitos y tramites
establecidos por la ley, si el producto es medicamento, deberd asignarse la partida
arancelaria de medicamento, un razonamiento l6gico, sin embargo, hasta la actualidad el
SENAE, arbitrariamente asigna la partida de complementos alimenticios u otras, a

productos que tienen un Registro Sanitario de medicamentos.

Esta actuacion administrativa del SENAE genera liquidaciones complementarias,
cambiando del 5% de Ad Valorem por 20 %, razén por la cual son impugnadas en reclamos
administrativos que finalmente son declarados sin lugar por el SENAE, debido a esto se
inician acciones de impugnacion directa de la resolucion dictada en sede administrativa

ante el Tribunal Contencioso Tributario.

Adicionalmente, se presentard un recurso de casacion si este corresponde y si la
resolucion se adecua a una o varias causales determinadas para tal efecto, inclusive si se
podria presentar una AEP, por lo tanto, existen medios de impugnacion amplios frente a
esta arbitrariedad que causa vulneracion de derechos, no obstante es un conflicto juridico
que podria resolverse de inmediato si el SENAE actuara en virtud del ordenamiento
juridico de manera integral y adoptara el principio de cooperacion y coordinacion con la

ARCSA.

4. CONCLUSIONES
a) La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria es una persona juridica de

derecho publico, con independencia administrativa, econdmica y financiera con la facultad de
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regular, controlar técnicamente y vigilar los medicamentos en general, complementos
alimenticios y medicamentos.

b) Los medicamentos son la combinacién de los principios activos con excipientes, su
objetivo principal de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una
accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica en el ser humano, esta naturaleza la
determina la Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria mediante la obtencion del
Registro Sanitario de medicamento.

C) Para la obtencion del Registro Sanitario de medicamentos se debe cumplir todos
los requisitos generales y especificos establecidos en la Ley Organica de la Salud, Reglamento
para obtencion de Registro Sanitario de Medicamentos y demds normativa sanitaria aplicable.

d) La Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria tiene la facultad de realizar
el control sanitario de la produccion, importacion, distribucion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, dispensacion y expendio de alimentos procesados, medicamentos y otros
productos para uso y consumo humano.

e) Para la importacion de medicamentos extranjeros, el producto previamente debe
obtener el Registro Sanitario de Medicamentos.

f) En virtud de los decretos 1151 y 1290, los medicamentos deben gravar tarifa 0% si
constan en el listado anexado al decreto 1151 o deben contar con una copia notariada de
registro sanitario vigente al momento de importarlos, para proceder con la desaduanizacion.

2) El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador es una persona juridica de derecho
publico, con autonomia técnica, administrativa, financiera y presupuestaria, encargada del

proceso importacion y expotacioln de mercancias a nivel nacional.
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h) Para la importacion de un producto es necesaria su clasificacion en una partida
arancelaria que describe y codifica cada mercancia, consecuentemente, en virtud de la facultad
determinadora del Servicio Nacional de Aduanas del Ecuador, se generan los tributos
aplicables para cada producto.

1) La declaracion aduanera DAI, realizada por el sujeto pasivo, asigna la partida
arancelaria del producto en concordancia con su naturaleza, por lo que contar con un Registro
Sanitario de Medicamento, certifica tal naturaleza, razén por la cual se asigna la partida
arancelaria 3004 correspondiente a medicamentos.

1) El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador esta facultado para realizar aforo de
la DAI y tiene la potestad de modificar la partida arancelaria si determina que la naturaleza del
producto no corresponde con la partida arancelaria asignada por el sujeto pasivo.

k) El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador arbitrariamente y sin la facultad de
determinacion de la naturaleza de un medicamento o complemento alimenticio, modifica la
partida arancelaria de medicamento 3004, de un producto que cuenta con el Registro Sanitario
de medicamento, por la 2106 correspondiente a complemento alimenticio, generando una
liquidacion complementaria.

1) El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador omite la clasificacion realizada por la
Agencia Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria, que consta en el Registro Sanitario de
cada producto, y otorga una naturaleza distinta a efectos impositivos.

m) Las actuaciones administrativas erroneas e infundadas realizadas por el Servicio
Nacional de Aduana del Ecuador, al realizar la modificacion de la partida arancelaria genera:
conflicto entre instituciones estatales, inseguridad juridica dentro del dejamiento juridico

ecuatoriano, determinacion de tributos no correspondiente a medicamentos.
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n) El modificar la partida arancelaria de un medicamento por el de complementos
alimenticios, establece una discriminacion a los medicamentos extranjeros, pues si fueran
elaborados dentro del pais, el tnico régimen normativo seria el asignado por la ARCSA y no

se encontraria dentro de esta ambivalencia juridica.

RECOMENDACIONES

A. El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador deberia aplicar los principios
constitucionales de cooperacion y coordinacion con la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria para la importaciéon de medicamentos.

B. El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador debe respetar la decision de la
autoridad de Salud que consta en el Registro Sanitario y clasificar a estos productos en la
partida arancelara correspondiente conforme su naturaleza.

C. El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador debe abstenerse de realizar la
modificacion de partida arancelaria de medicamento a la de complemento alimenticio, si este
producto cuenta con el Registro Sanitario de medicamento vigente.

D. El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador debe identificar las competencias que
se le otorgaron mediante ley y no extralimitarse en ellas, peor aun cuando su actuacion,
ocasiona agravios al administrado.

E. El Servicio Nacional de Aduana del Ecuador debe reconocer las facultades de la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ya que es el organismo
técnico que realiza los analisis e informes especializados con el fin de determinar la
composicion y naturaleza de un producto.

F. La Sala Especializada de la Contencioso Tributario de la Corte Nacional de Justicia

del Ecuador en virtud de todos los procesos judiciales atendidos en casacion sobre este
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conflicto juridico, deberia emitir un fallo de triple reiteracion que ordene al Servicio Nacional
de Aduana del Ecuador abstenerse de asignar partidas arancelarias distintas a la de
medicamento, si este producto cuenta con un Registro Sanitario vigente y consta en la base de

medicamentos de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

6. BIBLIOGRAFIiA

Arévalo, W. X. (2016). Incongruencia en el Principio de Proporcionalidad para Tipificar y
Sancionar los Delitos Derivados de los Ilicitos en la Importacion o Exportacion de

Mercancias. Loja: Universidad Nacional de Loja.
Asamblea Nacional del Ecuador. (2005). Codigo Organico Tributario. Quito.
Asamblea Nacional del Ecuador. (2006). Ley Orgdnica de la Salud. Quito.
Asamblea Nacional del Ecuador. (2008). Constitucion de la Republica del Ecuador. Quito.

Asamblea Nacional del Ecuador. (2010). Codigo Organico de la Produccion, Comercio e

Inverciones. Quito.

Asamblea Nacional del Ecuador. (Enero de 28 de 2014). Codigo Organico Integral Penal.
RO.180 de 10 de febrero de 2014. Quito.

Asamblea Nacional del Ecuador. (2017). Codigo Organico Administrativo. Quito.

Asociacion Latinoamericana de Libre Comercio. (15 de Septiembre de 2020). ALADI. Obtenido
de http://www.aladi.org/sitioaladi/?page id=4798

Centro de Registro y Control Sanitario Instituto Nacional de Higiene, Epidemiologia y
Microbiologia. (2016). Centro de Registro y Control Sanitario Instituto Nacional de
Higiene, Epidemiologia y Microbiologia. Obtenido de
https://instituciones.sld.cu/inhem/del-registro-
sanitario/#:~:text=E1%20Registro%20Sanitario%20es%20el,cual%20se%20basa%20en%
20la

93



Cevallos, E. M. (2017). La Administracion Publica en el Ecuador: Perfeccionamiento para su
Régimen Juridico Administrativo. Contribuciones a las Ciencias Sociales, 4. Recuperado

el Abril de 2020, de http://www.eumed.net/rev/cccss/2016/04/regulacion.html
Constitucion de la Republica del Ecuador. (2008). Asamble Contituyente. Montecristi.

Corte Constitucional del Ecuador, 1989-12-EP (Corte Constitucional del Ecuador 12 de Marzo

de 2014). Obtenido de
http://doc.corteconstitucional.gob.ec:8080/alfresco/d/d/workspace/SpacesStore/665113bc
-406a-447b-936¢-6tb7f6de5dd9/1989-12-ep-sen_(2).pdf?guest=true

Corte Nacional de Justicia, 17751-2014-0006 (Corte Nacional de Justicia 4 de Abril de 2014).
Obtenido de

http://consultas.funcionjudicial.gob.ec/informacionjudicial/public/informacion.jsf

Definicion Legal Blogspot. (3 de Enero de 2013). CONCEPTO JURIDICO. Recuperado el 15 de
Septiembre de 2020, de https://definicionlegal.blogspot.com/2013/01/el-acto-

administrativo.html

Definicion.de. (2016). Definicion de registro sanitario. Obtenido de

https://definicion.de/registro-sanitario/

Enciclopedia Juridica. (24 de Abril de 2020). Principio de legalidad. Obtenido de
http://www.enciclopedia-juridica.com/d/principio-de-legalidad/principio-de-
legalidad.htm

Flores, F. R. (2015). Propuesta de estrategias operativas para reducir la evasion aduanera.

Guayaquil: Universidad de Guayaquil.
Fundacién Tomas Moro. (2001). Diccionario Espasa Juridico. Madrid: Espasa Calpe.
Garcia, J. (2018). FARMACO, DROGA, MEDICAMENTO. evidenciaterapeutica.

Gobierno de la Republica del Ecuador. (10 de Septiembre de 2019). Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador. Obtenido de https://www.aduana.gob.ec/introduccion/

Gobierno de la Republica del Ecuador. (08 de Septiembre de 2020). Agencia Nacional de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria. Obtenido de

94



https://www.controlsanitario.gob.ec/inscripcion-de-registro-sanitario-de-medicamentos-

fabricacion-extranjera/

Gobierno de la Republica del Ecuador. (4 de Octubre de 2020). Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria. Consulta de Medicamentos (Imagen).

Obtenido de http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/consulta/index.php

Gobierno de la Republica del Ecuador. (4 de Octubre de 2020). Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador. Obtenido de Administracion de nomenclatura y caracteristicas de mercancias:

http://ecuapass.aduana.gob.ec/ipt_server/ipt_flex/ipt_arancel.jsp

Gonzalez-Sarrias, A., Larrosa, M., Garcia-Conesa, M. T., Tomés-Barberan, F. A., & Espin, J. C.
(9 de Mayo de 2013). Nutraceuticals for older people: Facts, fictions and gaps in
knowledge. Maturitas, 313-334. Obtenido de
http://dx.doi.org/10.1016/j.maturitas.2013.05.006

Iberley. (31 de Marzo de 2020). Iberley, el valor de la confianza. Obtenido de

https://www.iberley.es/temas/liquidaciones-tributarias-26171

Instituto Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo. (26 de Julio de 2006). ;Cudl es la
diferencia entre principio activo y medicamento? Obtenido de https://www.insst.es/-/-
cual-es-la-diferencia-entre-principio-activo-y-medicamento-
#:~:text=Un%20medicament0%20es%20toda%20sustancia,0%20modificar%20las%20fu
nciones%20fisiol%C3%B3gicas

Ministerio de Economia y Finanzas. (14 de Septiembre de 2019). Direccion Nacional de
Aduanas Uruguay. Obtenido de

https://www.aduanas.gub.uy/innovaportal/v/2470/8/innova.front/aforo.html
Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (2010). AM-586. Quito, Ecuador.
Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (2012). AM-601. Quito.
Parada, J. R. (2007). Derecho Administrativo. Madrid: Marcial Pons.
Presidencia de la Republica. (Art.9). DE-1290. 2012.

Presidente de la Republica del Ecuador. (2008). DE-1151. Quito.

95



Presidente de la Republica del Ecuador. (2008). DE-1219. Quito.
Presidente de la Republica del Ecuador. (2012). DE-1290. Quito.
Presidente de la Republica del Ecuador. (2012). DE-1290. Quito.

Sistema de Informacién sobre Comercio Exterior. (2020). DICCIONARIO DE TERMINOS DE
COMERCIO. Obtenido de http://www.sice.oas.org/Dictionary/ TNTM_s.asp

Tramites Ecuador Legal Online. (15 de Septiembre de 2020). Tramites Ecuador. Obtenido de
https://tramites.ecuadorlegalonline.com/social/municipio-quito/reclamos-administrativos-

tributarios/

Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-0033 (Tribunal Contencioso Tributario 1 de
Febrero de 2017). Obtenido de

http://consultas.funcionjudicial.gob.ec/informacionjudicial/public/informacion.jsf

Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-00482 (Tribunal Contencioso Tributario 18 de
Septiembre de 2017). Obtenido de

http://consultas.funcionjudicial.gob.ec/informacionjudicial/public/informacion.jsf

Tribunal Contencioso Tributario, 17510-2017-00362 (Tribunal Contencioso Tributario 25 de
Julio de 2017). Obtenido de

http://consultas.funcionjudicial.gob.ec/informacionjudicial/public/informacion.jsf

Viézquez Iruzubieta, C. (1993). Procedimiento administrativo comun. Madrid: Editoriales de

derecho.

Villoria, M. (2009). Documentacion sobre gerencia publica, subgrupo A2. Toledo: Escuela de
Administracion Regional. Obtenido de http://pagina.jccm.es/ear/descarga/A2T4.pdf

7. ANEXOS

96



ANEXO 1

97



Fecha Actuaciones judiciales

05/06/2017 SENTENCIA
08:25:00

VISTOS.- Luciano Boccardo, en calidad de Gerente General de LABORATORIOS SIEGFRIED S.A., conforme lo acredita de fjs.
71 y 72 del proceso, comparece y deduce demanda de impugnacién en contra de la Resclucion No. SENAE-DDQ-2016-1263-RE
emitida por el Director Distrital de Quito del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador. En su demanda, el actor sefiala que se
dedica a la fabricacién, comercializacion, importacion y distribucion de toda clase de productos quimices y farmacéuticos en
general y que es la exclusiva titular de los registros sanitarics de "Enervit gotas”, "Perlavit E 200 capsulas” y "Vita E 4007,
productos que han sido calificados por el Ministerio de Salud a través del ARCSA como medicamentos bajo receta médica el
primero y de venta libre los demas. Sefiala que al hacer la declaracion aduanera de importacion al Ecuador de estos productos lo
realizd en la subpartida arancelaria No. 3004501000 correspondiente a ‘medicamentos y drogas de uso humano™ mientras que la
aduana posteriormente realizd aforo a dichos productos y cambio la partida a la No. 21.06 correspondiente a “preparaciones
alimenticias no expresadas ni comprendidas en otra parte”, especificamente en la subpartida No. 2106.90.73.00 "que contengan
como ingrediente principal una o mas vitaminas con uno o mas minerales”, con lo que se generd una liquidacidn con valores
superiores a pagar. Afade gue ante esta liquidacion se presentd un reclamo, el mismo que fue declarado sin lugar por la
administracion aduanera mediante el acto impugnado en este proceso. Afirma que el Art. 259 de la Ley Orgéanica de la Salud
define lo que debe considerarse como medicamento, definicion que pretende lograr el cumplimiento de la garantia que otorga el
Estado a la poblacion de acceder a medicamentos de calidad, priorizando los intereses de la salud publica sobre los econdmicos y
comerciales. Que el Art. 18 del Codigo Civil sefiala que las palabras de la ley se entenderan en su sentido natural y obvio, segin
el uso general de las mismas palabras, pero cuando el legislador las haya definido expresamente para ciertas materias, se las
dara en éstas su significado legal; por ello, afirma que el SENAE debe acatar la definicién de medicamento contenida en la Ley
Organica de la Salud, aplicando consecuentemente los aranceles correspondientes a la categoria de "medicamentos”. Que la
connotacion legal que lleva la definicion dada por Ley a un medicamento y su consecuente clasificacion como tal, implica que
estos productos deban contar con dos requisitos basicos como el registro sanitario y la consiguiente sujecion a la revision y fijacion
de sus precios. Cita los Arts. 137 y 159 de la Ley Organica de Salud como referencia. Complementa el actor, argumentando que el
control al cual estan sometidos los medicamentos tiene un trasfondo econdmice que es no encarecer su valor. Que la indebida
motivacion produce la vulneracion del principio de coordinacion entre entidades puiblicas y del derecho a la seguridad juridica.
Que, el Procurador General del Estado también se ha pronunciado respecto a este tema en tres ocasiones, mediante Oficios No.
020729 de 14 de noviembre de 2005, 028612 de 17 de octubre de 2006 y el 24 de septiembre de 2007. Que bajo estas
circunstancias el SENAE deberia proceder a observar lo indicado por el Procurador, por ser parte de la Administracién Pdblica,
segun lo dispone el Art. 3 de la Ley Organica de la Procuraduria General del Estado. Que, con Memorando No. GGN-GEJU-DTA-
CR-183 de 4 de diciembre de 2008, el Gerente General de la CAE puso en conccimiento de los Gerentes Distritales y Gerentes de
Gestion Aduanera la aplicacion obligatoria del Oficio No. 020729 del 14 de noviembre de 2005, sin embargo, el actor afirma que
esta orden no ha sido cumplida hasta el momento. Que con fecha 18 de junic de 2008 el Presidente Constitucional de la Republica
emitid el Decreto Ejecutivo No. 1151 (S.R.O. 404, 15-VIII-2008) y, el 29 de julio del mismo afio, emitié el Decreto Ejecutivo No.
1219 mediante el cual reformé el decreto 1151. Que mediante acuerdo ministerial No. 00000601 de 12 de abril de 2012, el
Ministerio de Salud Pdblica dispuso al extinto Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical que mantenga publicada y
actualizada la base de datos de medicamentos de uso humano que cuentan con registro sanitario vigente, en su pagina web y
posteriormente informé que previo a otorgar tarifa 0% IVA a las importaciones de medicamentos, se debera revisar en la pagina
web sefialada, los listados actualizados de las mercancias que pueden acogerse a ese beneficio. Afirma que a "Enervit gotas”,
"Perlavit E 200 capsulas” y "Vita E 400" les corresponde no sélo la aplicacion de la tarifa 0% de IVA en su importacién, sino la
aplicacidon de la partida arancelaria correspondiente a medicamentos y el consecuente pagoe del 5% por derechos ad-valorem.
Hace referencia a ciertas absoluciones de consulta del Servicio de Rentas Internas para sefalar gue el SRI reconoce el registro
sanitario que califica a un producto como medicamento para que se encuentre gravado con tarifa 0% IVA y, cita el fallo expedido
dentro de la accién extraordinaria de proteccion seguida por Wyeth Consumer Healthcare contra la sentencia de la Sala
Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional de Justicia dentro del juicio 102-2011 haciendo hincapié en los
puntos de mayor relevancia: reprochable contradiccion de criterios entre dos instituciones piblicas, la motivacion para evitar la
arbitrariedad . También se refiere a la accion extraordinaria de proteccidon seguida por el Grupofarma del Ecuador S.A. la cual fue
atendida a través del fallo 229-16-CC declarando la vulneracion de derechos constitucionales a la seguridad juridica y la igualdad
y dejando sin efecto el fallo contra el cual se propuso la accion. Concluye solicitande se deje sin efecto la Resolucién No. SENAE-
DDQ-2016-1263-RE y sus antecedentes y, se ratifique la partida arancelaria declarada por Laboratorios Siegfried. Solicita ademas
se proceda a la devolucién de las garantias judiciales y de la péliza aduanera gue afianzan el page delos tributos al comercio
exterior.- Mediante sorteo practicado el 1 de febrero de 2017, fjs. 122, la competencia para conocer de la mencionada causa se
radico en el tribunal conformado por los jueces que suscriben el presente fallo, actuando la Dra. Monica Heredia Proario o la Dra.
Katty Mufioz Vaca en lugar del Dr. Marco Alban Zambonino a ko largo del proceso en virtud de las acciones de personal que se
ordena adjuntar al proceso. Se calificd la demanda con fecha 6 de febrero de 2017 y, se dispuso citar con la misma a la autoridad
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demandada. Con fecha 23 de marzo de 2017 compareci6 a contestar la demanda la autoridad demandada junto con su abogado
y ratificé el contenide de la resolucion impugnada, sefialando que el arancel de importaciones es sometido a revisiones periddicas
cada § afos y que esas revisiones son realizadas por el organismo internacional matriz de Aduanas a nivel mundial: la OMA y que
éste tiene aplicacién internacional. Sefala que la partida 21.06 ha sufrido algunas madificaciones, perc que desde el 2012 se
incorpord para estos productes, lo cual ha generado gue a la fecha actual existan subpartidas especificas para determinados
productos como lo es para el caso de los suplementos vitaminicos y suplementos vitaminicos y minerales. Sefiala que la parte
actora hace una interpretacion antojadiza respecto a los pronunciamientos caducos y extemporanecs del ARCSA, Procuraduria
General y del pronunciamiento inconducente de la Corte Constitucional. Que la calificacién y la clasificacion son diferentes y que
la clasificacion le corresponde al SENAE y que nada impide que realice sus facultades, entre ellas la clasificacién arancelaria.
Concluye solicitande se deseche la demanda y se ratifique la resolucion impugnada en todas sus partes.-

