Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

Tribunal de Arbitraje
HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.
Vs.
COASPHARMA S.ASS.
LAUDO
Bogotd, 14 de mayo de 2021

I. ANTECEDENTES
1. PARTES DEL PROCESO

La parte convocante es HIGEA FARMACEUTICA S.AS. (en adelante HIGEA,
HIGEA FARMACEUTICA, la “Parte Convocante”, la “Sociedad Demandante”,
la “Sociedad Actora” o, simplemente, la “Convocante”), sociedad que
intervino en el proceso a través de representante legal y mediante apoderado
judicial.

La parte convocada es COASPHARMA S.AS. (en adelante COASPHARMA, |a
“Parte Convocada”, la “Sociedad Demandada”, la “Sociedad Accionada” o,
simplemente, la “Convocada”), que intervino en el proceso a través de
representante legal quien, en su condicidbn de abogado, actud como
apoderado judicial.

2. COMPROMISO ARBITRAL Y COMPETENCIA

El pacto arbitral con base en el cual se constituyd el Tribunal estd contenido en
la Clausula Décima Séptima del “CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
ENVASADO Y EMBALADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS No. 018/2010
SUSCRITO ENTRE COASPHARMA S.A.S. e HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.”, del
siguiente tenor:

“CLAUSULA DECIMO SEPTIMA. - CLAUSULA COMPROMISORIA: Cualquier
controversia relacionada con o derivada de este Contrato y su ejecucion
o liquidacion, que no pueda ser resuelta mediante mutuo acuerdo entre
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las partes en un término no superior a Treinta (30) dias calendario contados
a partir de su acaecimiento, serdn sometidas a decision de un Tribunal de
Arbitramento que se regird de acuerdo a las disposiciones del Codigo Civil,
de Comercio, de Procedimiento Civil, y a las disposiciones legales vigentes,
asi como al Reglamento Interno del citado Cenfro de Conciliacion y
Arbitraje, de la siguiente forma:

a) Los arbitros seran seleccionados de la lista de darbitros de la Cédmara de
Comercio de Bogotad.

b) Los arbitros decidiran en Derecho;

c) El Tribunal de Arbitraje estard integrado por tres (3) arbitros.

d) Los costos de arbitraje serdn pagados por la parte que sea condenada”.

El pacto fue modificado en reunidon del 12 de marzo de 2020, en el sentido de
encargar al Centro de Arbitraje y Conciliacion de la Cdmara de Comercio de
Bogotd la designacion del tercer drbitro y los tres drbitros suplentes.

3. RESUMEN DEL TRAMITE GENERAL DEL PROCESO

El proceso se rigid, segun lo previsto en el pacto arbitral, por el Reglamento de
Procedimiento de Arbitraje Nacional del Centro de Arbitraje y Conciliacion de
la Cdmara de Comercio de Bogotd y, en lo no regulado por este, por la Ley
1563 de 2012, por el Codigo General del Proceso y por las normas dictadas
como consecuencia de la emergencia sanitaria causada por el COVID-19
(Decretos 491 y 806 de 2020 y decretos nacionales y distritales de aislamiento).

a) Actuaciones iniciales

La convocatoria que dio inicio al proceso fue radicada el 3 de marzo de 2020.
Luego de las citaciones pertinentes, el 12 de marzo siguiente se llevd a cabo la
reunion de designacion de arbitros en la cual fueron escogidos dos infegrantes
del Tribunal y se encargd la designacion del tercero al Centro de Arbitraje y
Conciliacion de la Cdmara de Comercio de Bogotd, encargo que fue
cumplido el 17 de marzo de 2020.
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El 23 de abiril de 2020 se realizd la audiencia de instalacion del Tribunal, en la
cual, entre otras decisiones, se inadmitié la demanda.

La demanda fue subsanada oportunamente y admitida a través de auto
dictado el 12 de mayo de 2020. Noftificado el auto admisorio a la
“Convocada” y corrido el traslado correspondiente -con suspensiones
declaradas por el Tribunal en virtud de las medidas de aislamiento dictadas
por el gobierno nacional y distrital debido a la pandemia de COVID-19-, la
contestacion fue radicada oportunamente, el 1° de julio de 2020.

El 10 de julio de 2020, denfro del término de traslado, la “Convocante” se
pronuncié sobre las excepciones y la objecidon al juramento estimatorio
propuestas en la contestacion de la demanda.

En la medida en que no hubo solicitud conjunta de las partes para realizar
audiencia de conciliacion, el Tribunal cité para la celebraciéon de la audiencia
de fijacién de honorarios y gastos, la que se llevd a cabo el 27 de julio de 2020.