AUDIENCIA PRELIMINAR.- A) Comparecencia.- Mediante auto de 6 de abril de 2017 se convocd para que tenga lugar la
audiencia preliminar dentro de este juicio de impugnacién, habiéndose establecido para el efecto el dia 2 de mayo de 2017 a las
14h30.- Siendo el dia y la hora sefialados tuvo lugar la referida audiencia de la siguiente manera: a) El Tribunal competente
designado por sorteo se instald en el dia y hora convocados y, luego de verificarse la comparecencia de las partes procesales a
través de secretaria, se pudo constatar que las partes procesales comparecieron a través de sus procuradores judiciales. B)
Validez Procesal y Objeto de la Controversia.- No existiendo excepciones previas ni observaciones de las partes respecto a la
validez procesal, por haberse cumplido con las solemnidades propias en la tramitacion de este proceso de conformidad con el
COGEP, este Tribunal declaré la validez del mismo y, determind como objetc de la controversia el analizar la legalidad y
legitimidad de la Resclucion No. SENAE-DDQ-2016-1263-RE a la luz de los argumentos vertides por las partes procesales. Este
cbjeto fue aceptado sin oposicidon por las partes procesales. C) El tribunal de mayoria, concedio a las partes un tiempo prudencial
para que intervengan y expresen el contenido de su demanda y contestacion a la demanda y, posteriormente se les pidid que
anuncien la prueba y expliquen su utilidad, pertinencia y conducencia previo a la calificacién que debia hacer el tribunal.- Siendo
asi, una vez anunciadas las pruebas de cada parte, el tribunal deliber6 y aceptd y rechazé algunas pruebas anunciadas por las
partes, tal y como consta en el acta de audiencia preliminar de fjs. 294 del proceso, asi como se podra comprobar del CD que obra
de fjs. 292. AUDIENCIA DE JUICIO.- Dentro de la audiencia de juicio que tuvo lugar el 1 de
junio de 2017 a las 09h30 dentro del procedimiento ordinario establecido para la demanda de impugnacién, las partes practicaron
su prueba de conformidad con el COGEP, asi la parte actora practicé el peritaje y la prueba documental que sera analizada a
continuacién, y la parte demandada practicd su prueba documental. ----

Este tribunal sefiala que no se encuentra en controversia la facultad determinadora del SENAE:

Competencia del Ministerio de Salud Pablica.- El numeral 18 del Art. 6 de la Ley Organica de Salud, establece: "Es
responsabilidad del Ministeric de Salud Pablica: 18. Regular y realizar el control sanitario de la produccidn, importacién,

distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacién y expendio de alimentos procesados, medicamentos y
otros productos para use y consumo humano; asi como los sistemas y procedimientos gue garanticen su inocuidad, sequridad y
calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez y otras dependencias del
Ministerio de Salud Piblica”. El Art. 132 de la mencionada Ley, sefala: "Las actividades de vigilancia y control sanitario incluyen
las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los productos procesados de uso y consume humanoe, asi come la verificacion
del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, importacion y exportacion de los productos sefialados”. El Art. 135 ibidem, establece: "Compete a la
autoridad sanitaria nacional autorizar la importacion de todo producto inscrito en el registro sanitario, incluyendo muestras médicas
y aquellos destinados a consumo interno procedentes de zonas francas. No se autorizara la importacion de productos, ni adn con
fines promocionales, si previamente no tienen el registro sanitario nacional, salvo las excepciones determinadas en esta Ley" El
primer inciso del Art. 137 de la Ley Organica de Salud, dispone: "Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados,
aditivos alimentarios, medicamentos en general, ... fabricados en el territorio nacional ¢ en el exterior, para su importacion,
exportacion, comercializacion, dispensacién y expendio, incluidos los que se reciban en donacidn”. El primer inciso del Art. 138 de
la Ley referida, sefala en su parte pertinente: "La autoridad sanitaria nacional a través de su organismo competente, Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, quien ejercera sus funciones en forma desconcentrada,
otorgara, suspenderd, cancelara o reinscribira el certificado de registro sanitario, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos
y plazos". El Gitimo inciso del Art. 138 citado, dispone: “El informe técnico analitico para el otorgamiento del registro sanitario, asf
como los analisis de control de calidad pos registro, deberan ser elaborades por el Instituto Nacicnal de Higiene y Medicina
Tropical, Dr. Leopolde lzquieta Pérez, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el
organismo competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del importe
establecido por la autoridad sanitaria nacional™. EI Art. 139 de la Ley Orgéanica de Salud, establece: "El registro sanitario tendra
vigencia de cinco anos, contados a partir de la fecha de su concesién. Tode cambio de la condicidon en que el producto fue
aprobade en el registro sanitario debe ser notificado obligatoriamente a la autoridad sanitaria nacional a traves del Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez y, dara lugar al procedimiento que sefale la ley y sus
reglamentos. Para el tramite de registro sanitario no se considerara como requisito la patente de los productos. El registro sanitario
de medicamentos no da derecho de exclusividad en el uso de la férmula”™. (El resaltado pertenece a esta Sala). El primer inciso del
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Art. 143 de la Ley Orgéanica de Salud, sefiala: "La publicidad y promocién de los productos sujetos a registro sanitario debera
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicion, calidad u origen, de modo tal que se evite toda concepcion erréonea de sus

cualidades o beneficios, lo cual serd controlado por la autoridad sanitaria nacional™. El Art. 156 de la Ley Orgéanica de la Salud,

determina: "La autoridad sanitaria nacional autorizara la importacion de medicamentos en general, en las cantidades necesarias
para la obtencién del requisito sanitaric, de conformidad con lo previsto en el reglamento correspondiente”. El Art. 157 de la
mencionada Ley, sefiala: "La autoridad sanitaria nacional garantizara la calidad de los medicamentos en general y desarrollara
programas de farmace vigilancia y estudios de utilizacion de medicamentos, entre ofros, para precautelar la seguridad de su usc y
consumoe. Ademas realizara periédicamente controles pos registro y estudios de utilizacion de medicamentos para evaluar y
controlar los estandares de calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos gque no cumplan dichos
estandares, falsifiquen o adulteren los productos farmaceéuticos”. El Art. 259 de la Ley Organica de Salud, sefala: "Para efectos de
esta Ley, se entiende por: Medicamento.- Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya férmula de composicidon expresada en
unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con pese, volumen y porcentajes
constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y
comercializada como eficaz para diagnéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o

el restablecimiento, correccién o modificacion del equilibric de las funciones organicas de los seres humanos y de los animales.

Por extension esta definicidn se aplica a la asociacién de sustancias de valor dietético, con indicacicnes terapéuticas ¢ alimentos
especialmente preparades, que reemplacen regimenes alimenticios especiales. Medicamento de venta libre.- Es el medicamento
oral o tdpico gue por su composicién y por la accién farmacolégica de sus principios activos, es autorizado para ser expendido o
dispensado sin prescripcion facultativa. Registro sanitario.- Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la

importacion, exportacion y comercializacion de los productos de uso y consume humano sefialados en el articulo 137 de esta Ley.

Dicha certificacidn es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar
dichos productos cumpliendo los tramites establecidos en la presente Ley y sus reglamentos”. (El resaltade y subrayado pertenece
a esta Sala). El Art. 16 del Reglamento a la Ley Organica de Salud, establece: "La promocién de los medicamentos debe

sustentarse tanto en la informacion terapéutica aprobada en el Registro Sanitario del producto como en las evidencias cientificas.

La empresa responsable de la comercializacion debe estar en condiciones de facilitar dichas evidencias cientificas a peticion de

los profesionales de la salud". (El resaltado pertenece a esta Sala). El Art. 20 del Reglamente a la Ley Organica de Salud, sefala:

"Para fines de aplicacion de la ley se entendera como medicamentos esenciales aguellos que satisfacen las necesidades de la
mayor parte de la poblacidn y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en cantidades adecuadas, en formas de
dosificacidn apropiadas y a un precic que esté al alcance de todas las personas”. De la normativa previamente citada se puede

establecer gque el Ministerio de Salud tiene entre otras competencias la de realizar el control sanitario de la produccion,

importacion, distribucidn, almacenamiento, transporte, comercializacidn, dispensacion y expendio de medicamentos asi come de
los sistermas y procadimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, puesto que dichos medicamentos son para el uso
y consume humano. Esto lo realiza a través de la concesion de un registro sanitario, previo un informe técnico y andlisis de
control de calidad realizados tantoc por el Institutc Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopelde |zquieta Pérez (actual
ARCSA) como por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditades por el organismo competente. Si
bien el Registro Sanitario cumple con la funcion de permitir la importacion, exportacién y comercializacién de los productos de uso
y consumo humano sefalados en el articulo 137 de la Ley Organica de Salud, también cumple con garantizar la calidad y eficacia
de los medicamentos como lo establece el Art. 2 del Reglamento Organico Funcional del Instituto de Higiene y Medicina Tropical

"Lecpoldo lzquieta Pérez" (ARCSA) y, consecuentemente califica a los productos segin su naturaleza y, en atencion a la misma,

se le da la certificacion como medicamento, aimento, cosmético, etc., atendiendo a las normas internas pertinentes. - ---ceeeee

Naturaleza de los productos "Enervit gotas”, "Perlavit E 200 capsulas” y "Vita E 400".- En la Ley Organica de Salud, en el Art. 259,

existe la definicion de medicamento, que en resumen califica como tal a las preparaciones farmacéuticas que tienen una
composicion especifica y han sido elaboradas por laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, para ser comercializadas
como eficaces para a) diagnéstico, b) tratamiento, ¢) mitigacién y d) profilaxis de una a) enfermedad, b)ancmalia fisica o sintoma o

c) el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funcicnes organicas de los seres humanos y de los animales.

Atendiendo exclusivamente a esta definicion, los productos referidos son un medicamento.- Atendiendo al Registro Sanitario
ctorgado por el Ministerio de Salud Piblica, fis. 2-7, "Enervit gotas”, "Perlavit E 200 capsulas” y "Vita E 400" son medicamentos
extranjeros y son de venta libre el segundo y el tercero y, bajo receta médica el primero.- De fojas 23 a 43 del proceso obran los
informes de la perito quimica farmacéutica Dra. Liliana Naranjo B., sobre los productos "Enervit gotas”, “Perlavit E 200 capsulas” y
"Vita E 400", quien sustentd los mismos y sefald en la audiencia, asi como en su informe la siguiente conclusién respecto a los
tres productes, que son considerades PREPARACIONES TERAPEUTICAS equivalentes a medicamento, pues contienen mas del
150% del USRDA por unidad posologica de una ¢ mas de las vitaminas presentes en la formula.- Este informe pericial se
encuentra reforzado por el contenido objetivo de los Informes Técnicos emitidos por la Agencia Nacicnal de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, ARCSA, fjs. 45 a 50, que sefala gue "que se trata de una férmula gue asccia vitaminas y minerales, bajo la
forma farmacéutica solucion oral, gue de conformidad con las Normas Farmacologicas Nacionales y con las definiciones antes

expuestas, el producto ENERVIT GOTAS, es registrado como MEDICAMENTO...", "...se trata de una férmula que tiene vitaminas,
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bajo la forma farmacéutica capsulas, que de conformidad con las Normas Farmacolégicas Nacionales y con las definiciones antes
expuestas, el producto PERLAVIT E 200 CAPSULAS, es registrado como MEDICAMENTO...", ™. _.se trata de una férmula que
tiene vitaminas, bajo la forma farmacéutica capsulas blandas, que de conformidad con las Normas Farmacoldgicas Nacionales y
con las definiciones antes expuestas, el producto VITA E 400, es registrado como MEDICAMENTO... .-

Decretos Ejecutives y Documentos Oficiales.- A) El Procurador General del Estado se ha pronunciado en varias ocasiones sobre
la autoridad competente para determinar o calificar a un producto come alimento o medicamento, asi los Oficios P.G.E. Nos.
20729 de 14 de noviembre de 2005, 028612 de 17 de octubre de 2006 y 004619 de 24 de septiembre de 2007 (fjs. 52 a 57)
concluyen que "...es el Ministerio de Salud Piblica a través de sus diferentes dependencias autorizadas, el organismo competente
¥, &n consecuencia sefala gue todas las instituciones y funcionarios publicos tienen el deber de respetar la manera en la que la
autoridad competente haya resuelto clasificar a esos productos...”. B)A través de Oficic SVS-10-0001959 de 24 de abril de 2007
(fjs. 59), el Ministro de Salud Pablica (E) se dirige al Gerente de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana y sefala: " Me permito
recordar a usted que el Ministerio de Salud Publica es la Unica autoridad competente para calificar a un producto como
medicamento ¢ alimento a través del registro sanitario correspondiente emitido por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina

Tropical como crganismo técnico emisor de este documento en el pais...En consecuencia la CAE esta en la obligacion de acatar
los dictamenes y la decision de este Ministerio al respecto y liberar el pago del IVA a los medicamentos de acuerdo a lo
establecido en el Art. 54 numeral 6 de la Ley de Régimen Tributario Interno..." C) Mediante Oficio No. ST-10-2007-0010139 de 29
de octubre de 2007 (fjs. 58), del Ministerio de Salud Publica, la Ministra de Salud Puablica de ese tiempe se dirige al Gerente
General de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana CAE y adjuntando uno de los dictamenes del Procurador General del Estado, le
solicita que “la CAE se abstenga de medificar la clasificacion de medicamento a alimento o cosmético, de un producto sin el previo
concurso de esa Cartera de Estado, pues el proceso de modificacion de un medicamento a alimento o cosmético debe
coordinarse con el Ministeric de Salud Pablica y contar con los criterios técnicos y de impacto en la salud piblica, segin
corresponda”. Sefala también que "las decisiones unilaterales que a este respecto ha adoptado la CAE con anterioridad deben
quedar sin efecto de manera inmediata en razén de que fueron tomadas sin el conocimiento, la coordinacion y el consentimiento
del Ministerio de Salud y cuya consecuencia ha sido que se afecte a los intereses de la salud puablica al crear situaciones de
eventual encarecimiento de los medicamentos..." D) Las consultas tributarias expedidas por el Servicic de Rentas Internas, fjs. 60
a 63 vta., establecen en general: "a) Los bienes (medicamentos o drogas y dispositivos médicos) considerados en el Decreto No.
1151 conforme a la lista elaborada por el Sefior Presidente de la Repulblica, estan gravados con tarifa 0% de IVA en su
transferencia o importacion. B)Los medicamentos y drogas (Gnicamente) que no se encuentren previstos en la relacién contenida
en el Decreto Ejecutivo 1151 estan gravados con tarifa 0% de IVA en su transferencia o importacién, siempre que para ello se
cuente con una copia certificada del respectivo Registro Sanitaric vigente al momente del tramite...1.El Decreto No. 1219 se aplica
a todas las importaciones de medicamentos y drogas de uso humano que no se encuentren en el listado del Decreto Ejecutive No.
1151 independientemente de la fecha en que fue expedido su Registro Sanitario...". De esta documentacion se ha constatado que
la tarifa 0% de IVA se concede a todes los medicamentos que presenten el Registro Sanitario que los califica como tales;
entonces, no es coherente que se otorgue la tarifa 0% de VA a los productos que tengan Registro Sanitario come medicamentos
y en los procesos aduaneros no se reconozca esta calidad a los mismos productos y se pretenda gravarles con aranceles que no
corresponden a medicamentos, por una aplicacion errénea de la facultad determinadora del Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador, que entre otras cosas determina y clasifica la partida arancelaria a la que pertenece un producto. Los documentos
coficiales citados, no requieren de un pronunciamiento, pues son claros y expresos.- Este Tribunal considera que no es coherente
que se otorgue la tarifa 0% de IVA a los productos que tengan Registro Sanitario como medicamentos y en los procesos
aduaneros tributarios no se reconozca esta calidad a los mismos productes y se pretenda gravarks con derechos arancelarios,
por una aplicacién errénea de la facultad determinadora del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, que entre otras cosas
determina y clasifica la partida arancelaria a la que pertenece un producto. El Tribunal considera necesario también hacer la
siguiente reflexion: i) El IVA es un tributo que es administrado por el Servicio de Rentas Internas; sin embargo forma parte de los
tributos al comercio exterior que son competencia de la Autoridad Tributaria Aduanera, por lo que la calidad de medicamento debe
ser respetada en el ambito tributario en general, y no, tergiversada, aduciendo que para efectos tributarios el tratamiento es
diferente, ya que éste, no puede ser aplicado segln la Administracion Tributaria que actie, no puede gquedar a discrecion de la
Autoridad Tributaria el considerar si un producto es o no un medicamento, ya que dicha calidad esta otorgada por la autoridad
competente en el ramo de la Salud. E) De fjs. 70 obra Oficio de 4 de diciembre de 2006 dirigido a los gerentes distritalesy a Is
gerencias de gestién y fiscalizacion aduanera, suscrito por el Gerente General de ese entonces, en el que sefala que es el
Ministerio de Salud el encargado de regular los alimentos y medicamentos, por lo gue deben acatar y respetar la manera en que
dicha autoridad haya resuelto calificar a esos productos.- F) De fjs. 68 a 69 obra materializada la pagina web del SENAE y en la
seccidn de boletines aduaneros se verifica el boletin 129-2012 del afo 2012 emitido por la Direccién Nacional de Mejora Continua
y Tecnolégica de la Informacién en el que se sefala que los cperadores de comercio exterior, direcciones de despacho de los
distritos aduaneros del pais y los servidores del SENAE, previo a ctorgarse tarifa 0% de IVA a las importaciones de medicamentos
de uso humano... deberan revisar en la pagina web del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo lzquieta
Pérez o de quien asuma sus competencias, -en este caso ARCSA- los listados actualizados de la mercancia que podra acogerse
a ese beneficio, de lo que se colige que la administracion aduanera debid aplicar sus propias disposiciones, sin realizar distincion
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en cuanto a la calidad de medicamento del preducto, situacién que no se ha observado en este caso puntual, pues no existe
avidencia de ese proceder. G) Del Memo SENAE-JADQ-2016-0753-M y sus anexos, fis. 169 a 167, asi como del Memo SENAE-
DNR-2016-1465-M no se evidencia que el SENAE hubiere atendido a sus propias disposiciones internas referentes a la revision
de la pagina web del ARCSA o que hubiere contemplado la calidad del producte como tal a efectos de la clasificacion arancelaria
que realizd, no se evidencia que hubiere realizado un andlisis de la compoesicion del producto para determinar los porcentajes de
5Us compuestos y segun ello establecer seqin las normas farmacoldgicas su verdadera esencia. Lo que se evidencia s que ha
utilizado exclusivamente manuales aduanercs y el COPCI, b que conlleva a que llegue a conclusiones que no guardan armonia y
por tanto no estén coordinados con el Ministerio de Salud o con el Servicio de Rentas Internas, por ejemplo. Es pertinente dejar
sentado que el Ministerio de Salud, a través de un Registro Sanitario, (con independencia de los posibilidades que se abren con su

existencia, como la comercializacién, importacion, expendio, etc.); califica la naturaleza del producte, como en este caso puntual,

califica a los productos referidos como medicamentos y, es asi como deben ser considerados por las demas Instituciones del
Estado para los respectivos efectos. Por ello, el Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, tenia que partir de la naturaleza del
producte, esto es, considerar que el producto es un medicamento, para posteriormente proceder con la clasificacion arancelaria
pertinente, ya que a él no le corresponde calificar la esencia de una mercancia sino Gnicamente clasificarla respetando su
naturaleza. Es necesario recordar que el Ministeric de Salud es la autoridad competente para establecer si un producto es o no un
medicamento, por los compuestos que lo conforman en su debida proporcién y, para expedir un Registro Sanitario en funcion de
aquello.- Los productos "Enervit gotas”, "Perlavit E 200 capsulas” y "Vita E 400", previamente a su importacion fueron calificados
come medicamentos luego de la debida revision y cumplimiento de los requisitos establecidos para el efecto por la autoridad que
autorizé su importacién, de conformidad con el Art. 135 de la Ley Organica de Salud y, ésta calificacion debe surtir efectos en
todos los campos. Seria inaudito considerar a un producto como medicamento, por ejemplo, para tratar o prevenir alguna
enfermedad y recetar su uso a un paciente y, considerarlo como preparacién alimenticia para efectos de su desaduanizacidn. No
es posible tampoco considerar a un mismo producto como medicamento para efectos de aplicacion del Impuesto al Valer
Agregado, y como preparacion alimenticia para efectos de importacién y pago de derechos arancelarios en el campo aduanero
tributario. La clasificacion arancelaria respectiva debid hacerse considerando siempre la naturaleza previamente adquirida del
producto.- En mérito del andlisis juridico efectuado, este Tribunal Distrital de lo Contencioso Tributario con sede en el Distrito
Metropolitanc de Quito, ADMINISTRANDOC JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO DEL ECUADOR Y POR
AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LAS LEYES DE LA REPUBLICA, acepta la demanda de impugnacion presentada por el
Sefior Lucianc Boccardo, en calidad de Gerente General de LABORATORIOS SIEGFRIED, por lo tanto deja sin efecto la la
Resolucién No. SENAE-DDQ-2016-1263-RE emitida por el Director Distrital de Quito del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador
y su antecedente y, dispene que la Administracion Tributaria Aduanera clasifique a los productos "Enervit gotas’, “Perlavit E 200
capsulas”y "Vita E 400", en la subpartida arancelaria respectiva y aplique el arancel correspondiente a la misma, en atencién a lo

sefalado en este fallo. Finalmente, por secretaria se dispone |a devolucién a la parte actora de la Garantia Bancaria No.

GR205017000130 emitida por el Banco Bolivariano S.A. a favor del Servicio Nacional de Aduana por el valor de USD $6.673,98
con vigencia hasta el 14 de febrero de 2018, que obra a fjs. 130 del proceso, en cumplimiente del contenido del Art. 324 del
COGEP.-Notifiquese y Cimplase.-
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25/01/2018 SENTENCIA
08:54:00

Quito, jueves 25 de enero del 2018, las 08h&4, VISTOS.- Guillermo Andrés Menéndez Burgoes, en calidad de Representante Legal
de MEDICAMENTA ECUATORIANA S_A., comparece y deduce demanda de impugnacién en contra de la Resolucion No. SENAE-
DDQ-2017-1015-RE de 26 de junic de 2017, emitida por el Director Distrital de Quito del Servicio Nacional de Aduana del
Ecuador.- En su demanda, el actor sefala que: 1.- Que, el SENAE al realizar un aforo al producto, establecio la partida
arancelaria No. 21.06 correspondiente a "preparaciones alimenticias no expresadas ni comprendidas en otra parte”,
especificamente en |la subpartida 2106.90.73.00, generande una liquidacién aduanera que establece valores superiores por
derechos ad-valorem. 2.- Posteriormente se emitid una ligquidacién por el valor de $37.056 por lo que se presentd el
correspondiente reclamo administrativo, el mismo gue fue declarado sin lugar mediante el acto que se impugna en este proceso.-
3.- Que la resolucién impugnada no se encuentra motivada. Para el efecto cita los arts. 76 numeral 7 literal |) de la Constitucion,
y, 69 del Cédigo Tributario. 4.- E|l Art. 259 de la Ley Organica de la Salud define lo que debe considerarse como medicamento,
definicion que pretende lograr el cumplimiento de la garantia que otorga el Estado a la poblacion de acceder a medicamentos de
calidad, priorizando los intereses de la salud poblica sobre los econémicos y comerciales. 5.- Que el SENAE debe acatar la
definicion de medicamento contenida en la Ley Crganica de la Salud, aplicando consecuentemente los aranceles
correspondientes a la categoria de "medicamentos”. 6.- Que la connotacion legal que lleva la definicidn dada por Ley a un
medicamento y su consecuente clasificacidn como tal, implica que estos productos deban contar con dos requisitos basicos como
el registro sanitario y la consiguiente sujecion a la revision y fijacion de sus precios. Cita los Arts. 137 y 159 de la Ley Organica de
Salud como referencia. Complementa el actor, argumentando que el control al cual estan sometidos los medicamentos tiene un
trasfondo econémico que es no encarecer su valor, por ello cualguier modificacion al precic de venta al piblico que los
laboratorios quieran realizar, debe ser sometida a la autorizacion de la autoridad sanitaria nacional. 7.- Que, el Procurador General
del Estado también se ha pronunciado respecto a este tema en tres ocasiones, mediante Oficios No. 020729 de 14 de noviembre
de 2005, 028612 de 17 de octubre de 2006 y el 24 de septiembre de 2007. Que bajo estas circunstancias el SENAE deberia
proceder a observar lo indicado por el Procurador, por ser parte de la Administracion Pablica, seqgun lo dispone el Art. 3 de la Ley
Organica de la Procuraduria General del Estado. Que, con Memorando No. GGN-GEJU-DTA-CR-183 de 4 de diciembre de 2006,
el Gerente General de la CAE puso en conccimiento de los Gerentes Distritales y Gerentes de Gestion Aduanera la aplicacion
cbligatoria del Oficio No. 020729 del 14 de noviembre de 2005, sin embargo, el actor afirma que esta orden no ha sido cumplida
hasta el momento. 8.- Cita el fallc expedido dentro de la accién extraordinaria de proteccion seguida por Wyeth Consumer
Healthcare contra la sentencia de la Sala Especializada de lo Contenciose Tributario de la Corte Nacional de Justicia dentro del
juicio 102-2011 haciendo hincapié en los puntos de mayor relevancia: reprochable contradiccién de criterios entre dos instituciones
publicas y, la motivacion para evitar la arbitrariedad. También se refiere a la accidon extraordinaria de proteccion seguida por el
Grupofarma del Ecuador S.A. la cual fue atendida a través del fallo 229-16-CC declarando la vulneracion de derechos
constitucionales a la sequridad juridica y la igualdad y dejando sin efecto el fallo contra el cual se propuso la accién. Concluye
solicitando se deje sin efecto la Resclucion No. SENAE-DDQ-2017-1015-RE.- Mediante sorteo practicado el 18 de septiembre de
2017, fjs. 147, la competencia para conccer de la mencicnada causa se radicé en el tribunal conformado por los jueces gque
suscriben el presente fallo. Se califico la demanda el 20 de septiembre de 2017 y, se dispuso citar con la misma a la autoridad
demandada. El 10 de noviembre de 2017 comparecié a contestar la demanda la autoridad demandada junto con sus
procuradores fiscales y sefald: 1.- Que el acto impugnado goza de las presunciones de legitimidad y ejecutoriedad; 2.- Que las
revisicnes penddicas al Arancel de Importaciones es realizado por la OMA y tiene aplicacién internacional. Estas revisiones, afirma
que generan la creacion y apertura de nuevas subpartidas arancelarias y que el actual arancel tuvo su revision en el afo 2012,
siendo éste el que se usa para emitir criterios de clasificacion arancelaria; 3.- Que el actor hace una interpretacion respecto a los
pronunciamientos extempeoraneos y caducos del Ministerio de Salud, Procuraduria General del Estado y Corte Constitucional. 4.-
Que la Onica institucion facultada para determinar la clasificacion arancelaria de una mercancia, bajo el ejercicio de la potestad
aduanera es el Servicio Nadional de Aduana del Ecuador, lo cual ha sido ratificado por tres fallos de la Corte Nacional de Justicia.
Concluye solicitande se deseche la demanda y se ratifigue la resolucién impugnada en todas sus partes. 5.- Que no se encuentran
debatiendo la denominacién que se hace al producto, sine la partida arancelaria. Concluye solicitando se rechace la demanda.-
AUDIENCIA PRELIMINAR.- A) Comparecencia.- Mediante auto de 13 de noviembre de 2017 se convocd para que tenga lugar la
audiencia prefiminar dentro de este juicio de impugnacidn, habiéndose establecido para el efecto el dia 29 de noviembre de 2017 a
las 14h30.- Siendo el dia y la hora sefialados tuvo lugar la referida audiencia de la siguiente manera: a) El Tribunal competente
designado por sortec conforme obra de fjs. 147 del proceso, se instalé en el dia y hora convocados y, luego de verificarse la
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comparecencia de las partes procesales a través de secretaria, se pudo constatar que a las partes procesales comparecieron a
través de sus procuradores judiciales. B) Validez Procesal y Objeto de la Controversia.- No existiende excepciones previas ni
cbservaciones de las partes respecto a la validez procesal, por haberse cumplido con las solemnidades propias en la tramitacion
de este proceso de conformidad con el COGEP, este Tribunal declaré la validez del misme y, determind como objete de la
controversia: Analizar la legalidad y legitimidad de la resolucion No. SENAE-DDQ-2017-1015-RE de 23 de junio de 2017, bajo los
argumentos vertidos por las partes procesales”. Este objeto fue aceptado sin oposicion por las partes procesales. C) El tribunal
concedid a las partes un tiempo prudencial para gue intervengan y expresen el contenido de su demanda y contestacion a la
demanda y, posteriormente se les pidid que anuncien la prueba y expliquen su utilidad, pertinencia y conducencia previc a la
calificacion que debia hacer el tribunal.- Siendo asi, una vez anunciadas las pruebas de cada parte, el tribunal deliberé y aceptd
parcialmente las pruebas anunciadas por las partes como se puede verificar del CD que obra de fjs. 298 y del acta resumen de la
audiencia prefiminar a fjs. 299 del proceso.--

AUDIENCIA DE JUICIO.- Dentro de la audiencia de juicio que tuvo lugar el 16 de enero de 2018 a las 09h30 dentro del
procedimiento ordinario establecido para la demanda de impugnacién, las partes practicaron la prueba calificada de conformidad
con el COGEP, ante lo cual este Tribunal realiza el siguiente analisis:
1}

Competencia del Ministerio de Salud Publica.- El numeral 18 del Art. 6 de la Ley Orgéanica de Salud, establece: "Es
responsabilidad del Ministerio de Salud Piblica: 18. Regular y realizar el control sanitaric de la produccion, importacién,
distribucién, almacenamiento, transporte, comercializacion, dispensacién y expendio de alimentos procesados, medicamentos y
otros productos para uso y consumo humano; asi come los sistemas y procedimientos que garanticen su inccuidad, seguridad y

calidad, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez y otras dependencias del
Ministerio de Salud Piblica”. El Art. 132 de la mencionada Ley, sefala: "Las actividades de vigilancia y control sanitario incluyen
las de control de calidad, inocuidad y seguridad de los productos procesados de uso y consume humano, asi como la verificacion
del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los establecimientos dedicados a la produccion, almacenamiento,
distribucién, comercializacién, importacién y exportacion de los productes sefialados”. El Art. 135 ibidem, establece: "Compete a la
autoridad sanitaria nacional autorizar la importacion de todo producto inscrito en el registro sanitario, incluyendo muestras médicas
y aquellos destinados a consumo internc procedentes de zonas francas. No se autorizard la importacién de productos, ni adn con
fines promocionales, si previamente no tienen el registro sanitario nacicnal, salvo las excepciones determinadas en esta Ley” El
primer inciso del Art. 137 de la Ley Organica de Salud, dispone: "Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados,
aditivos alimentarios, medicamentos en general, ... fabricados en el territoric nacicnal o en el exterior, para su importacion,
exportacion, comercializacion, dispensacién y expendio, incluides los que se reciban en donacion”. El primer inciso del Art. 138 de
la Ley referida, sefiala en su parte pertinente: "La autoridad sanitaria nacional a través de su organismo competente, Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopeldo Izquieta Pérez, quien ejercera sus funcicnes en forma desconcentrada,
otorgara, suspendera, cancelara o reinscribira el certificado de registro sanitario, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos
y plazos". El Gktime inciso del Art. 138 citado, dispone: "El informe técnico analitico para el ctergamiento del registro sanitario, asi
como los analisis de control de calidad pos registro, deberan ser elaborados por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical, Dr. Leopeldo Izquista Pérez, y por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente acreditados por el
organismo competente, de conformidad con la normativa aplicable, procedimientos que estan sujetos al pago del importe
establecido por la autoridad sanitaria nacional”. El Art. 139 de la Ley Orgénica de Salud, establece: "El registro sanitaric tendra
vigencia de cinco afos, contados a partir de la fecha de su concesién. Tedo cambio de la condicion en que el producto fue
aprobado en el registro sanitario debe ser notificado obligatoriamente a la autoridad sanitaria nacional a través del Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Lecpoldo lzquieta Pérez y, dara lugar al procedimiento gue sefiale la ley y sus
reglamentos. Para el tramite de registro sanitario no se considerara como requisito la patente de los productos. El registro sanitario
de medicamentos no da dereche de exclusividad en el uso de la formula”. (El resaltado pertenece a esta Sala). El primer inciso del
Art. 143 de la Ley Organica de Salud, sefala: "La publicidad y promocién de los productos sujetos a registro sanitaric debera
ajustarse a su verdadera naturaleza, composicién, calidad u origen, de modo tal que se evite toda concepcidn errénea de sus
cualidades o beneficios, lo cual sera controlado por la autoridad sanitaria nacional’. El Art. 156 de la Ley Orgéanica de la Salud,
determina: "La autoridad sanitaria nacional autorizara la importacion de medicamentos en general, en las cantidades necesarias
para la obtencién del requisito sanitario, de conformidad con lo previsto en el reglamento correspondiente”. El Art. 157 de la
mencionada Ley, sefiala: "La autoridad sanitaria nacional garantizara la calidad de los medicamentos en general y desarrcllard
programas de farmaco vigilancia y estudios de utilizacion de medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y
consumo. Ademas realizara periédicamente controles pos registro y estudios de utilizacion de medicamentos para evaluar y
controlar los estandares de calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan dichos
estandares, falsifiguen o adulteren los productos farmacéuticos”. El Art. 1 del Reglamento Orgéanico Funcional del Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Lecpoldo |zquieta Pérez" establece: "El Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical "Leopoldo |zquieta Pérez' (INHMT) es un centro cientifico y tecnolégico con Sede en la ciudad de Guayaquil y con Red de
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Laboratorios en todo el pais, tiene como finalidad la investigacidn cientifica orientada a: prevenir, diagnosticar, controlar y vigilar
las enfermedades infecto - contagiosas endémicas y epidémicas; desarrollar tecnologias para la produccién de bicldgicos, sueros
y medios de cultivos y otros productos de uso preventivo, utilizados en Salud Humana y Animal; asi como el Registro y Control
Sanitario de todos los medicamentos, Biolégices, alimentos, productos higiénicos, cosméticos, plaguicidas y otros productos de
consume humane y animal; y la capacitacion técnico - cientifico a nivel Nacional. Organiza sus actividades con sujecion al Codigo
de la Salud, al Decreto No. 186 y otras leyes conexas y, de conformidad con las politicas y planes nacionales de salud". El literal

e) del Art. 2 del Reglamento referido, dispone: "Tiene los siguientes objetivos: e) Normatizar y garantizar la calidad y eficacia de:

Medicamentes, Biolégicos, Alimentos, Cosméticos, Productos higiénicos, Plaguicidas de usec Humanc y Animal, a través del
Registro y Control Sanitario”. El literal b) del Art. 25 del Reglamento citado, establece: "Son funciones del Departamento de
Registro y Control Sanitario; b) Evaluar los resultados de las pruebas y estudios que realizan los laboratorios de su dependencia
para el otorgamiento del Registro Sanitario de los: Medicamentos, Cosméticos, Productos Higiénicos y Plaguicidas, Alimentos

procesados y emitir los informes que correspondan’”. El Art. 259 de la Ley Organica de Salud, sefala: "Para efectos de esta Ley,

se entiende por: Medicamento.- Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya formula de compaesicién expresada en unidades

del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o mezcla de sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes,

elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada
como eficaz para diagnostico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccién o moedificacidn del equiliorio de las funciones organicas de los seres humanos y de los animales. Por
extensién esta definicion se aplica a la asociacion de sustancias de valor dietético, con indicaciones terapéuticas o alimentos
especialmente preparades, que reemplacen regimenes alimenticios especiales. Medicamento de venta libre.- Es el medicamento
oral o tdpico gue por su composicién y por la accién farmacolégica de sus principios activos, es autorizado para ser expendido o
dispensado sin prescripcién facultativa. Registro sanitario.- Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la

importacion, exportacion y comercializacion de los productos de uso y consume humano sefalados en el articulo 137 de esta Ley.

Dicha certificacidn es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar
dichos productes cumpliendo los tramites establecidos en la presente Ley y sus reglamentos”. (El resaltade y subrayado pertenece
a esta Sala). El Art. 16 del Reglamento a la Ley Organica de Salud, establece: "La promocién de los medicamentos debe

sustentarse tanto en la informacion terapéutica aprobada en el Registro Sanitario del productc como en las evidencias cientificas.

La empresa responsable de la comercializacion debe estar en condiciones de facilitar dichas evidencias cientificas a peticion de

los profesionales de la salud”. (El resaltado pertenece a esta Sala). El Art. 20 del Reglamento a la Ley Organica de Salud, sefala:

"Para fines de aplicacion de la ley se entendera como medicamentos esenciales aguellos que satisfacen las necesidades de la
mayor parte de la poblacidn y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en cantidades adecuadas, en formas de
dosificacidn apropiadas y a un precio gue esté al alcance de todas las personas”. De la normativa previamente citada se puede

establecer gque el Ministerio de Salud tiene entre otras competencias la de realizar el control sanitario de la produccion,

importacion, distribucidn, almacenamiento, transporte, comercializacidn, dispensacion y expendio de medicamentos asi como de
los sistemnas y procadimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, puesto que dichos medicamentos son para el uso
y consume humano. Esto lo realiza a través de la concesion de un registro sanitario, previo un informe técnico y analisis de
control de calidad realizados tanto por el ARCSA como por laboratorios, universidades y escuelas politécnicas, previamente

acreditados por el organismo competente. Si bien el Registro Sanitario cumple con la funcién de permitir la importacion,

exportacién y comercializacion de les productes de uso y consumo humano sefialades en el articulo 137 de la Ley Orgénica de
Salud, también cumple con garantizar la calidad y eficacia de los medicamentos como lo establece el Art. 2 del Reglamento
Organice Funcional del Instituto de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo lzquista Pérez" y, consecuentemente califica a los

productos segun su naturaleza y, en atencion a la misma, se le da la certificacion como medicamento, alimento, cosmético, etc.,

atendiendo a las normas internas pertinentes. 2.-
Naturaleza del producto "ETEC 1000".- En la Ley Organica de Salud, en el Art. 259, existe la definicion de medicamento, que en
resumen califica como tal a las preparaciones farmacéuticas que tienen una composicion especifica y han sido elaboradas por
laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, para ser comercializadas como eficaces para a) diagndstico, b) tratamiento, ¢}
mitigacién y d) profilaxis de una a) enfermedad, b) anomalia fisica o sintoma o c) el restablecimiento, correccién o modificacién del
equilibrio de las funciones organicas de los seres humanos y de los animales. Atendiendo exclusivamente a esta definicion, el

producto referido es un medicamento.- De fojas 112 a 118 del proceso obra el informe de la perito quimica farmacéutica Dra.

Liliana Naranjo B., sobre el producto ETEC 1000, quien habiéndolo sustentado en la audiencia de juicio, sefialé que el misme no
cumple con la definicidon de alimento pues supera el porcentaje de vitaminas y minerales establecidos en las normas
farmacolégicas para los alimentos y suplementos alimenticios, asi los alimentes en ocasiones podrian estar asociados a vitaminas
en concentracicnes de hasta el 50% de USRDA vy, del 50% al 150% del USRDA para especialidades farmacéuticas B2 y 83 y

ETEC 1000 contiene mas del 150% del USRDA por unidad posologica de una o mas de las vitaminas presentes en la formula,

como es el caso del acetato de Alfatocoferol que se encuentra en un porcentaje del 6.666,67%, por lo que no se lo puede clasificar
a este producto dentro del grupe de alimentos o suplementos alimenticios. Por la concentracion de acetato de Alfatocoferol y sus
funciones en el organismo, la perito sefiala que es un medicamento en atencién a las normas farmacclogicas y al art. 259 del
Caodigo De Salud, pues afirma que dicho compuesto elimina los radicales libres que son los causantes de varias enfermedades de
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tipo cancerigeno, neurcnal, dermatoldgico, oftalmolégico, entre otros. La perito afirma que este producto previene y mitiga
enfermedades. Sefala adicicnalmente que el producto no contiene proteinas, grasas y carbohidratos, elementos indispensables
para considerar a un producto alimento o suplemento alimenticio.- Este informe pericial se encuentra reforzado por el contenido
cbjetivo del Informe Técnice emitido por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA, fjs. 120-122,
que sefala que 'b) Indicacion de las razones técnicas legales por las cuales el Ente de Control Sanitario extendid su certificacion
como MEDICAMENTO al producto...Segin las Normas Farmacolégicas Capitulo X!, VITAMINAS, MINERALES, ANABOLICSO se
aceptan: Literal i) Productos que contienen mas del 150% del USRDA por unidad posolégica de una o mas de las vitaminas
presentes en la férmula son considerades "PREPARACIONES TERAPEUTICAS. Literal j) Las vitaminas como monofarmacos
siempre que se presenten en concentraciones terapéuticas”. Asimisme el Registro Sanitario, fjs. 103-105, califica al producto
ETEC 1000 como medicamento.-

3.- Decretos Ejecutivos y Documentos Oficiales.- A) El Procurador General del Estado se ha pronunciado en varias ocasiones
sobre la autoridad competente para determinar o calificar a un producto como alimento o medicamento, asi los Oficios P.G.E. Nos.
20729 de 14 de noviembre de 2005, 028612 de 17 de octubre de 2006 y 004619 de 24 de septiembre de 2007 (fjs. 41-46)
concluyen que “...es el Ministerio de Salud Publica a través de sus diferentes dependencias autorizadas, el organismo competente
¥, en consecuencia sefala que todas las instituciones y funcionarios pablicos tienen el deber de respetar la manera en la que la
autoridad competente haya resuelto clasificar a esos productos...”. B) A través de Oficio SVS-10-0001959 de 24 de abril de
2007(fjs. 48), el Ministro de Salud Piblica (E) se dirige al Gerente de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana y sefiala: " Me permito
recordar a usted que el Ministerio de Salud Pdblica es la Unica autoridad competente para calificar a un producto como
medicamento o alimento a través del registro sanitario correspondiente emitido por el Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical como organismoe técnico emisor de este documento en el pais...En consecuencia la CAE esta en la obligacion de acatar
los dictamenes y la decision de este Ministeric al respecto y liberar el pago del IVA a los medicamentos de acuerdo a lo
establecido en el Art. 54 numeral 6 de la Ley de Régimen Tributaric Interno...” C) Mediante Oficic No. ST-10-2007-0010139 de 29
de octubre de 2007 (fjs. 47), del Ministerio de Salud Pablica, la Ministra de Salud Pablica de ese tiempe se dirige al Gerente
General de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana CAE y adjuntando uno de los dictamenes del Procurador General del Estado, le
solicita que “la CAE se abstenga de medificar la clasificacion de medicamento a alimento o cosmético, de un producto sin el previo
concurso de esa Cartera de Estado, pues el proceso de modificacion de un medicamento a alimente o cosmético debe
coordinarse con el Ministerio de Salud Pablica y contar con los criterios técnicos y de impacto en la salud piblica, segin
corresponda”. Sefiala también que "las decisiones unilaterales gue a este respectc ha adoptado la CAE con anterioridad deben
quedar sin efecto de manera inmediata en razon de que fueron tomadas sin el conocimiento, la coordinacion y el consentimiento
del Ministerio de Salud y cuya consecuencia ha sido que se afecte a los intereses de la salud puablica al crear situaciones de
eventual encarecimiento de los medicamentos..." D) Las consultas tributarias expedidas por el Servicio de Rentas Internas, fjs. 49-
52 vta., establecen en general: "a) Los bienes (medicamentos o drogas y dispositivos médicos) considerados en el Decreto No.
1151 conforme a la lista elaborada por el Sefior Presidente de la Repdblica, estan gravados con tarifa 0% de IVA en su
transferencia o importacion. B)Los medicamentos y drogas (Gnicamente) gque no se encuentren previstos en la relacion contenida
en el Decreto Ejecutive 1151 estan gravados con tarifa 0% de IVA en su transferencia o importacién, siempre que para ello se
cuente con una copia certificada del respectivo Registro Sanitaric vigente al momente del tramite...1.El Decreto No. 1219 se aplica
a todas las importaciones de medicamentos y drogas de uso humane que no se encuentren en el listado del Decreto Ejecutivo No.
1151 independientemente de la fecha en que fue expedido su Registro Sanitario...". De esta documentacion se ha constatado que
la tarifa 0% de IVA se concede a todos los medicamentos que presenten el Registro Sanitario que los califica como tales;
entonces, no es coherente que se otorgue la tarifa 0% de IVA a los productos que tengan Registro Sanitario come medicamentos

y en los procesos aduanercs no se reconozca esta calidad a los mismos productos y se pretenda gravar con tarifa 12% de IVA
mas los derechos arancelarios respectivos, por una aplicacion errdnea de la facultad determinadora del Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador, que entre otras cosas determina y clasifica la partida arancelaria a la que pertenece un producto. Los
documentos oficiales citados, no requieren de un pronunciamiento, pues son claros y expreso.- Este Tribunal considera gue no es
coherente que se otorgue la tarifa 0% de IVA a los productos que tengan Registro Sanitario como medicamentos y en los procesos
aduaneros tributarios no se reconozca esta calidad a los mismos productos y se pretenda gravarks con derechos arancelarios,
por una aplicacién errénea de la facultad determinadora del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, que entre otras cosas
determina y clasifica la partida arancelaria a la que pertenece un producto. Este Tribunal considera necesario hacer la siguiente
reflexién: i) El IVA es un tributo que es administrade por el Servicio de Rentas Internas; sin embargo forma parte de los tributos al
comercio exterior que son competencia de la Autoridad Tributaria Aduanera, por lo que la calidad de medicamento debe ser
respetada en el ambito tributario en general, y no, tergiversada, aduciendo que para efectos tributarios el tratamiento es diferente,
ya que éste, no puede ser aplicado segin la Administracion Tributaria que actle, no puede guedar a discrecién de la Autoridad
Tributaria el considerar si un producto es o no un medicamento, ya que dicha calidad esta otorgada por la autoridad competente
en el ramo de la Salud. E) De fjs. 61 obra Oficio de 4 de diciembre de 2006 dirigido a los gerentes distritales y a las gerencias de
gestion y fiscalizacidn aduanera, suscrito por el Gerente General de ese entonces, en el que sefala que es el Ministerio de Salud
el encargado de regular los alimentos y medicamentos, por lo gue deben acatar y respetar la manera en que dicha autoridad haya
resuelto calificar a esos productos.- Es pertinente dejar sentado que el Ministerio de Salud, a través de un Registro Sanitario, (con
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independencia de los posivilidades que se abren con su existencia, como la comercializacion, importacidn, expendio, etc.); califica
la naturaleza del producto, como en este caso puntual, califica a los productos referidos como medicamentos y, es asi como
deben ser considerados por las demas Instituciones del Estado para los respectivos efectos. Por ello, el Servicio Nacional de
Aduana del Ecuador, tenia que partir de la naturaleza del producto, esto es, considerar que el preducto es un medicamento, para
posteriormente proceder con la clasificacion arancelaria pertinente, ya que a él no le corresponde calificar |a esencia de una
mercancia sino Gnicamente clasificarla respetando su naturaleza. Es necesario recordar que el Ministerio de Salud es la autoridad
competente para establecer si un producto es 0 no un medicamento, por los compuestos que lo conforman en su debida
proporcién y, para expedir un Registro Sanitario en funcion de aquello.- El producto en cuestion, previamente a su importacion fue
calificado como medicamento luego de la debida revision y cumplimiente de los requisitos establecidos para el efecto por la
autoridad que autorizb su importacion, de conformidad con el Art. 135 de la Ley Orgdnica de Salud, asi se observa del Registro
Sanitario a fjs. 103-105 que establece que ETEC 1000 es un medicamento, monofarmaco que pertenece al cuadro nacicnal de
medicamentos basicos y, ésta calificacidn, debe surtir efectos en todos los campos. Seria inaudite considerar a un producto como
medicamento, por ejemplo, para tratar o prevenir alguna enfermedad y recetar su uso a un paciente y, considerarlo como

preparacion alimenticia para efectos de su desaduanizacion. No s posible tampoce considerar & un mismo producto como
medicamento para efectos de aplicacion del Impuesto al Valor Agregado, y como preparacién alimenticia para efectos de
importacién y pago de derechos arancelarios en el campo aduanero tributario. La clasificacion arancelaria respectiva debid
hacerse aplicando correctamente la Primera y Sexta Regla de las Reglas Generales para la Interpretacion de la Nomenclatura
Arancelaria Comin, considerando siempre |a naturaleza previamente adquirida del producto.- En mérito del andlisis juridico
efectuado, este Tribunal Distrital de lo Contencicso Tributario con sede en el Distrito Metropolitano de Quito, ADMINISTRANDO
JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUEBLO SOBERANO DEL ECUADOR Y POR AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LAS LEYES
DE LA REPUBLICA, acepta la demanda de impugnacién presentada por el Sr. Guillermo Andrés Menéndez Burgos, en calidad de
Gerente General de MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A., por lo tanto deja sin efecto la Resolucion No. SENAE-DDQ-2017-
1015-RE emitida por el Director Distrital de Quito del Servicic Nacional de Aduana del Ecuador y su antecedents y, dispone que la
Administracién Tributaria Aduanera clasifique al producto ETEC 1000 en la subpartida arancelaria respectiva y aplique el arancel
correspondiente a la misma, en atencién a lo sefalado en este fallo.-Notifiquese y Cimplase.-
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171172017 SENTENCIA

10:21:00
VISTOS: Revisado el expediente y escuchadas las partes, este Tribunal considera: En virtud de lo previsto en el articulo 27 del
Codigo Organico de la Funcitn Judicial y de los recaudos procesales existentes s tiene:

PRIMERO: IDENTIFICACION DE LAS PARTES:

1.- Comparece la sefiora Grefa Mamallacta Sandra Elisabed, por sus propios derechos, para presentar demanda de impugnacion
en contra de la Resolucion No. SENAE SENAE -2017-0220-RE emitida el 20 de marzo de 2017 por el Director General del
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, a fin de que mediante sentencia se acepte la demanda y se deje sin efecto legal alguno
el contenido de |a Resolucion impugnada. Su accién la propone en contra del Director General del Servicio de Aduanas del
Ecuador SENAE, la misma que ha sido calificada de clara, precisa y completa con auto de 22 de junio del 2017 (fs. 62), por el
Tribunal Distrital de lo Contencioso Tributario con sede en el Distrito Metropolitano de Quito, integrado conforme sorteo de ley (fs.
55) por la doctora Ménica Alexandra Heredia Proafio; Dra. Gilda Rosana Morales Ordofiez y; doctor Leonardo Andrade Andrade
(Juez Ponente); se dispuso citar a la Autoridad Tributaria demandada, quien a través de su Procuradora la Abogada Gabriela
Nathali Jaramillo Gonzalez (fs. 138), en ejercicio de su derecho a la defensa, ha contestado la misma el 24 de agosto de 2017 (fs.
144 2 151).

1.2.- Se ha sustanciado la presente accion en trémite ordinario, por haberse fundamentado la demanda en el presupuesto previsto
en el numeral 9 del articulo 320 del Cédigo Organico General de Procesos (en adelante COGEP).

1.3.- El Tribunal convocé a la Audiencia Preliminar con auto de sustanciacidn de 29 de agosto de 2017 (fs. 153), llevada a cabo a
partir de las 9h30 del dia 22 de septiembre de 2017 (fs.155-156).

1.4.- La Audiencia de Juicio se desarrolld el dia 8 de noviembre del 2017 a las 09h30, en la cual se practicaron las pruebas
calificadas como admisibles, habiéndose por tanto, cumplido el debido procese previsto en los articulos: 294, 205 y 207 del

COGEP.

SEGUNDO.- NULIDADES -
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Este Tribunal manifiesta que de la verdad procesal se concluye que en esta sede contenciosa tributaria el proceso ha sido
tramitado de conformidad con las normas pertinentes del COGEP, habiéndose verificado: la validez procesal, garantizando a las
partes el derecho a la contradiccion, se han hecho efectivo los principios de oralidad (alegatos, réplicas), celeridad e inmediacién
en las audiencias preliminar y de juicic, no se ha omitido solemnidad sustancial alguna que hubiere obstado la defensa, por lo que
no ha existido nulidad que declarar, por tanto procesalmente se han cumplido las garantias previstas en el articulo 169 de la
Constitucion de la Republica del Ecuador, situacién que ha sido constatada y avalada por las partes procesales durante todo el
proceso.

TERCERO.- LEGITIMACION, OPORTUNIDAD Y CONTROVERSIA:

3.1.- De los documentos que obran de fojas 138-143 del proceso se evidencia gue la autoridad demandada ha legitimado sus
actuaciones dentro del proceso en legal y debida forma a través de su Procuradora fiscal aduanera la Abogada Gabriela Nathali
Jaramillo Gonzalez; como se ha manifestado, la parte actora ha comparecido por sus propios y personales derechos.-

3.2.- La presente accidn contenciosa tributaria ha sido presentada oportunamente, de conformidad con el Art. 306 numeral 5 del
COGEP, pues desde la fecha de la Resolucidon impugnada, esto es, 20 de marzo de 2017, hasta la fecha de presentacion de la

demanda 15 de junio de 2017, no habian transcurride los 60 dias que tenia la parte accionante para presentarla,

consecuentemente la parte actora ha concurrido dentro de plazo a presentar su demanda.

3.3.- El objeto de la controversia se concretd a "determinar la fundamentacion juridica de la Resolucion No. SENAE-SENAE-2017-
0220-RE de 20 de marzo de 2017, emitida por el Director General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador que declara sin
lugar el reclamo administrativo de impugnacién No. 390-2016 que ratifica la rectificacion de tributos No. JRP2-2016-0028-D001
notificada el 22 de noviembre de 2016.- Ante la accién de impugnacidn propuesta por el actor y prevista en el art. 320 numeral 9
del COGEP".-

CUARTO.- DE LAS EXCEPCIONES PREVIAS.-
La administracion tributaria aduanera demandada a través de su Procuradora en la contestacion a la demanda no presentd
excepciones previas.-

QUINTO.- DE LAS PRUEBAS.-
5.1.- En la audiencia preliminar se procedié a calificar el anuncio de las pruebas realizado por las partes, en correlacion con cada
una de sus pretensiones, inadmitiendo todas de la parte actora por cuanto no ha especificado los documentos que constituirian su

prueba ya que esto impide al tribunal establecer la utiidad, pertinencia y conducencia de conformidad con el Art. 180 del COGEP,

sin perjuicio gue el tribunal realice el control de legalidad en tutela de los derechos de las partes acorde al Art. 300 del COGEP.-
5.2.- Respecto de la prueba de la parte demandada se aceptd: la rectificacion de tributos No.
5.2.1.- El memorando No. SENAE-DRR-2017-0259-M de 10 de marzo de 2017.-

SEXTO.- VALORACION DE LA PRUEBA EN RELACION A LA DEMANDA DE IMPUGNACION Y CONTROL DE LEGALIDAD.-
Conforme el andlisis efectuado a las pruebas practicadas en la audiencia de juicio, habiendo concedido a las partes procesales el
respectivo derecho a contradiccion y los alegatos finales que constan en la grabacion realizada por secretaria; en relacién a la
pretension de la parte actora de declarar la nulidad y dar de baja el acto administrativo impugnado, en apego a lo dispuesto en los
Arts. 88, inciso 1; 89, 90, 91, 92, 300 y 313 del COGEP para resolver se considera:

SEPTIMO.- ENUNCIACION BREVE DE LOS HECHOS Y CIRCUNSTANCIAS DE LA DEMANDA Y DEL DEMANDADO:

7.1.- A fojas 123-129 de los autos consta copia certificada de la Resolucion No. SENAE-SENAE-2017-0220-RE de 20 de marzo de
2017 emitida por el Director General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador gue "resuelve declarar sin lugar el reclamo
administrative de impugnacion No. 399-2016, interpueste por la actora y ratifica la legalidad y validez del acto administrativo
contenido en la Rectificacion de Tributes No. JRP2-2016-0028-D001, notificada el 22 de noviembre de 2016, tomande en
consideracién lo expuesto en el informe técnico contenido en el Memorande No. SENAE- DRR-2017-0259-M de 10 de marzo de
2017".-

7.2.- En la referida rectificacion de tributos (fs. 91 a 105) se establece que “la actora Grefa Mamallacta Sandra Elisabed debe
pagar la cantidad de USD § 3.923,08 como rectificacién de tributos a la declaracién aduanera de importacion No. 055-2014-10-
00869834 por evidenciar valores por debajo del rango de los encontrades en el Banco de Datos del SENAE, lo que implica un
recalcule del valor FOB de las mercancias denominadas consolas de videojuegos por cuanto ne resulta posible asegurar la
veracidad y exactitud del valor declarado, razén por la cual el valor en Aduana no se puede determinar en aplicacién del método
del valor de transaccién, con respecto al pago de la factura comercial No. 2781 de 24 de noviembre de 2014, emitida por el
proveedor ARHON GROUP LLC, por un valor de USD § 1.960,00: el importador presentd lo siguiente: a) Comprobante de envio al
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exterior No. 039COMGIR0O819521 del Banco del Pichincha, de fecha 27 de noviembre de 2014 emitida por un valor de USD §
1.960,00, desde la Cuenta No. 484357600 a favor de ARHON GROUP LLC, al Banco JPMORGAN CHASE BANK, N.A. Cta. No.
101853390; b) Detalle de movimientos de la Cuenta No. 4843867600 perteneciente a GREFA MAMALLACTA SANDRA
ELISABED, sin certificar por el Banco del Pichincha, que registra la transferencia realizada por un valor de USD § 1.960,00 con
fecha 27 de noviembre de 2014.- {...) Por lo tanto se procede a desestimar el primer método de valoracién acorde al Art. 17 de la
Decisidon 571, esto es el valor de transaccion de las mercancias importadas.- (...) Considerando lo acotado en el literal ¢ del
presente inciso, se procedid a revisar valores dentro del Banco de Datos de la administracion aduanera, teniendo en cuenta, la
misma subpartida, descripcion, marca, modelo, proveedor y origen, no se encontraron registros que cumplan con tales
caracteristicas, razén por la cual se descartd el segundo método de valoracion: valor de la transaccion de mercancias idénticas
para las mercancias amparadas en la declaracién aduanera de importacion No. 055-2014-10-00869834 (...) Una vez identificadas
mercancias similares dentro del banco de datos de la administracidn aduanera, mismas cumplen con los requisitos estipulados en
el Art. 3 del Acuerdo Scbre Valoracion de la OMC, se determiné que existen valores declarados que se encuentran por debajo del
rango de los encontrados en dicho banco, por lo cual se procede al recalculo del valor FOB de la declaracién aduanera de
importacién No. 055-2014-10-00869834. .-

7.3.- Como se ha explicado en lineas precedentes en la Resolucion impugnada se consigna que “dado que el Importador Grefa
Mamallacta Sandra Elisabed, no desvirtuo las observaciones efectuadas por la administracién aduanera durante el proceso de
control posterior realizado a las importaciones. Del analisis de las mercaderias (CONSOLAS DE VIDECJUEGOS) (Sub Partida
Arancelaria declarada 95.04.50. 00.00 originarias y procedentes de China), en virtud de no asegurar la veracidad o exactitud del
valor en aduana de la mercancia importada no se puede determinar en aplicacion del método de valor de transaccion y la
valoracién de las mercancias se debid realizar conforme a los métodos secundarios, tal como lo sefalan los numerales 2 a 6 del
art. 3 de la Decision 571 del CAN; que el Servicic Nacional de Aduanas en cumplimento con lo sefialado en el Parrafo Cuarto de la
Nota Interpretativa al Art. 3 del Acuerdo Scbre Valoracion de la OMC y segun lo dispuesto en el Art. 41 de la Actualizacion del
Reglamento Comunitario sobre la aplicacidn del valor en aduana de las mercancias importadas al territorio aduanero comunitario
se indica que, una vez identificadas las mercaderias similares en el Banco de Datos del SENAE, el valor de transaccion de las
mismas corresponde a: ventas realizadas al mismo nivel comercial, cumplen las mismas funciones, son similares y
sustancialmente en las mismas cantidades que las mercancias objeto de la valoracién, por lo cual es pertinente la aplicacion de
tercer método de valoracion: valor de transaccién de mercancias similares, establecida en el Art. 3 y sus respectivas Notas
Interpretativas del Acuerdo Sobre Valoracion de la OMC, pudiendo corroborarse que las mercancias fueron subvaloradas™.-

7.4.- Continua la Resolucion impugnada indicando que "emitido el informe técnico de valoracion mediante Memorando No.

SENAE-DRR-2017-0259-M de 10 de marzo de 2017, que concluye: que el reclamante no proporcioné documentos que permitan
acreditar cbjetiva y en forma suficiente la validez, certeza y/o exactitud del precic realmente pagado o por pagar de las
operaciones comerciales materia de estudio, en tal sentido, la Direccién Regional 1 de la Direccion Nacional de Intervencién
procedio con el correcto ajuste de valor, en razén y en base a lo expresado en el segundo parrafo del Art. 17 de la Decision 571 de
la CAN y de lo dispuesto en el articulo 17 del Acuerdo Sobre Valoracién de la OMC, que sefiala: "Ninguna de las disposiciones del
presente acuerdo podra interpretarse en un sentido que restrinja o ponga en duda el derecho de las administraciones aduaneras
de comprobar la veracidad o la exactitud de toda la informacion, documento o declaracién presentadas a efectos de valoracion en
adunas”. Por lo tanto, se ratifica lo actuado y determinado mediante rectificacién de tributos No. JRP2-2016-0028-D001 emitida al
sujeto pasivo Grefa Mamallacta Sandra Elisabed...”

7.5.- La actora de su parte alega que, dentro del tramite de control posterior, el incremento impositive se origina en un ajuste del
valor en aduanas de la mercancia para la determinacion de la base imponible de los tributos arancelarios, con sujecion a los
métodos previstos en la legislacion nacional y en los acuerdos sobre valor aduanero de la Organizacion Mundial de Comercic y de
la Comunidad Andina de Naciones, desestimandose la aplicacion del primer método de valoracion o valor de transaccién de
mercancias importadas, por concurrir "duda razonable”, respecto de la veracidad y exactitud de los Valores declarados.-

7.5.1.- Continua la actora indicando que el valor declarado es el que correspondio al valor integro pagado al proveedor en el
exterior, por la compra de aparatos en desuso: consclas de video juegos, subpartida arancelaria 9504.50.00.00, originarias y
procedentes de China, sin que concurra subvaloracion alguna para la determinacién de la base imponible, ni gue exista el animo
de eludir el pago de los tributos causados, tanto mas que se trata de una importacion excepcional por USDS 1,960,00, realizada
para su pequefic negecio no obligado a llevar contabilidad; la Administracién Aduanera en su Resolucién se limita a trascribir la
normativa contenida en el Acuerdo de Valoracién de la OMC y Decisién 571 de la CAN, con lo que pretende sustentar la
aplicaciéon del tercer método de valoracion, valor de las mercaderias similares, sin tomar en cuenta las particularidades ni
circunstancias alusivas a la presente, especialmente, el hecho de la inaplicacion de las exigencias relacionadas con la parte
contable, por tratarse de un pequefo importador no sujeto a la obligacién de llevar contabilidad, lo cual implica la inexistencia de
los documentos contables en el expediente de la reclamacion administrativa, por lo que mal pudo inferirse la falta de certeza del
valor pagado al proveedor en el exterior.-

7.5.2.- Finaliza su demanda solicitando al tribunal gque en sentencia se acepte su demanda y se deje sin efecto el contenide de la
resclucion impugnada.-

7.6.- De su parte la Procuradora de la Autoridad Aduanera demandada manifiesta que mediante el Sistema Informatico Aduanero
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del Ecuador ECUAPASS, la Direccion Regional 2 de Intervencion, en cumplimiento de sus atribuciones y responsabilidad, en
relacion a lo sefalado en el Art. 145 del Cédigo Organico de la Produccion, Comercio e Inversiones, procedié con la observacion
del valor de las mercancias descritas como consolas de video juegos, importadas bajo la declaracion aduanera con refrendo No.
055-2014-10-00869834, dentro del control posterior se solicitd a la Importadora que remita toda la documentacién bancaria,

registros contables, inventarios, copias completas de la declaracion aduanera, copias catélogos y o fichas técnicas, documentos
previstos a la negociacion y al pago de la factura comercial.-

7.6.1.- Que en el punto 4 de Rectificacion de Tributos No. JRP2-2016-0028-D001, se detallan las inconsistencias que el sujeto
pasive no sustento en el control posterior y en la presente instancia acorde a la revision del expediente y el informe técnico
emitido, el reclamante no ha logrado desvirtuar de forma alguna las observaciones efectuadas por la Administracion Aduanera
durante el proceso de control posterior a las importaciones.-

7.6.2.- Que de las observaciones realizadas a la mercancia consistente en consolas de videojuegos subpartida arancelaria
declarada (9504.50.00.00), originarias y procedentes de China, no se logrd evidenciar la veracidad o exactitud del valor en aduana
de la mercancia importada, por lo que no se pudo determinar la aplicacién del primer métode del valor de transaccion, razén por la
cual se procedid a realizar el analisis conforme a los métodos secundarios, como los sefalados en los numerales 2 a 6 del Art. 3
de la Decision 571 de la CAN.

7.6.3.- Continua la Procuradora indicando que al no contar con la informacién necesaria (ingresada por el importador), no se pudo
encontrar mercancia idéntica a la importada por la actora, que de igual manera es importante aclarar que la metivacion para el
descarte del segundo método de valoracién se encuentra en la Base de Datos del Servicic Nacional de Aduana del Ecuador, y que
la misma tiene el caracter de confidencial de acuerdo a lo establecido en el Art. 225 del Codigo Organico de la Produccién
Comercic e Inversiones COPCI.-

7.6.4.- Que una vez identificadas mercancias similares en el Banco de Datos del SENAE el valor de transaccién de las mismas
corresponde a ventas realizadas al mismo nivel comercial, cumplen las mismas funciones, son similares y sustancialmente en las
mismas cantidades que las mercancias objeto de la valoracion, por lo cual determind que es pertinente la aplicacién del tercer
método de valoracidn: valor de transaccién de mercancias similares, establecida en el Art. 3 y sus respectivas notas interpretativas
del Acuerdo sobre Valoracién de la OMC, pudiendo corroborarse que las mercancias fueron subvaloradas.-

7.6.5.- Finaliza su contestacion solicitando al tribunal que se deseche la demanda y se ratifique en todas sus partes el acto
impugnado.-

OCTAVO.- LA RELACION DE LOS HECHOS PROBADOS, RELEVANTES PARA LA RESOLUCION Y LA MOTIVACION:

8.1.- Este tribunal considera que los métodos para determinar el valor en aduana o la base imponible para la percepcion de los
derechos e impuestos a la importacion son los previstos en la Decision 571 de la Comunidad Andina, cuyo Art. 3 a la letra sefala:
"Métodos para determinar el valor en aduana.- De conformidad con o establecide por el Acuerdo scbre Valoracion de la OMC, los
métodos para determinar el valor en aduana o base imponible para la percepcion de los derechos e impuestos a la importacion,
son los siguientes: 1. Primer Método: Valor de Transaccion de las mercancias importadas; 2. Segundo Método: Valor de
Transaccién de mercancias idénticas; 3. Tercer Método: Valor de Transaccion de mercancias similares; 4. Cuarto Método: Método
del Valor Deductivo; 5. Quinto Método: Métedo del Valor Reconstruide; 6. Sexto Método: Método del "Ultimo Recurso”.-

8.2.- Asi mismo, el Art. 4 de la referida Decision Comunitaria establece el ocrden de aplicacién de los métodos, de la siguiente
manera: "Orden de aplicacidn de los métodos.- Segln lo dispuesto en la Nota General del Anexo | del Acuerdo sobre Valoracion
de la OMC, los 5 métodos senalados en el articulo anterior deben aplicarse en el orden alli indicado. El valor de transaccion de las
mercancias importadas es la primera base para la determinacién del valor en aduana y su aplicacién debe privilegiarse siempre
que se cumplan los requisitos para ello. El orden de aplicacion de los métodos sefalados en los numerales 4 y 5 del articulo
anterior, puede ser invertido, si lo solicita el importador y asi lo acepta la Administracién Aduanera.”;

8.3.- A fojas 126 de los autos, 7 de 14 de la resolucidon impugnada consta "...Que las pruebas documentales presentadas por la
importadora Grefa Mamallacta Sandra Elisabed, son insuficientes a fin de desvirtuar la duda razonable respecto de la veracidad y
exactitud de los valeres declarades, por consiguiente, se descartd la aplicaciéon del primer método de valoracion: valor de
transaccién de mercancias importadas, en concordancia con el articulo 1 del acuerdo scbre valoracion de la OMC...";
consecuentemente, la administracién tributaria aduanera ha descartado el primer método de valoracion, porgue la documentacion
que presentd la actora resultd insuficiente para gue la aduana pueda verificar que el valor efectivamente pagado es aquel
constante en la factura, aplicande en legal y debida forma el Art. 17 de la Decisidon 571 (duda razonable); por cuanto, en esta sede
contenciosa no probd de forma alguna el valor de transaccion, es pertinente el descarte del primer método.-

8.4.- Sin embargo, la resclucién impugna nada sefala respecto del fundamento que tuvo en la rectificacién de tributos para
descartar el segunde método de valeracion; y asi mismo no sustenté de manera razonable la aplicacion del tercer método;
limitandose la administracién aduanera a manifestar que “en virtud de no asegurar la veracidad o exactitud del valor en aduana de
la mercancia importada no se determinar en aplicacion del método del valor de transaccion y la variacion de las mercancias se
debié realizar conforme a los métodos secundarios (...) segin el banco de datos del senae el valor de transaccion de la mismas
corresponde a ventas realizadas al mismo nivel comercial, cumplen las mismas funciones , son similares y sustanciaimente en las
mismas cantidades que las mercancias objeto de la valoracion, estas Oltimas importadas mediante refrendo NO. 055-2014-10-
00869834, por lo cual es pertinente la aplicacion del tercer método de valoracion : valor de transaccion de mercancias similares
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(fs. 126. Vta.) , lo que contraria la norma del Art. 3 del Acuerdo Sobre Valoracion Aduanera de la OMC que indica en la parte
pertinente: "1... b) Al aplicar el presente articulo, el valor en aduana se determinara utilizando el valor de transaccién de
mercancias similares vendidas al mismo nivel comercial y sustancialmente en las mismas cantidades que las mercancias objeto
de la valoracion.”, y el numeral 3: "3.- Si al aplicar el presente articulo se dispone de mas de un valor de transaccién de

mercancias similares, para determinar el valor en aduana de las mercancias importadas se utilizara el valor de transaccién mas
bajo.", de tal forma que tampoco se puede verificar que se siguid un procedimiento adecuado, ni las conclusiones a las que se
llegd después de aquel, para tener certeza respecto a la similitud de las mercancias, respectoc al mismo nivel comercial y
sustancialmente en las mismas cantidades, asi como que lo obtenido fue el valor mas bajo; de esta forma se afectd el derecho de
defensa del administrado y esto deviene en falta de motivacién, en los términos de los Arts. 81 del Codigo Tributario y el literal 1)
del numeral 7 del articulo 76 de la Constitucion de la Republica

8.5.- Corresponde a este Tribunal explicar lo dispuesto por el literal |) del numeral 7 del articulo 76 de la Constitucion de la
Republica que manifiesta: "En todo proceso en el que se determinen derechos y obligaciones de cualquier orden, se asegurara el
derecho al debido procesc gue incluira las siguientes garantias basicas: 7. El derecho de las personas a la defensa incluird las
siguientes garantias: |) Las resolucicnes de los poderes plblicos deberén ser motivadas. No habra motivacion si en la resolucién
no se enuncian las normas o principios juridicos en que se funda y no se explica la pertinencia de su aplicacion a los antecedentes

de hecho. Los actos administrativos, resoluciones o fallos que no se encuentren debidamente motivados se consideraran nulos.

Las servidoras o servidores responsables seran sancionados.”;

NOVENO.- 9.1.- Respecto de la motivacion, la dectrina nos ensefa que "Motivar un acto administrative es reconducir la decision
que en el mismo se contiene a una regla de derecho que autoriza tal decisién o de cuya aplicacion surge. Por ello motivar un acto
obliga a fijar, en primer término, los hechos cuya consideracion sea parte y a incluir tales hechos en el supuesto de una norma
juridica; y en segunde lugar, a razonar como tal norma juridica impone la resclucién que se adopta en la parte dispositiva del
acto”; Eduardo, GARCIA DE ENTERRIA Curso de Derecho Administrativo Sta. Edicion Civita Madrid, 1989, pag. 549; es de tal
trascendencia la motivacién de un acto administrativo, que de ella depende el ejercicio del derecho a la defensa, a la tutela judicial
efectiva y a la seguridad juridica, y esto deviene en que la falta de metivacién encuentre en la norma juridica la consecuencia de
nulidad del acto administrativo, conforme lo prevé el numeral 2 del Art. 139 del Cadigo Tributario que sefala: “Invalidez de los
actos administrativos.- Los actos administrativos seran nulos y la autoridad competente los invalidara de oficic o a peticién de
parte, en los siguientes cases: 2. Cuando hubieren sido dictades con prescindencia de las normas de procedimiento o de las
formalidades que la ley prescribe, siempre gue se haya obstado el derecho de defensa o que la omisién hubiere influide en la
decision del reclamo™;

9.2.- Al respecto la Corte Suprema de Justicia ha dicho: ... No se explica tampoco en ninguna parte del procese por qué razén la
verificadora descartd también el segundo método y procedié a emplear el tercero. Por el contrario, segun lo ha apreciado la Sala
juzgadora, el importador ha demostrade la realidad cierta del pago del valor de la factura, siendo inadmisible el desconocer este
hecho y tener como axioma la afirmacion de la autoridad demandada de que en la base de datos de la verificadora consta un valor
diferente. No cabe aceptar como una verdad indiscutible la informacién contenida en los sistemas informaticos de las
verificadoras, menos ain ante la plausible justificacion presentada por el importador. Sostener lo contrario supondria consagrar la
arbitrariedad y la indefensién. En mérito de las consideraciones expuestas, y por cuanto al expedir la Resolucién 4610 y las
providencias que le sirvieron de antecedente, el Gerente Distrital de la Corporacién Aduanera Ecuatoriana incbservd las normas
relativas a la valoracion en aduana vigentes en el pais, conforme lo ha reconocido la Sala juzgadora en la sentencia
impugnada,...” (Sala Especializada de lo Fiscal, Recurso No. 265-2006, R.0.-S 44 de 12 de octubre de 2009).

9.3.- Ademas, es necesario considerar lo establecido por el articulo 2 del Acuerdo relativo a la aplicacion del articulo VIl del

Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (Acuerdo sobre Valoracién de la Organizacién Mundial de Comercio),

que en la parte pertinente dice: "1. a) Si el valor en aduana de las mercancias importadas no puede determinarse con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 1, el valor en aduana sera el valor de transaccién de mercancias idénticas vendidas para la exportacién al
mismo pais de importacién y exportadas en el mismo memento que las mercancias objeto de valoracién, ¢ en un momento
aproximado.”, conforme lo dicho, del acto impugnado no se tiene constancia de que, para la omision de la aplicacion del segundo
método de valeracion no se haya encontrado mercancias idénticas importadas del mismo pais de origen en un momento
aproximado.-

9.4.- De conformidad con el analisis realizado este tribunal cbserva que El acto impugnado, la Resolucién No. SENAE-SENAE-
2017-0220-RE de 20 de marzo de 2017 emitida por el Director General del Servicio Nacional de Aduana del Ecuador, ha sido
emitida con evidente falta de motivacion lo que conlleva a la nulidad del acto impugnado.-

DECIMO.- DECISION.-

Por las consideraciones expuestas, habiéndose evidenciado la falta de motivacién en el acto impugnado emitido por la
Administracién Tributaria Aduanera, este Tribunal de Jueces de la del Tribunal Distrital de lo Contenciose Tributario con sede en
Quito, ADMINISTRANDC JUSTICIA EN NOMBRE DEL PUESLO SOSERANO DEL ECUADOR Y POR AUTORIDAD DE LA
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CONSTITUCION Y LEYES DE LA REPUBLICA, acepta la demanda propuesta por la sefiora Grefa Mamallacta Sandra Elisabed,
por 5us propios derechos; en consacuencia, se deja sin efecto ni valor juridico alguno la Resolucion No. SENAE-SENAE-2017-
0220-RE de 20 de marzo de 2017, emitida por el Director General del Servicko Nacional de Aduana del Ecuador que declara sin
lugar el reclamo administrativo de impugnacion No. 390-2016- que ratifica la Rectificacion de Tributos No. JRP2-2016-0026-D001
notificada el 22 de noviembre de 2016, que establece diferencias a pagar de USD $ 3.923,08, en la importacién realizada.- Por
secretaria procédase a devolver a la parte actora la cauckdn depositada en el presente juicio que obra a fojas 74 del proceso.- Sin
costas. Nofifiquese.-
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09:39:09
Escrito, FePresentacion

28/09/2017 SENTENCIA

09:32:00
Conccemos la presente causa en virtud de haber sido designados por el Consejo de la Judicatura de Transicién mediante
Resclucidn No. 013-2012 de 24 de febrero de 2012; por las Resoluciones Nos. 042-2015, de 17 de marzo de 2015; y, 060-2015
dictadas por el Plenc del Consejo de la Judicatura, mediante las cuales se designé y conformd las Sala de Conjuezas y
Conjueces de la Corte Nacional de Justicia; asi come per el acta del sorteo de causas de fecha 29 de agosto de 2016, que
consta a foja 80 del expediente de casacidn.

ANTECEDENTES

1.1. Harold Karan Rozo, a nombre y representacion de GRUPOFARMA DEL ECUADOR S.A., en calidad de Gerente General,

interpone recurso de casacién en contra de la sentencia dictada por la ex Quinta Sala Tribunal Distrital de lo Contencicso
Tributario No. 1 con sede en la ciudad de Quito, de fecha 10 de septiembre de 2013, a las 10h06, dentro del juicio de
impugnacion No. 17505-2009-0085, seguidc en contra del Gerente General de la Corporacién Aduanera Ecuatoriana (hoy
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador), en la que se niega la demanda, y se confirma la Resolucion No. GGN- GAJ-DRR-RE-
1441 de 7 de octubre de 2009, dictada por el Gerente General de la ex Corporacidn Aduanera Ecuatoriana.

1.2. El recurrente fundamenta su recurse en la causal primera y quinta del articulo 3 de la Ley de Casacion. Las normas que se

considera infringidas son los articulos: 226 y 76 numeral 7 literal |) de la Constitucion de la Republica, los articules 135, 137, 138,

140 y 159 de la Ley Organica de Salud, articulos 4, 53 y 46 de la Ley Orgéanica de Aduanas, articulo 68 del Codigo Tributario, y
articulo 53 del Reglamento General a la Ley Orgéanica de Aduanas. Con relacién a la causal primera sostiene que existe erronea

interpretacién de los articulos: 226 de la Constitucion de la Repiblica; 135, 137, 138, 140 y 159 de la Ley Organica de la Salud; 4,

48 y 53 de la Ley Organica de Aduanas; 53 del Reglamento General a la Ley Orgénica de Aduanas y 68 del Cadigo Tributario.

1.3. Al fundamentar la causal primera del Art. 3 de la Ley de Casacion, el recurrente sostiene que en la sentencia de instancia se
interpreta en forma errénea lo dispuesto en el art. 226 de la Constitucidon de la Repulblica, que se refiere a las competencias que
ejercen las distintas instituciones del Estado, ya que sefiala que en la presente causa no se discute si la Aduana es o no
competente para clasificar mercancias en el Arancel Nacional de Importaciones, pues es claro, conforme lo establece la Ley que

aquella es la facultad privativa que posee la Administracién aduanera, sin embargo afiade que, no es correcto que la Aduana,

haciendo uso de una facultad que no le ha sido otorgada, desestime la informacién contenida en los certificados de registro
sanitario emitidos por el Ministerio de Salud Pablica, a través del Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical "Leopoldo
lzquieta Pérez", y clasifigue a los medicamentos en una partida arancelaria correspondiente a suplementos alimenticios. Lo légico
-dice el recurrente-, es que la Aduana junto con el Ministeric de Salud Piblica, como entes ligados al proceso de importacion de
medicamentos, coordine accicnes, de tal forma que los terceros independientes, en este caso GRUPOFARMA, nc se vean
afectados por las decisiones disimiles gue cada una de estas entidades tomen en relacion a la importacion y comercializacion de
medicamentos en el Ecuador. Sostiene ademas gue: "En base a lo expuesto, encontramos una evidente contradiccion entre las
normas tributarias y las normas que rigen la salud piblica; sin embargo, el criteric en el que se sustentan los Jueces del Tribual
que la "Aduana puede realizar el cambio de partida arancelaria, ko que no implica que contravenga las competencias atribuidas a

otras autoridades”, situacién que coloca a mi representada en evidente inseguridad juridica, como a continuacién se describe:

GRUPOFARMA DEL ECUADOR S.A. por una parte, se encuentra obligada a la obtencion de registros sanitarics nacionales previo
a efectuar la importacion de sus productos: CALCIBON D SOYA TABLETAS RECUBIERTAS y CALCIBON +D TABLETAS
RECUBIERTAS, registro sanitarios que la autoridad competente, que es el Ministerio de Salud Pablica a través del Instituto
Nacional Leopoldo lzquieta Pérez, luego de cumplir con los requisitos legalmente establecidos y efectuar el andlisis de las
muestras respectivas, ha procedido con su clasificacion comec "MEDICAMENTOS", en base a lo cual se encuentra sujeto al
sistema de fijacion, control y revision de precios. En tanto, la Aduana somete a GRUPOFARMA al pagoe del 5% al 20% por
DERECHOS AD-VALOREM debide a que medifica la partida arancelaria de "MEDICAMENTOS" a " SUPLEMENTOS
ALIMENTICOS", sin tomar en cuenta los registros sanitarios previamente obtenidos en calidad de "MEDICAMENTOS"; no
cbstante, para efectos del Impuesto al Valor Agregado (IVA), rubro con el que estamos de acuerdo, mantiene la tarifa 0% VA en
concordancia a los Decretos Ejecutivos emitidos por el Presidente Constitucional de la Republica No. 1151 de 18 de junio de 2008
y No. 1219 de 20 de agosto de 2008, que respectivamente establecen lo siguiente...(transcribe su texto). Mencionados Decretos
guardan concordancia con el articulo 55 de la Ley Organica de Régimen Tributario Interno (transcribe su texto). Entonces sefiores
Jueces GRUPOFARMA DEL ECUADCR S.A. se encuentra sujeta a dos regimenes de impuestos distintos, nuestros productos al
considerarse medicamentos poseen tarifa 0% IVA y se encuentra sujetos al sistema de control de precios; en tanto, la aduana
reconoce que nuestros productos poseen tarifa 0% IVA, perc para efectos de impuesto aduanero considera a nuestros productos
"SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS™; es en esta parte precisamente en donde encontramos la errénea interpretacion de articulo
constitucional presente en la sentencia objeto del recurso, resulta inaudito que nuestras propias judicaturas se encarguen de
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generar incertidumbre y que tan solo pretendan otorgar una "aparente” solucién fiscal sin gue se analice el verdadero problema de
fondo, sin que efectien un analisis en favor de la unidad constitucional y de los derechos efectivamente vulnerados. Por tanto, es
necesario que la Administracion Publica guarde un criterio concordante a nivel de todas las instituciones.”. Luego de transcribir
parte de la sentencia recurrida, sostiene que: " De los parrafos precedentes se colige que los Jueces del Tribunal han efectuado

una interpretacion errdnea del contenido legal de las normas por los siguientes argumentos: El Ministeric de Salud Pablica a

través del Instituto Nacional |zquieta Perez es el competente para otorgar, suspender, cancelar o reinscribir el registro sanitario,

para lo cual los productos deberan cumplir con los requisitos previamente establecidos, gue incluye un informe técnico analitico,
de conformidad lo establece el articule 138 de la Ley Organica de Salud, por ende es la autoridad sanitaria la competente para
efectuar los estudios bioguimicos necesarios; resulta incoherente y fuera de toda légica que el criteric de otra entidad no
especializada prime sobre |la autoridad sanitaria. Los productos de GRUPOFARMA al ser catalogades como "MEDICAMENTO" se
encuentran sujetos al sistema de control de precios, de conformidad al articulo 159 de la Ley Organica de Salud Publica, por ende
se prohibe la comercializacion de los productos sin el cumplimiento de este requisito. El Tribunal ha interpretado erroneamente
este articulo puesto que Gnicamente sefala que la facultad determinadora de la Aduana no contraviene con la facultad del
Ministeric de Salud, sin embargo, S| LO HACE, puesto que no existe capacidad econémica alguna gue pueda SUJETARSE AL
CONTROL DE PRECIOS Y AL PAGO LOS IMPUESTOS TRIBUTARIOS ADUANEROS; es decir, a dos regimenes distintos a la
vez, tarde o temprano frente a la inseguridad juridica latente a través de la emision de este tipo de sentencias, terminaran
cbligando a mi representada a retirar los productos del mercado. La obtencion del registro sanitario nacional no corresponde a un
mero tramite alkejado de las actividades aduaneras, sinc que es el requisito previo para realizar cualguier tipo de importacidn de
productos, tal y como consta en los articulos 135, 137 y 140 de la Ley Organica de Salud. En este contexto las atribuciones y
facultades del Ministeric de Salud Publica relativas a la concesion de registros sanitarios a través del cumplimiento de reguisitos y
analisis bioquimicos no puede deslindarse de los impuestos aduaneros, sino que al contrario deben coordinarse y
complementarse a fin de garantizar el efectivo cumplimiento de los derechos de los sujetos pasivos. Si bien cada institucién
publica posee sus propias competencias y facultades, no se puede pretender alegar el cumplimento de sus funciones sin respetar
los derechos consagrados constitucionaimente. El Ministerio de Salud Pablica de conformidad con el articulo 4 de la Ley Organica
de Salud posee la rectoria en salud, en tanto la Aduana al amparo de los dispuesto en el 4 de la Ley Organica de Aduanas posee
comoe funcién la vigilancia y control de entrada y salida de personas, mercancias y medios de transporte por las fronteras y zonas
aduaneras de la Repablica, entonces cada una debera actuar dentro de las competencias conferidas por la Ley y Constitucién; no
cbstante, para el ejercicio de las mismas deberan garantizar los derechos |a unidad constitucional. La sentencia emitida por los
miembros del Tribunal pretende unificar dos criterios irreconciliables ya que determina que " el cambic de partida arancelaria no
implica que contravenga las competencias atribuidas a otras autoridades”; nada mas lejano de la realidad, como si se tratase de
decir que un MEDICAMENTO para el Servicio de Rentas Internas y el Ministerio de Salud sera considerado como tal, pero que
para la aduana debe efectuarse un nuevo estudic y analisis y asi identificar si es o no un MEDICAMENTO, lo que nos lleva
nuevamente a un margen alto de contradiccion y confusion, e inmediatamente se identifica que existen dos criterios distintos de la
Autoridad Pablica scbre un mismo heche y en un mismo Estado, lo cual es absurdo e intolerable. La facultad determinadora de la
administracién tributaria consta en el articulo 68 del Cédigo Tributario e implica "el acto o conjunto de actos reglados realizados
por la administracidn activa, tendientes a establecer, en cada caso particular, la existencia del hecho generador, el sujeto obligado,
la base imponible y la cuantia del tributo. El ejercicio de esta facultad comprende: la verificacion, complementacién o enmienda de
las declaraciones de los contribuyentes o responsables; la composicién del tributo correspondiente, cuando se advierta la
existencia de hechos imponibles, y la adopcion de las medidas legales que se estime convenientes para esa determinacién.”,
articulo que se halla en concordancia con los articulo 4, 46 y 53 de la Ley Organica de Aduanas; asi como el articulo 53 del
Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas, relativas a la facultad determinadora y al Aforo Aduanero; en efecto, no se
discute la facultad determinadora de la administracién tributaria para verificar, complementar o enmendar la declaracion en el
presente caso, En tantoc que, lo que se discute es justamente que un producto declarado como medicamento por el Ministeric de
Salud Piblica, a través del Instituto Nacional lzquieta Perez, luego del estudio de las muestras respectivas, sea objeto de analisis
bioguimico, nuevamente, por la Aduana so pretextoc de clasificarlo en una partida arancelaria distinta a la especificada en el
registro sanitario. Esto es el centro de la problematica, no se concibe cdmo la Aduana en usc de su facultad determinadora pueda
cbjetar el criterio de otra institucion pablica competentes e incluso analizar de manera bioguimica el producto para clasificarlo en la
partida arancelaria...”. El Segundo cargo presentado en contra de la sentencia se fundamenta en la causal quinta del art. 3 de la
Ley de Casacién, cargo en el cual el recurrente considera que en la sentencia se inobservé el articulo 76, numeral 7, literal I) de la
Constitucion de la Repablica, para elle acoge el criterio constante en un fallo publicado en la Gaceta Judicial afio XCIX, Serie XVII.
No. 1, pag. 271, y considera que: "En tanto que la sentencia mencicnada no existe una relacién una conexidn adecuada entre los
hechos descritos y la normativa aplicada, lo cual es consecuencia de la errénea interpretacion en la que incurren los Jueces del
Tribunal; asi como tampoco se identifica las razones y argumentos que sustentan la decisién final, puesto que los fundamentos no
son clares, completos y légicos...". Para exponer los puntos por los cuales se evidencia la falta de motivacion, sostiene que: " La
resolucién se remite a las facultades del Ministerio de Salud Piblica, de lo cual determina que esta clarc el campo de accion de
esta institucidn; no obstante, al citar la facultad determinadora de la Aduana sefala que esa debe separarse de los criterios de
otras instituciones y clasificar en funcidn a los aranceles, sin importar su calidad de medicamento o no, por lo gue dicho
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argumento no guarda coherencia ni armonia entre el ordenamiento juridico ecuateriano, creando contradiccién, debido a que los
dos juicios no son concordantes. Los elementos que emplea las sentencia lleva a vacios y dudas en el ordenamiento juridico
general, puesto gue extralimita las facultades y atribuciones de la Aduana. No es suficiente que el tfribunal se incline por el criterio
emitido por la Aduana, sinc que resulta indispensable que efectGe un andlisis y estudio profundo scbre el tema, a fin de que
obtenga conclusiones con fundamentacién en derecho. Por consiguientes, se registra una CONTRADICCCION, tal y como se
transcribe a continuacion...”. Por Gltimo el recurrente solicita se declare que la sentencia impugnada, ha incurrido en las
violaciones de las normas legales sefaladas.

1.4. La Sala de Conjueza y Conjueces de esta Sala Especializada de lo Contencioso Tributaric de la Corte Nacional de Justicia,
mediante auto de 3 de julio de 2014 las 08h25, admite a tramite el recurso de casacion, en fundamento a la causal primera y
quinta del art. 3 de la Ley de Casacién.

1.5. Una vez corrido traslado a la parte pasiva del recurso conforme lo dispone el art. 13 de la Ley de Casacion, el doctor Gerardo
Xavier Vallejo Choez, ofreciendo poder o ratificacion del Director General del Servicio Nacional de Aduana de Ecuador, ha
contestade sefalando que: revisada la demanda del actor este impugna dos actos legitimos de la Administracién Aduanera: la
Resolucion dictada por el sefior Gerente General de la Corporacidn Aduanera Ecuatoriana N° GGN-GAJ-DRR-RE-1441, de 07 de
octubre del 2009, notificada legalmente, y las Rectificaciones de Tributos con las cuales se modifica las declaraciones aduaneras
realizadas inicialmente por GRUPOFARMA en la importacion de medicamentos presuntos, sin tomar en cuenta que son férmulas
dietéticas o suplementos alimenticios. Que los referidos actos administrativos han sido dictados conforme lo determina el articulo
24 numeral 13 de la Constitucidn Politica de la Republica del Ecuador de ese entonces, gozan de las presunciones de legitimidad
y ejecutoriedad, conforme lo previsto por los articulos 82, 83 y 84 de la Codificacion del Codigo Tributario, en concordancia con lo
dispuesto en el articulo 86 ibidem, y por lo tanto estan llamados a cumplirse. Que la parte actora realizé importaciones al Ecuador
de los productos CALCI2ON D SOYA TABLETAS RECUBIERTAS y CALCIBON +D TABLETAS RECUBIERTAS, declarandoc la
referida mercancia en la partida arancelaria N° 3004, que correspende a la partida de medicamentos y drogas de uso humano, sin
tomar en cuenta que son suplementos alimenticios. Que la atribucién de ingresoe y salida de mercancias, esta atribuida por ley a la
ex Corporacién Aduanera Ecuatoriana, y puede identificar las mercancias mediante la nomenclatura arancelaria, misma gue esta
establecida, por la legislacion del pais y de los convenios internacionales firmadoes. Que con este fundamento legal, la referida
mercancia, esta contemplada dentro del capitulo 21 del Arancel, en virtud de que la caracteristica de su composicidn quimica de
vitaminas y minerales se enmarca dentro de “complementos alimenticios” y no en el capitulo 30 (partida arancelaria 3004), como
pretende el hoy actor que se reconozca, es por esto que la revision de las declaraciones aduaneras y sus respectivas
rectificaciones de tributos son actos legitimes de control posterior, para determinar la verdadera clasificacion arancelaria de las
referidas mercancias. Por Gltimo la Administracion Aduanera hace referencia a la Resolucién N° 5-2013 de la Corte Nacional de
Justicia, como precedente jurisprudencial obligatorio, en el que se establece que la SENAE puede realizar un cambio en la partida
arancelaria, b que no implica que contravenga las competencias atribuidas a otras autoridades. Concluye, que si el recurso de
Casacion interpuesto por GRUPOFARMA DEL ECUADOR es aceptado y casado, se estaria yendo en contra de un fallo
jurisprudencial obligatorio.

1.6. El Tribunal de instancia, en la sentencia recurrida, decide: "3.1) Negar la demanda de impugnacién deducida per el Sefor
José Harcld Karan Rozo por los derechos gue representa en calidad de Gerente General y como tal representante legal de la
compafnia GRUPOFARMA DEL ECUADOR S.A. y en consecuencia se confirma la Resolucién nimero GGN-GAJ-DRR-RE-1441
de 7 de octubre de 2009 dictada por el Gerente General de la Corporacién Aduanera Ecuatoriana; y las rectificaciones de tributos
nameros P-028-29-05-09-0190, P-028-29-05-09-0189, P-028-29-05-09-0188, P-028-29-05-09-0180, P-028-29-05-09-0151, P-028-
29-05-09-0152, P-028-29-05-09-0182, P-028-29-05-09-0154, P-028-29-05-09-0186, P-028-29-05-09-0187, P-028-29-05-09-0179,
P-028-29-05-09-0181, P-028-29-05-09-0153, P-028-29-05-09-0184, y P-028-29-05-09-0183 de 29 de mayo de 2009 de la
Gerencia del Distrito Guayaquil de la Corporacion Aduanera Ecuatoriana.- 3.2) De conformidad con lo dispuesto en el inciso
segundo del articulo innumerado a continuacién del articulo 233 del Cédigo Tributario, considerando que la companiia Actora
afianzod la presente accién de impugnacion mediante Carta de Garantia nimero GAS-40057569 del Bance de Pacifico (Fojas 801
y 802) por una suma de § 24.192,86, y considerando ademas que, la referida institucion financiera al ampare de lo dispuesto en el
articulo 251 del Codigo Tributario informd a esta Judicatura que pagara las obligaciones garantizadas cuando ordene el Tribunal
(Foja 23), en virtud de la presente Sentencia se ordena al Banco de Pacifico el pago de la garantia sin condicién a favor del
Servicio Nacional de Aduana del Ecuador "SENAE", en tal virtud la Administraciéon Tributaria aplicara el valor de caucion como
abono a la obligacion tributaria, razén por la cual se dispone que dejando copia en los autos se desglose a favor de SENAE el
referido documento de caucién.- 3.3) Ejecutoriada esta Sentencia y sin que exista recurso pendiente por resclver, por Secretaria
remitase copia certificada de la misma a la autoridad demandada, a fin de que, directamente o por medic de los funcionarios
competentes, se emitan las disposiciones que sean necesarias para su cabal e inmediatc cumplimiento.- 3.4) Sin costas ni
honorarios que regular.- Notifiquese y Camplase.-".

1.7. La Sala Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional con fecha 11 de agosto de 2015, las 09h25, dicta
sentencia en la que: "NO CASA la sentencia de 10 de septiembre de 2013, las 10H06, expedida por la Quita Sala del Tribual
Distrital de Fiscal No. 1, con sede en la ciudad de Quito, dentro del juico de impugnacion No 2009-0085. Sin costas. Notifiguese,
publiquese y devuélvase.”, sentencia que fue objeto del recurso horizontal de ampliacién por parte de la comparia actora,
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habiendo sido denegada la peticion, mediante auto de 16 de noviembre de 2015, las 10h23.

1.8. La companiia actora por intermedio de su representante legal, interpone accién extraordinaria de proteccién ante la Corte
Constitucional, la cual mediante sentencia No. 229-18-SEP-CC, Caso No. 1908-15-EP, de 20 de julio de 2016, declara que existe
vulneracion de los derechos constitucionales a la seguridad juridica y a la igualdad, previstos en los articulos 82 y 66 numeral 4
de la Constitucion de la Repiblica, por lo que acepta la accion extraordinaria de proteccion propuesta, y dispone como medidas de
reparacion integral * 3.1.1.- Dejar sin efecto la sentencia dictada el 11 de agosto del 2015, asi como el auto de ampliacién del 16
de noviembre del 2015, dictados por la Sala de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional de Justicia, dentro de recurso de
casacién No. 006-2014. 3.2.- Disponer que mediante sortec, una nueva Sala de la Corte Nacional de Justicia conozca y resuelva
el recurso extraordinario de casacion presentado, de conformidad con la Constitucion de la Republica esto es considerando la
decisium o resolucién, asi como los argumentos centrales que son base de la decision y que constituyen la ratio decidendi.”.

1.9. Lo resuelto por la Corte Constitucional, sera acatado en el marco estricto de lo que dispone el numeral 1 del art. 168 de la
Constitucién de la Repablica, y art. 8 del Codigo Organico de la Funcién Judicial.

Por todo lo expuesto, siendo este el estado de la causa, para resclver se considera:

II. COMPETENCIA

2.1. Esta Sala Especializada es competente para conocer y resolver el presente recurso, de conformidad con el primer numeral del
art. 84 de la Constitucion, art. 1 de la Codificacién de la Ley de Casacién y numeral primero de la |l parte del art. 185 del Codigo
Organice de la Funcion Judicial.

IIl. VALIDEZ PROCESAL

3.1. No se observa del proceso ninguna circunstancia que pueda afectar la validez procesal y no existe nulidad alguna que
declarar, por b que el proceso es valido

IV. PLANTEAMIENTOS JURIDICOS DEL RECURSO

4.1. El recurrente plantea los siguientes problemas juridicos:

Causal primera: Errénea interpretacion de los articulos: 226 de la Constitucion de la Republica, de los articulos 135, 137, 138, 140
y 159 de la Ley Organica de Salud, de los articulo 4, 53 y 46 de la Ley Orgéanica de Aduanas, del articulo 68 del Codigo Tributario;
y del articulo 53 del Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas.

Causal quinta: Inobservancia al articulo 76, numeral 7, literal 1) de la Constitucién de la Repdblica, por falta de motivacion y
contradiccion en el fallo.

V. CONSIDERACIONES DEL TRIBUNAL DE CASACION

5.1. La causal primera del art. 3 de la Ley de Casacién dispone: "Aplicacion indebida, falta de aplicacion o errénea interpretacion
de las normas de derecho, incluyendo los precedentes jurisprudenciales obligatorios, en la sentencia o auto que hayan sido
determinantes de su parte dispositiva” (el subrayado fuera de texto). Esta causal es conocida en la doctrina como la viclacién
directa de la Ley. Para que se constituya se requiere la presencia de dos elementos: el primero, que debe haber violacion directa
de las normas sustantivas en la sentencia impugnada; y, el segundo, que la transgresién haya sido determinante en la parte
resclutiva del fallo recurrido; esta violacion puede estar dada por aplicacién indebida que se presenta cuando entendida
rectamente la norma se la aplica sin ser pertinente al asunto que es materia de la decisién, es decir el juez hace obrar la norma a
una situacién no prevista o regulada por ella; la falta de aplicacién, en cambic, es la omisién que realiza el juzgador en la
utilizacién de las normas o preceptos juridicos gue debian aplicarse a una situacién concreta, conduciendo a un error grave en la
decision final; mientras gue la erronea interpretacion de normas de derecho consiste en la falta que incurre el Juez al dar
erradamente a la norma juridica aplicada un alcance mayor o menor o distinto que el descrito por el legislador, por tanto, la
erronea interpretacion de la norma se presenta cuando el juzgador pese a aplicar la norma correspondiente, le da un sentido y
alcance diferente al que esta tiene; de ahi que, para alegar erronea interpretacion de la norma, esta debe haber sido aplicada por
el juzgador en el falle recurride via casacion, aquello debido a que la errénea interpretacion no ataca al hecho de gue la norma
haya sido aplicada al caso, es mas, parte de una aceptacion tacita del recurrente de gue la norma es aplicable al caso, pero que el
juzgador errd al interpretar la norma otorgandole un alcance que ella no lo tiene o restringiéndole el que realmente ostenta;
ademas, es necesaric que el recurrente demuestre que la infracciéon de la norma de derecho ha sido determinante en la parte
dispositiva de la sentencia. Por consiguiente, la invocacion de la causal primera del art. 3 de la Ley de Casacién, conlleva que la
Sala de Casacion verifique si la sentencia emitida por el Tribunal A que rifie con el derecho (error in iudicando); es decir, que los
hechos sobre los que se discutié en la Sala de instancia han sido dados por cierto y aceptado por las partes procesales; por lo
que, no se podran volver a analizar las pruebas presentadas por las partes dentro de la instancia.

5.2. La causal quinta del art. 3 de la Ley de Casacidn, esta constituida de dos partes: la primera hace referencia a la falta de
requisitos de ley en la sentencia, los cuales son de forma y de fondo, dentrc de los de fondo esta la metivacién del fallo; la
segunda, se presenta cuando en la parte dispositiva de la sentencia se adoptan decisiones contrarias o incompatibles, siendo
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necesario gue el recurrente en la fundamentacion del recurso realice un analisis concreto y exacto gue justifique la presencia de
los motivos de casacion; por tanto, si se alega que existe falta de motivacién se debe fundamentar razonadamente sefalando
porgué la sentencia carece de motivacion; esto es, se debe hacer constar en forma concreta, clara y precisa, que la sentencia
recurrida carece de razonabilidad, légica y comprensibilidad, condicionamientos que la Corte Constitucional ha considerado
necesarios para que una decision judicial, en este caso, una sentencia, se encuentre debidamente motivada ( sentencia No. 227-
14-SEP-CC, caso No. 126-13-EP, sentencia No. 104-14-SEP-CC, caso 1604-11-EP); pues al constituir la motivacién un elemento
intelectual, de contenido critico, valorativo y légico, que consiste en el conjunte de razonamientos de hechoe y de dereche en que el

juez apoya su decision, su exigencia siempre serd una garantia de justicia a la cual se le ha reconccido jerarquia constitucional,
como derivacion del principio de inviclabilidad de la defensa en juicio. Es preciso anotar ademas que la falta de motivacion,

constituye un defectc no sclo de las resoluciones judiciales sino también de todo acte de la administracion piblica, cuando se
adoptan sin justificacidn suficiente; esta falta de justificacion es externa cuando "la premisa normativa o la premisa factica del juicio
juridico aparecen construidas por el juez sin argumentacién suficiente”; y, es interna cuando no “se rige légicamente de las
premisas que se aducen como fundamentacion™; por tanto, en la fundamentacion del recurso, se debe, sefialar que el Tribunal de
instancia no justificd plenamente su decisidn en elementos facticos y normativos de manera adecuada, sin confrontar los hechos
con el derecho. En cambio si se considera que el fallo es contradictorio se debe explicar por qué son contradictorias o
incompatibles las declaraciones o disposiciones contantes en la sentencia, pues el "fallc casado serd incongruente cuando se
contradiga a si mismo, en cambio seré inconsistente cuando la conclusién del silogismo no esté debidamente respaldado en las
premisas del mismo. El recurrente debera efectuar el andlisis demostrativo de la incongruencia o inconsistencia acusada, a fin de
que el tribunal de casacién pueda apreciar si existe realmente o no el vicio alegado.”, como lo sostiene el doctor Santiago Andrade
Ubidia, en su cbra "La Casacién Civil en el Ecuador” Andrade & Asociadoes, Fondo Editorial. 1era Edicion, Quito, 2005, pag.135-
1386. Al respecto debemos sefalar que toda sentencia deber ser clara, precisa, y congruente con las pretensiones de las partes, de
tal suerte que el sentido en que se dicte sea perfectamente perceptible, tanto por las palabras que se emplean como por la
determinacién de su alcance, no debiendo existir la menor ambiguedad en ko resuelto; por consiguiente, sera coherente, cuando
esta constituida por un conjunto de razonamientos arménicos entre si, formulades sin violar los principios de identidad, de

contradiccion y de tercero excluido, para ello conforme lo sefiala De la Ria en su obra "Teoria General del Proceso”, (p. 182,183),

la sentencia sera motivada cuando esta sea: "(...) a) Congruente, en cuanto las afirmaciones, las deducciones y las conclusiones
deben guardar adecuada correlacién y concordancia entre ellas; b) No contradictoria, en el sentido de que no se empleen en el
razonamiento juicios contrastantes entre si, que al cponerse se anulan; ¢} Inequiveca, de modo que los elementos del raciocinio
no dejen lugar a dudas scbre su alcance y significado, y sobre las conclusiones gue determinan. Todas estas exigencias, en
realidad, vienen a reunirse, en la practica, en la regla de no contradictoriedad que es la de mas habitual aplicacién.”.

5.3. Respecto a los cargos amparados en la causal quinta del art. 3 de la Ley de Casacién, debemos sefialar que el recurrente
acusa a la sentencia de: 1) falta de motivacién, y 2) que la sentencia es contradictoria.

5.3.1. En cuanto a la primera acusacién de "falta de motivacién de la sentencia”, debemos sefalar que el articule 76, numeral 7,

literal I} de la Constitucién de la Repdiblica, preceptia: *...En todo proceso en el que se determinen derechos y obligaciones de
cualguier orden, se asegurara el derecho al debido proceso que incluira las siguientes garantias basicas: (...)7. El derecho de las

personas a la defensa incluira las siguientes garantias: (...) ). Las resoluciones de los poderes piblicos deberan ser motivadas.

Neo habra motivacién si en la resolucion no se enuncian las normas o principios juridicos en gue se funda y no se explica la
pertinencia de su aplicacién a los antecedentes de hecho. Los actos administrativos, rescluciones o fallos que no se encuentren
debidamente motivados se consideraran nulos. Las servidoras o servidores responsables seran sancionados...”. A su vez, el
segundo incisc del art. 273 del Cédigo Organico Tributario, en su parte pertinente ordena que: "La sentencia sera motivada y
decidira con claridad los puntos sobre los que se trabd la litis y aguellos que, en relacidn directa a los mismos, comporten control
de legalidad de los antecedentes o fundamentos de la resolucion o actos impugnados...".

5.3.1.1. De la norma constitucional y legal transcritas, se evidencia la trascendencia gue tiene la motivacion de las resoluciones
en general y de las sentencias en particular; de tal manera que: "Para alcanzar sus fines garantistas es inevitable que la

motivacion sea autosuficiente, en el sentido de abastecerse, expresando no sélo las conclusiones decisivas sino,

fundamentalmente, las razones en que tales conclusiones se basan. No basta pues, como bien dice Carrién, que la sentencia
tenga fundamentos, porque es preciso que éstos estén a su vez fundados” (Gladis E. de Midén, "La Casacion Control del Juicio de
Hecho", Buenos Aires Argentina, 2001, pag. 20); por lo sefalado, podemos concluir que, motivar a la luz del desarrollo
jurisprudencial establecido por la Sala, consiste en la operacién logica de confrontar con suficiencia los hechos controvertidos con
el derecho aplicable. En definitiva, motivar es explicar la manera en que las normas juridicas son aplicables a los hechos
controvertidos y definidos en la litis del proceso, luego de que éstos han side verificados en base a las pruebas debida y
legalmente actuadas.

5.3.1.2. Del texto de la sentencia se establece que la Sala juzgadora hace un analisis detallado de los argumentos esgrimidos por
las partes procesales, asi como de las pruebas aportadas por estas; basando su decisién en normas legales que segun el
juzgador se adecuan a los hechos controvertidos; por lo la Sala considera que no se ha justificado el cargo de falta de motivacion
de la sentencia, aquello no quiere decir que los razonamientos del tribunal de instancia sean los acertados respecto a la decisiéon
tomada en sentencia.
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5.3.2. En cuanto a la segunda acusacién, en la cual, el recurrente alega gue existe contradiccion en la sentencia, por cuanto, la
Sala juzgadora considerd que, el cambio de las partidas arancelarias realizadas por la Administracién Tributaria de las
mercancias importadas por la empresa actora de "medicamento a suplemento alimenticio”, no modifica, contraviene o altera el
registro efectuade por el Ministerio de Salud; esta Sala considera que dicha conclusién no es contradictoria o incompatible, pues
no se contradice a si misma, ya gue seguin la sentencia, el cambic de partida arancelaria obedece al ejercicic de su facultad
determinadora que tiene la Autoridad Tributaria Aduanera; lo dicho no significa que el razonamiento respecto al cambio de
partida arancelaria sea el correcto, como se analizara en lineas posteriores; por tales moetivos, no se configura la causal quinta del
articulo 3 de la Ley de Casacién.

5.4, En cuanto a los cargoes por la causal primera del art. 3 de la Ley de Casacién, esa Sala considera:

5.4.1. El recurrente sostiene que en la sentencia exista errdnea interpretacion del art. 226 de la Constitucién de la Republica, de
los articulos 135, 137, 138, 140 y 159 de la Ley Organica de Salud, de los articulo 4, 53 y 46 de la Ley Organica de Aduanas, del
articulo 68 del Codigo Tributario; y del articulo 53 del Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas.

La norma constitucional, y las normas legales sefalan:

Constitucion de la Republica:

Art. 226.- Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores pablicos y las personas que
actien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucidn y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio
de los derechos reconocidos en la Constitucion.

Ley Organica de la Salud:

Articulo 135.- Compete al organismo correspondiente de la autoridad sanitaria nacional autorizar la importacidn de todo producto
inscrito en el registro sanitario, incluyendo muestras médicas y aquelles destinados a consumo internc precedentes de zonas
francas. No se autorizara la importacién de productos, ni ain con fines promocionales, si previamente no tienen el registro
sanitario nacional, salvo las excepciones determinadas en esta Ley.

Articulo 137.- Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados, aditivos alimentarios, medicamentos en general,

productos nutracéuticos, productos biclégicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeocpaticos y productos
dentales; dispositivos médicos, reactives bioquimicos y de diagnostico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e
industrial, fabricados en el territoric nacional o en el exterior, para su importacion, exportacidn, comercializacion, dispensacion y
expendio, incluidos los gque se reciban en donacion. Las donaciones de productos sujetos a registro sanitario se someteran a la
autorizacion y requisitos establecidos en el reglamento que para el efecto dicte la autoridad sanitaria nacional;

Articulo 138.- La autoridad sanitaria nacional a través de su organismo competente, Institutc Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez, quien ejercera sus funciones en forma desconcentrada, otorgara, suspenderd, cancelard o
reinscribira el certificade de registro sanitario, previo el cumplimiento de los tramites, requisitos y plazos sefalados en esta Ley y
sus reglamentos, de acuerdo a las directrices y normas emitidas por la autoridad sanitaria nacional, la misma que fijara el pago de
un importe para la inscripcién y reinscripcion de diche certificado de registro sanitario, cuyos valores estaran destinados al
desarrollo institucional, que incluird de manera prioritaria un proegrama nacional de control de calidad e inccuidad posregistro. La
autoridad sanitaria nacional, ejercera control administrativo, técnico y financierc del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo lzquieta Pérez y evaluara anualmente los resultados de la gestion para los fines pertinentes. El informe
técnico analitico para el ctorgamiento del registro sanitario, asi como los analisis de control de calidad posregistro, deberan ser
elaborados por el Institutc Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, y por laboratorios, universidades

y escuelas politécnicas, previamente acreditades por el organismo competente, de conformidad con la normativa aplicable,

procedimientos que estan sujetos al pago del importe establecido por la autoridad sanitaria nacional.

Articulo 140.- Queda prohibida la importacién, exportacidon, comercializacién y expendio de productes procesados para el uso y
consumo humano que nc cumplan con la obtencién previa del registro sanitario, salve las excepciones previstas en esta Ley.
Articulo 159.- Corresponde a la autoridad sanitaria nacional la fijacion, revision y control de precios de los medicamentos de usc y
consumo humano a través del Consejo Nacional de Fijacién y Revisién de Precios de Medicamentos de Uso Humano, de
conformidad con la ley. Se prohibe la comercializacién de los productos arriba sefialados sin fijacion o revision de precios.

Ley Organica de Aduanas:

Articulo 4.- Aduanas.- La Aduana es un servicio publice que tiene a su cargo principalmente la vigilancia y control de la entrada y
salida de personas, mercancias y medios de transporte por las fronteras y zonas aduaneras de la Republica; la determinacion y la
recaudacion de las obligaciones tributarias causadas por tales hechos; la resolucion de los reclamos, recursos, peticiones y
consultas de los interesados; y, la prevencién, persecucion y sancién de las infracciones aduaneras. Los servicios aduaneros
comprenden el almacenamiento, verificacién, valoracion, afero, liquidacion, recaudacion tributaria y el contrel y vigilancia de las
mercaderias ingresadas al amparec de los regimenes aduaneros especiales. Los servicios aduaneros podran ser prestados por el
sector privado, a través de cualquiera de las modalidades establecidas en la Ley de Modemizacion del Estado, Privatizaciones y
Prestacion de Servicios Publicos por parte de la Iniciativa Privada.

Articulo. 46.- Aforo.- Aforo es el acto administrativo de determinacion tributaria a cargo de la Administracion Aduanera que
consiste en la verificacién fisica o documental del origen, naturaleza, cantidad, valor, peso, medida y clasificacion arancelaria de la
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mercancia. Los aforos fisicos se realizaran por parte de la Administracion Aduanera o por las empresas contratadas o
concesionadas y se efectuaran en destino sobre la base de perfiles de riesgo, que seran determinados conforme a las
disposiciones que dicte para su aplicacion el Directorio de la Corporaciéon Aduanera Ecuatoriana, en base a las practicas y
normativa internacional. Como parte del aforo fisico, o como acto previo, la CAE pedra utilizar sistemas tecnolégicos de escaneo
con rayos X o similares, para el control de mercancias y productos que ingresen al pais o que se exporten. El perfil de riesgo
estara compuesto de un conjunto de variables relacionadas con las operacicnes de comercio exterior y que permitan identificar el
nivel de riesgo de las transacciones de importacion a cualquier régimen aduanero. Las empresas contratadas o concesionadas
seran responsables solidarias con el importador respecto de las obligaciones tributarias generadas por la importacién de
mercancias sujetas a su control, asi come por las multas que se le impongan, sin perjuicio de las demas responsabilidades civiles
y penales a que hubiere lugar, las cuales no podran ser limitadas por el contrate. El aforo fisico en destino se efectuara
cbligatoriamente, en los siguientes casos: a) Cuando, comoe resultado de la aplicacion del sistema de perfiles de riesgo resulte
seleccionado para el aforo; b) Cuando asi lo resuelva la Administracion Aduanera, por existir indicios de delito aduanero; c)
Cuando lo solicite el declarante; d) Cuando sea la primera vez que un importador presenta una declaracion aduanera, o si el
importador no ha realizado importaciones durante los dieciocho meses previos a la importacion actual; e) Cuando no exista
antecedentes de importacidn de una mercancia particular; f) Cuando el declarante no acepte las observaciones formuladas por la
Aduana a su declaracion; y, g) Cuando se determine a través del proceso de seleccion aleatoria, el mismo que no sera superior al
5% del total de las declaraciones presentadas en el mes. El Directorio de la Corporacién Aduanera Ecuatoriana, dictara la
normativa que regule los aforos fisicos y documentales y sus costos.

Articulo 53.- Verificacion y Rectificacion.- Dentro del plazo de tres afos contados desde la fecha de pago de los tributos al
comercio exterior, las declaraciones aduaneras seran objeto de verificacion aleatoria por parte del Gerente General de la
Corporacién Aduanera Ecuatoriana. Si se comprueba que la liquidacion adolecié de errores en favor o en contra de los sujetos de
la obligacion tributaria, se procedera a la reliquidacion respectiva sin perjuicio de las demas acciones que legalmente

correspondan, siempre y cuando no exista presuncion de delitc. Si la reliquidacion estableciere una diferencia en favor o en contra
del sujeto pasivo, se emitira inmediatamente la respectiva nota o titulo de crédito.

Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas:

Articulo 53.- Aforo.- Para el acto de aforo documental o fisico dispuesto en la Ley Organica de Aduanas, se aplicaran las reglas
siguientes: a) La naturaleza de las mercancias se establecera constatande la materia constitutiva, grado de elaboracién y mas
caracteristicas que permitan identificar plenamente al producto; b) La clasificacion arancelaria se efectuara con la aplicacion de las
reglas generales interpretativas del sistema armonizado de designacion y codificacién de mercancias, sus notas explicativas y la
aplicacién de consultas de aforo vigentes; c) El valor en Aduana de las mercancias importadas sera determinado segin las
normas del Cédigo de Valor del GATT y sus disposiciones complementarias incorporados a las normas de valor de la
Organizacion Mundial de Comercic OMC; d) En todos los casos de aforo fisico, el reconocimiento de la mercancia podra
efectuarse mediante uno de los siguientes procedimientos: d.1 La constatacion fisica personal de un funcionario de la Corporacién
o de las empresas concesionarias de este servicio; d.2 El analisis de muestras que representen la universalidad de los tipos de
mercaderias declaradas efectuada por la aduana o sus concesionarios; y, d.3 La inspeccién via rayos X o un sistema alternativo
con tecnologia de alta generacién para verificacion de mercaderias o unidades de transporte gue las contienen efectuada por la
Aduana o sus concesionarios. La Corporacion regulara la aplicacion de los sistemas permitidos de acuerdo a los perfiles de riesgo
y demas normas establecidas en el Manual de Procedimientos que para el efecto emitira el Directoric de la CAE. El resultado sera
presentado en un plazo no superior a veinticuatro horas a la auteridad distrital para su aplicacién. Las observaciones a la
declaracion aduanera contempladas en el articulo No. 46 literal b) de la Ley Orgéanica de Aduanas, para efectos del aforo fisico
cbligatorio, versaran sobre la naturaleza, cantidad, precio o clasificacién arancelaria de la mercancia.

Cadigo Tributaric:

Articulo 68.- Facultad determinadora.- La determinacion de la obligacién tributaria, es el actc o conjunto de actos reglados
realizades por la administracién activa, tendientes a establecer, en cada caso particular, la existencia del hecho generador, el

sujeto obligade, la base imponible y la cuantia del tributo. El ejercicic de esta facultad comprende: la verificacion,

complementacién o enmienda de las declaraciones de los contribuyentes o responsables; la composicion del tributo
correspondiente, cuando se advierta |la existencia de hechos imponibles, y la adopcién de las medidas legales que se estime
convenientes para esa determinacion.

5.4.2. Eltribunal de instancia al aplicar los arts. 135 y 137 de la Ley Orgénica de Salud en la sentencia recurrida dice: *(...) Sobre
el control a nivel local de |la importacion de productos al territorio nacional, el articulo 135 de esta Ley en su parte pertinente
dispone que "compete a la autoridad sanitaria nacional autorizar la importacion de tode producto inscrito en el registro sanitario
(...). No se autorizara la impertacién de productos (...) si previamente no tienen el registro sanitario nacional {...)". Sobre este
aspecto, respecto al Registro Sanitario el articulo 137 de la Ley Organica de Salud manda que: "Estan sujetos a registro sanitario
los alimentos procesados, aditivos alimentarios, medicamentos en general (...} fabricados (...) en el exterior, para su importaciéon”.-
De la revision de estas normas, se desprende que el Ministerio de Salud como organismo rector de Sisterna Nacional de Salud, es

el encargade de implementar acciones y directrices a nivel nacional para garantizar y efectivizar el acceso al derecho a la Salud.

En esta mision, la referida cartera de Estado ejerce derechos y obligaciones que le imponen las normas juridicas, que incluye
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entre otras responsabilidades, la de regular el control sanitario a nivel nacional en la importacion de productes para uso y consumo
humano. Para realizar el control, el Ministerio cuenta con el Registro Sanitario a cargo del Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopolde lzquieta Pérez, quien a su vez tiene bajo su competencia el otorgamiento del referide registro y ademas, el
control sanitario de todos los medicamentos, alimentos, productos higiénicos, cosméticos, plaguicidas y otros productos de
consumo humano y animal, segln dispone el articulo 1 de su Reglamento Organico Funcional. Por lo tanto, es el Ministerio de
Salud a través de sus instituciones, quien tiene la competencia para ctorgar el Registro Sanitario de mercancias y asi autorizar la
importacion de los mismas; y de esta manera garantizar el derecho a la salud a nivel local.”

5.4.2.1. El Ministeric de Salud, conforme los arts. 135, 137, 138, 140 y 159 de la Ley Organica de la Salud, tiene entre otras

competencias la de realizar el control sanitario de la produccion, importacion, distribucién, almacenamiento, transporte,

comercializacion, dispensacion y expendio de medicamentos, asi come de los sistemas y procedimientos que garanticen su
inocuidad, seguridad y calidad, ya que dichos productos son para el uso y consumo humano, lo cual se materializa través de la
concesion del registro sanitario, previc un informe técnico y analisis de control de calidad realizados tanto por el Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopolde lzquieta Pérez( hoy Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA)
como por laboraterios, universidades y escuelas politécnicas, acreditados por el organismo competente. De lo expuesto, se
concluye que si bien el Registro Sanitario cumple con la funcion de permitir la importacion, exportacién y comercializacién de los
productos de uso y consumo humano sefialados en el articulo 137 de esta Ley, su intervencion también certifica la calidad y
eficacia de los medicamentos, atendiendo su naturaleza conforme el art. 259 de la Ley Organica de la Salud, siendo en virtud de
aquello que se confiere la certificaciéon como medicamento, alimento, cosmético, etc., en apego al andlisis técnico de sus
compeonentes y de las normas internas correspondientes.

5.4.3. En cuanto al analisis de la competencia para regular aspectos arancelarios y tributarios aduaneros, la sentencia recurre a
los arts. 4, 46 y 53 de la Ley Organica de Aduanas; art. 68 del Codige Tributario; y art. 53 del Reglamento General a la Ley
Organica de Aduanas, para sostener que: "(...)Ahora bien, la Administracion Tributaria Aduanera para ejercer el control de las
cbligaciones tributarias generadas en el trafico internacional de mercancias, cuenta con facultades establecidas en la Ley, y en
particular cuenta con la facultad determinadora prevista en el articulo 68 del Cédigo Tributario que consiste en el "acto o conjunto
de actos reglados realizados por la administracion activa, tendientes a establecer, en cada caso particular, la existencia del hecho
generador, el sujeto cbligado, la base imponible y la cuantia del tributo” agregando que "el ejercicio de esta facultad comprende: la
verificacion, complementacion o enmienda de las declaraciones de los contribuyentes”. Para el caso del Derecho Tributario
Aduanero, la facultad determinadora incluye la institucién juridica del Aforo aduanero (Articulos 46 de la Ley Organica de Aduanas
y 140 del COPCI) que "es el acto administrativo de determinacion tributaria a cargo de la Administracién Aduanera que consiste en
la verificacion fisica o documental del crigen, naturaleza, cantidad, valor, peso, medida y clasificacion arancelaria de la
mercancia”. En este sentido para el acto de Aforo, el articule 153 del Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas vigente
para le fecha de determinacion (Actual 79 del Reglamento al Titulo de la Facilitacidn Aduanera para el Comercio del Libro V del
COPCI) establecia que, se aplicara entre otras reglas la "Clasificacion Arancelaria” en aplicacion de las reglas generales
interpretativas del sistema armonizado de designacién y codificacién de mercancia, sus notas explicativas y la aplicacién de las
consultas de aforo vigentes; estas reglas generales constan en la Decisién 570 que aprueba en el Texto Unico de la Nomenclatura
Comin de Designacion y Codificacién de Mercancias de los Paises Miembros de la Comunidad Andina denominada "NANDINA"
referente a la Actualizacién de la Nomenclatura Comdn (...) ~

5.4.3.1. La Sala de instancia, aplicando las normas antes mencionadas determina cual es la funcién que tiene la autoridad

tributaria aduanera en su actividad de control de las obligaciones tributarias generadas en el trafico internacional de mercancias,

estableciendo ademas que la clasificacion arancelaria de mercancias es competencia propia y exclusiva de la Autoridad
aduanera, y de ninguna otra, por lo que no constituye, ni puede considerarse como controvertido el heche de que la determinacion
o verificacion de obligaciones tributarias derivadas de la entrada y salida de mercancias, es facultad de la autoridad aduanera, asi
lo establecia el articulo 4 de la Ley Orgéanica de Aduanas, vigente a la época de la controversia. No cbstante, se ha de tener en
cuenta que en ejercicio de tal facultad, la autoridad aduanera, no puede apartarse de la normativa vigente, asi como no puede
exceder e ir mas alla de los limites que le estan fijados, pues su actividad por ser piblica es también reglada. En consecuencia, la
clasificacion arancelaria de mercancias es competencia propia y exclusiva de la autoridad aduanera, la que, sin embargo, debe
cefiirse a los mandatos contenidos en la legislacion vigente al momento de verificarse el respectivo hecho generador de la
cbligacién aduanera, dotando asi de legitimidad a su actuacidn en el ejercicio de sus competencias.

5.4.4. Queda claro entonces que, tanto el Ministerio de Salud Publica como el Servicic Nacional de Aduana del Ecuador (antes
Corporacion Aduanera Ecuatoriana), ejercen sus funciones dentro de las competencias que la ley las otorga. Sin embargo de
aquello, lo que alega el recurrente es que la sentencia impugnada pese a no ser materia de discusién si la Aduana es o no
competente para clasificar mercancias en el Arancel Nacional de Importaciones, considere que la "Aduana puede realizar el
cambio de partida arancelaria, lo que no implica gue contravenga las competencias atribuidas a otras autoridades”, y en base de
lo cual admita que un producto declarado como medicamento por el Ministeric de Salud Puablica, a través del Instituto Nacional

lzquieta Perez( hoyAgencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA), luego del estudio de las muestras respectivas,

sea nuevamente objeto de analisis bioquimico por la Aduana a fin de clasificarlo en una partida arancelaria distinta a la
especificada en el registro sanitario, clasificando a los medicamentos en la partida arancelaria correspondiente a suplementos
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alimenticios, interpretandose errdneamente lo dispuesto en el art. 226 de la Constitucion de la Republica, al considerar la
sentencia que: "Dentro del régimen de Estado de Derechos que rige en la Replblica del Ecuador, las instituciones del Estado
solamente ejercen las competencias y facultadas que son atribuidas en la Constitucion y en la Ley, segin el articulo 226 de la
Constitucion; por lo tanto, corresponde a cada institucion gue participa directa o indirectamente en el trafico de mercancias desde
y hace el Pais cumplir con las competencias que la Ley les impone. En el presente caso, el Ministerio de Salud Publica tiene la
competencia exclusiva del control sanitario a nivel local, mediante el Registro Sanitario, en la importacién de mercancias, sean
medicamentos o alimentos segln el articulo 135 de la Ley Organica de Salud; sin embargo, el tener el control local en el ambito de
la salud no significa (por que la Ley no lo ha establecido) que también tenga competencia para regular aspectos arancelarios y
tributario aduaneros de dichas mercancias puesto gue, estas competencias han sido asignadas al Ministerio rector de la politica
de Comercic Exterior y a la Autoridad Aduanera Nacional, respectivamente.”( el realce fuera de texto).

5.4.4.1. En la especie, se ha presentado una evidente contradiccion entre la institucion aduanera que clasifica al producto
importado CALCIBON D SOYA TABLETAS RECUBIERTAS y CALCI2ON +D TABLETAS RECUBIERTAS, como suplemento
alimenticic y el Ministerio de Salud Publica que califica a dicho producto come medicamento; por lo que nos encontramos en el

predicamento de que dicho producto es o no medicamento, lo cual depende de la 6ptica del ente administrativo (Ministerio de
Salud- Aduanas), lo cual a su vez provoca que el sujeto pasive del tributo tenga gue sujetarse a dos regimenes de impuestos
distintos.

5.4.4.2. Esta contradiccion se da, pues no existe una norma legal que obligue a la Corporacién Aduanera Ecuatoriana (hoy
SENAE), a acatar las decisiones de la autoridad sanitaria, (Ministerio de Salud Pablica), ni viceversa , lo cual es reconocido por el
juzgador de instancia; sin embargo de aquello, al momente de aplicar lo dispuesto en el art. 226 de la Constitucion, el juzgador no
le da el verdadero sentido y alcance gue esta norma tiene, pues al amparo de la misma, tantc la ex CAE como el Ministeric de
Salud, estan en la obligacion de coordinar acciones tendientes al cumplimiente de sus fines y del efectivo goce y ejercicio de los
derechos de los administrados y justiciables. Aquello obliga a los juzgadores a generar coherencia en la aplicacion del
ordenamiento juridico, en atencién a la supremacia de la Constitucién y de acuerdo al principio de coordinacién, como lo dispone
la sentencia 229-16-SEP-CC. Caso No. 1908-15-EP, emitido por la Corte Constitucional el 20 de julio de 2016.

5.4.4.3. El art. 226 de la Constitucion de la Repiblica dispone gue: “Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias,

las servidoras o servidores plblicos y las personas que actien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las
competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendran el deber de cocrdinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocides en la Constitucion.”. Aquello significa
que todas las instituciones del Estado deben aunar esfuerzos y acciones para hacer efectivo el goce de los derechos reconecidos
en la Constitucién de la Repdblica, entre los que se encuentra la seguridad juridica, la cual "constituye el elemento esencial y
patrimonic comin de la cultura del Estado de derechos y justicia; la sujecion de todos los poderes del Estado a la Constitucion en
donde la ley se concreta en la confiabilidad, en el orden juridico, en la certeza scbre el derecho escritc y vigente, es decir, el
reconocimiento y la prevision de la situacién juridica. Las Constituciones de nuestros paises garantizan la seguridad juridica a
través de algunas concreciones como: el principio de la legalidad, la publicidad de las normas, la irretroactividad de las
disposiciones sancionadoras no favorables o restrictivas de derechos individuales, la responsabilidad frente a la arbitrariedad de
los poderes publicos, la fuerza de cosa juzgada de las sentencias judiciales, excepto cuando entrafian violacién de derechos; que
las rescluciones que emanen de ellas sean posibles de cumplir y no algo impesible; el debido proceso, la igualdad ante la ley, que
equivale a tratar de la misma manera hecho iguales.” (Corte Constitucional, Sentencia No. 015-10-SEP-CC, de 15 de abril de
2010, caso No. 0135-09-EP); asi también lo sefiala la sentencia No. 048-13-SCN-CC, publicada en el Registro Oficial No. 004 de
23 de septiembre de 2013, al sostener que: "la seguridad juridica se satisface por medio de las siguientes condiciones: (...) la
preaxistencia y estabilidad de las prescripciones normativas que componen el ordenamiento juridico, tanto desde la perspectiva de
su vigencia, como de su aplicacion a casos concretos (...). La seguridad juridica solamente se consigue cuando, al verificarse
determinado supuesto factico, el ordenamiento juridico responde con una solucién uniforme respecto de casos en que el mismo
presupuesto se presente.”.

5.4.4.4. La Corte Constitucional en la sentencia 035-14-SEP-CC, caso No. 1989-1 EP, de 12 de marzo de 2014, al resolver la

accién extraordinaria de proteccion interpuesta por la comparnia WYETH CONSUMER HEALTHCARE LTD., sefald: "Al respecto,

de la lectura que esta Corte ha realizado sobre el caso sub judice, se desprende gue la Sala Especializada de lo Contencioso
Tributario de la Corte Nacional de Justica, casa la sentencia dictada por la Cuarta Sala Temporal del Tribunal Distrital de lo Fiscal
N.% 1, declarando como validas las rectificaciones tributarias efectuadas por la Corporacion Aduanera Ecuatoriana, en aplicacién
de las normas legales referentes a su ambito competencial. Sin embargo, cabe anotar gue el conflicto presentado ante los sefores
jueces dentro del recurso de casacion, no debia pasar Onicamente por el heche de validar un proceso de determinacion fiscal en
reconocimiento a las competencias y facultades legales con las que goza la institucién aduanera, sino también el de encontrar una
solucion a una evidente contradiccion presentada por el accionante en relacion a un mismo punto: la determinacion del tipo de
producte del que se trata. Se ha evidenciado por parte de la Sala un criterio contradictoric entre dos institucicnes piblicas, que
provoca efectos diversos, dependiendo de la posicidon que se adopte -el que el producto en cuestion sea considerado o no un
medicamento-. Esta circunstancia a pesar de haber sido plenamente identificada dentro de la sentencia recurrida y la sentencia de
casacion fue desconocida por los sefiores jueces.
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Si bien es cierto, come lo sefala la Sala, no existe una regla legislativa que expresamente haya obligado a la Corporacién
Aduanera Ecuatoriana acatar las decisiones de la autoridad sanitaria, ni viceversa, si existe, come se mostrara, un principio
constitucional gue permite la aplicacion de una solucién razonable al conflicto planteado. Bajo estas consideraciones, la Sala
Especializada de lo Contencicso Tributario de la Corte Nacional de Justicia, en su deber de administrar justicia con sujecion a lo

previsto en la Constitucidn, segin lo sefala el articulo 172 de la Carta Suprema, debi6 considerar dentro de su fallo el principio de
coordinacién gue debe regir entre las instituciones que conforman la administracion pablica, el cual debe interpretarse, segun lo
sefala el articulo 226 de la Constitucién, como el "deber de coordinar accicnes para el cumplimiento de sus fines y hacer efactivo
el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion® y de esa manera, dar una solucion real y efectiva al vacio
juridico en el que se encuentra la empresa por una evidente y reprochable contradiccion de criterios entre dos instituciones
publicas come es el caso de la Corporacién Aduanera del Ecuador y el Ministerio de Salud Pablica, la cual desemboca en un
resultado contraric a la correccion del razonamiento practico, pues a la vez se afirma gue el productoc "es" y "no es" un
medicamento (...).

Asimismo, dicha falta de pronunciamiento y solucidn sobre el conflicto de coordinacién entre las instituciones pdblicas, afecta de
forma directa el derecho a la tutela judicial efectiva en lo que respecta a la necesidad de las partes a obtener de la administracion
de justicia un fallo en derecho gue resuelva en su integridad el conflicto suscitado, circunstancia que nc acontece en el presente
caso. Finalmente, la falta de motivacién en el fallo objeto de la presente accidn, también implica una vulneracion del derecho a la
seguridad juridica pues la no aplicacién de las normas constitucionales que hubieran permitido resolver la inconsistencia de
criterios entre los organismos de la administracion piblica y asi armonizar las reglas que componen el ordenamiento juridico en un
todo sistematico, correcto desde el punto de vista de las normas del razonamiento practico, genera en las partes procesales y
especialmente en la accionante, una evidente incertidumbre con respecto al marco legal que debe aplicarse dentro del presente
caso.". Estos argumentos son recogido en la sentencia No. 229-16-SEP-CC casc No. 1906-15- EP, dictada en la accién
extraordinaria de proteccion interpuesta por la compafia GRUPOFARMA DEL ECUADOR S.A., en donde ademas se dice: "Al
respecto, esta Corte reitera la obligacion que tienen los operadores de justicia de dar scluciones integrales y congruentes a los
conflictos que se pudieran generar por la descoordinacidn entre las diversas instituciones plblicas, en el caso en concreto, entre
SENAE y el Ministerio de Salud Publica, pues resulta claro que desde el afio 2014, en que se dicté la sentencia N.° 035-14-SEP-
CC hasta la presente fecha, el conflicto subsiste sin gue se hayan tomado los correctivos del caso tendientes a conseguir un
trabajo coordinado entre las entidades del Estado, en el que prevalezca una interpretacion sistematica que coadyuve a la
coherencia y unidad del ordenamiento juridico, y por ende, a garantizar la seguridad juridica para las personas naturales o
juridicas cuya actividad econémica se ubica en el sector salud.

Asimismo y en concordancia con lo sefalado en parrafos anteriores, al haber hecho caso omiso a un pronunciamiento de este
organismo jurisdiccional, per el cual se resolvia una causa que presenta los mismos patrones facticos y dictado incluso con
anterioridad al fallo objeto de la presente accién, se ha vulnerado la seguridad juridica y el derecho a la igualdad, en la medida en

que su desconocimiento ha provocado que la legitimada activa en el presente caso se encuentre en condiciones juridicas distintas,

a pesar de encontrarse en las mismas condiciones facticas que el accionante en la causa precedente.

En razdn de lo expuesto, la sentencia del 11 de agosto de 2015, dictada por la Sala de lo Contencicso Tributario de la Corte
Nacional de Justicia, al inobservar una jurisprudencia de este organismo constitucional gue resuelve un patrén analogo, no sclo ha
conducido a una vulneracion del derecho a la seguridad juridica, sino gue genera una posicidn de desventaja hacia la legitimada
activa al brindar un trato diferenciado en relacién a lo resueltc por esta Corte sobre el tema’( las negrillas fuera de texto).

5.4.4.5. Los pronunciamientos emitides por el maximo tribunal de justicia constitucional, sobre el tema, hacen que esta Sala
busque una solucién al conflicto que se presenta entre la Aduana y el Ministerio de Salud Pablica, pues al juzgador le corresponde
permitir que el sistema procesal haga efectiva las garantias del debido proceso, y que la administracién pablica respete y se sujete
a la Constitucion, a los instrumentos internacionales de Derechos Humanos y a la Ley, por lo que para tal objetivo se sefiala:
5.4.4.5.1. El Ministerio de Salud Pdblica, es la Unica autoridad competente para calificar a un producto como medicamento o
alimento a través del Registro Sanitario correspondiente emitide por el Instituto de Higiene y Medicina Tropical lzquieta Perez ( hoy
Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA), come organismo técnico emisor, por expresa disposicion de los
arts. 135, 137, 138, 140 y 159 de la Ley Organica de la Salud antes transcritos, calificacion o categorizacién gue se la hacen en

base a lo dispuesto en el art. 259 de dicha ley, luego de los estudios de la documentacién y analisis de las muestras presentadas.

En la especie el Ministeric de Salud Pablica calificd al producto importado CALCIBON D SOYA TABLETAS RECUBIERTAS y
CALCIBON +D TABLETAS RECUBIERTAS, al emitir el registro sanitario como "medicamento”, por sujetarse a la definicién legal
establecida en el mentado articulo 259 de la Ley Organica de Salud, pues se trata de preparaciones farmacéuticas con una
formula de composicién quimica expresada en unidades del sistema internacional, constituida por una mezcla de sustancias
fabricadas por laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, usados para el tratamiento, mitigacion y profilaxis de
enfermedades.

5.4.4.5.2. La connctacion legal que lleva consigo la definicién dada por la Ley a los medicamentos y la consecuente calificacion

de un producto como tal, implica que estos deben contar con registro sanitario que es el Unico documento que, en derecho,

devela la composicidon quimica del producto; y sujetarse a la revision, fijacion y control de precios. En este contexto las
atribuciones y facultades del Ministerio de Salud Pablica relativas a la concesion de registros sanitarios a través del cumplimiento
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de requisitos y analisis bioquimicos no puede deslindarse de los impuestos aduaneros, sino que al contrario deben coordinarse y
complementarse a fin de garantizar el efectivo cumplimiento de los derechos de los administrados, pues depende de la calificaciéon
del producto por parte del Ministerio de Salud Pibica y su consecuente clasificacion arancelaria que le de la Aduana, el pago tanto
del Impuesto al Valor Agregado, como de los derecho Ad-Valoren a la importacién de los productos o mercancias, ya que si se
trata de medicamentos, la tarifa por el IVA es de 0%, y los derechos Ad-valoren del 5%; mientras que si se considera que el
producto importade es suplemento alimenticio -como sucede en el presente caso por parte de la aduana- los derechos Ad-Valoren
de la importacion suben al 20%. Ahora bien, el conflicto se agudiza cuando los productes importados, al contar con registro
sanitario y ser considerados como medicamentos, la tarifa es del 0% respecto al IVA, pero cuando la aduana dice que es
suplemento alimenticio, se mantiene la tarifa de 0% de VA, pero los derechos Ad-valoren suben al 20%, o que hace que el sujeto
pasivo o contribuyente este sujeto a dos sistemas impositivos, lo que genera incertidumbre e inseguridad juridica.

5.4.4.5.3. Resulta por tanto necesario que, los productos que cumpliendo con los parametros exigidos por la Ley Organica de la
Salud, y que hayan sido calificados como medicamentos, deban conservarse en esa categoria; consecuentemente, todas las
instituciones y funcionarios publicos en aplicacion al concepto de competencia administrativa, al amparo de la cual, los derechos
del administrado se garantizan, en tanto se encuentre delimitado el campo de actuacion de cada uno de los entes piblicos, y sus
funciones se ejerzan por el 6rgano al que el ordenamiento juridico las atribuye dichas competencias, permita que una vez que la
autoridad competente ( Ministerio de Salud) haya resuelto calificar a un producto come medicamento, la ex Corporacidn Aduanera
Ecuatoriana (hoy SENAE), al momento de clasificarlo dentro del Arancel Nacional de Importaciones, debera hacerlo dentro de la

subpartida correspondiente sin desconocer la calidad de medicamento ctorgado previamente por el Ministerio de Salud Pablica,

pues el ejercicio de las facultades conferidas por ley a la Administracion Tributaria Aduanera, entre ellas la determinadora, debe
ser consecuente con el principio de coordinacion, consagrado en el art. 226 de la Constitucion de la Republica, encuadrandose su
actividad en el marco de la Ley y de la Constitucién, aquello permitirda garantizar la seguridad juridica establecida en el art. 82
ibidem, garantia que implica el respeto a las normas del debido proceso, en fase administrativa, en el caso del aforo y la
liquidacion de tributos que debe ser asumido por el contribuyente, debiendo el accionar de la Aduana ser coherente con la Ley
Organica de la Salud, de manera que al realizar el aforo de las mercancias sometidas a desaduanizacién, debe considerar la
calificaciéon otorgada por el Ministerio de Salud Piblica, asi come el analisis técnico realizado por el ex Institutc Nacional de
Higiene y Medicina Tropical Leopoldo lzquieta Pérez (hoy Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA), a los
productos importados y sujetos al pago de tributos aduaneros.

5.4.4.6. Por otra parte, hay que sefialar qué, el articulo 1 de la Resolucién No. 05-2013 de 10 de julio de 2013, dictada por el Pleno
de la Corte Nacional de Justicia, la cual conforme los articulos 185 de la Constitucién de |a Republica del Ecuador y 182 del
Cédige Organico de la Funcién Judicial, constituye jurisprudencia obligatoria, dice: "E! Servicio Nacional de Aduana del Ecuador
(ex CAE) en el ejercicio de su facultad determinadora puede realizar el cambio de partida arancelaria, lo gue no implica que
contravenga las competencias atribuidas a otras autoridades.”, reconcce la competencia de la autoridad aduanera para otorgar a
las mercancias importadas su debida clasificacién arancelaria, no siendo por tanto controvertide el hecho de que la determinacién
o verificacion de obligaciones tributarias derivadas de la entrada y salida de mercancias, corresponde a la Administracién
Tributaria Aduanera, pero si que su actuacion debe cefiirse a los mandatos contenidos en la legislacién vigente al momento de
verificarse el respectivo hecho generador de la obligacion tributaria aduanera, dotando asi de legitimidad a su actividad reflejada
en el acto administrativo que otorga una clasificacion arancelaria determinada a una mercancia. Cabe anctar que la Corte
Constitucional en sentencia No. 035-14-SEP-CC, caso No. 1989-12-EP, deja sin efecto la sentencia dictada por la Sala
Especializada de lo Contencioso Tributario de la Corte Nacional de Justicia, de 09 de noviembre de 2012, dentro del recurso de
casacion No. 102-2011, sentencia esta que es parte del precedente jurisprudencial No. 005-2013, dictado per la Corte Nacional
de Justicia.

5.4.4.7. Por todo lo expuesto se concluye qué, la errdnea interpretacion del art. 266 de la Constitucion de la Repdblica, ha dado
como consecuencia que el tribunal de instancia interprete erroneamente lo dispuesto en los arts. 135, 137, 138, 140 y 159 de la
Ley Organica de Salud, de los arts.4, 53 y 46 de la Ley Orgéanica de Aduanas, el art. 68 del Codigo Tributario; y el art.53 del
Reglamento General a la Ley Organica de Aduanas.

VI. DECISION

Por las razones expuestas, la Corte Nacional de Justicia, Sala Especializada de lo Contencioso Tributario, ADMINISTRANDO
JUSTICIA, EN NOM2RE DEL PUEBLC SOBERANO DEL ECUADOR, Y POR AUTORIDAD DE LA CONSTITUCION Y LAS
LEYES DE LA REPUBLICA.

VIl. RESUELVE

CASAR, la sentencia dictada por la Quinta Sala del ex Tribunal Distrital de lo Contencioso Tributario No. 1 con sede en la ciudad
de Quito, de fecha 10 de septiembre de 2013, las 10h09, dentro del juicio de impugnacion No. 2009-0085; por lo tanto deja sin
efecto la Resolucidon nimero GGN-GAJ-DRR-RE-1441 de 7 de octubre de 2009 dictada por el Gerente General de la ex
Corporacién Aduanera Ecuatoriana hoy SENAE; y las rectificaciones de tributos nimeros P-028-29-05-09-0190, P-028-29-05-09-
0189, P-028-29-05-09-0188, P-028-29-05-09-0180, P-028-29-05-09-0151, P-028-29-05-09-0152, P-028-29-05-09-0182, P-028-29-
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