El 31 de agosto de 2020, dentro de |la oportunidad prevista en el Reglamento
de Procedimiento de Arbitraje Nacional del Centro de Arbitraje y Conciliacion
de la Cdmara de Comercio de Bogotd, la “Convocante” presentd reforma de
la demanda, la cual fue admitida mediante providencia dictada el 2 de
septiembre de 2020. La contestacion respectiva fue recibida el 16 de
septiembre de 2020, dentro del plazo, luego de lo cual la “*Convocante” se
pronuncio sobre las excepcionesy la objeciéon al juramento estimatorio a fravés
de escrito radicado en el término de traslado el 25 de septiembre de 2020.

La primera audiencia de frdmite fue realizada el 14 de octubre de 2020, y en
la misma, sin ninguna manifestacion de oposicidn o reparo proveniente de las
partes, el Tribunal se declaré competente para resolver la controversia y se
abrié la etapa probatoria.
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b) Pruebas

Se tuvieron en cuenta los documentos aportados por las partes en las
oportunidades previstas en la ley.

Se practicaron interrogatorios a los representantes de ambas partes y se recibid
la declaracién del representante de la "Convocante”. En la diligencia de
interrogatorio al representante de la "Convocada” se llevdé a cabo la
exhibiciéon del documento solicitada por HIGEA. Tiempo después de la
audiencia en la que se practicd la exhibicidn mencionada, la *Convocante”
radicé memorial de “INCIDENTE SOBRE LA AUTENTICIDAD DE LOS DOCUMENTOS
EXHIBIDOS”, rechazado por el Tribunal en los términos del Auto No. 20 del 18 de
diciembre de 2020 (Acta No. 22), confirmado por Auto No. 21 del 7 de enero
de 2021 (Acta No. 23).

Se recibieron los testimonios de Diego Fernando Rojas Vahos, Adalgiza del
Socorro Xiquez Mercado, Jorge Wilson Lopez Briceno, Karen Giseth Moya
Piernagorda, Johanna Patricia Medina Florez, Claudia Patricia Pico, Yeison
Bustos Aldana, Marco Tulio Paternina, Julio César Gémez Barahona, Juan
Camilo Fonseca Acevedo, Joaquin Gonzalo Pena Torres y Luisa Fernanda
Ponce de Ledn Quiroga. Fueron desistidos los testimonios de Héctor Javier
Sierra Fonseca y Miguel Antonio Cueca Villarraga.

A peticion de la "Convocada”, el Tribunal libré oficio al INVIMA en el cual se
solicitdé copia de los expedientes sobre el trdmite de expedicion y aprobacion
de los registros sanitarios del producto “Aceite de Higado de Bacalao”
numeros 19931716 (asociado al Registro Sanitario INVIMA 2002M-0001885),
20054357 (asociado al Registro Sanitario INVIMA 2013M-0014397) y 20156396
(asociado al Registro Sanitario SD2020-0004516). La informacién suministrada
por INVIMA fue incorporada al proceso mediante auto dictado el 25 de enero
de 2021.
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c) Audiencia de alegatos

El 9 de marzo de 2021 se llevd a cabo la audiencia de alegatos, dentro de la
cual las partes expusieron los mismos de manera oral y entregaron resumenes
escritos.

El 18 de marzo de 2021, en oportunidad no prevista en la ley procesal, la “Parte
Convocante” entregd un memorial denominado “PRONUNCIAMIENTO
ALEGATOS DE CONCLUSION DE COASPHARMA".

4. DURACION DEL PROCESO

En la medida en que el pacto arbitral no establecié plazo de duracion del
proceso, se aplica el término legal (art. 2.44. del Reglamento de Procedimiento
de Arbitraje Nacional de Centro de Arbitraje y Conciliacion de la Cdmara de
Comercio de Bogotd).

De acuerdo con lo previsto en el inciso quinto del articulo 10 del Decreto 491
de 2020, el término de duracidén del proceso es de ocho (8) meses contados a
partir de la terminacién de la primera audiencia de tramite, plazo al cual se
adicionan los dias en que el frdmite estuvo suspendido, sin exceder de ciento
cincuenta (150), de conformidad con la misma norma.

La primera audiencia de trdmite finalizé el 14 de octubre de 2020, por lo cual
el término de ocho meses se extenderia hasta el 15 de junio de 20211, y a esto
se adicionan, contados a partir del 16 de junio de 2021, treinta y cuatro (34)

! Teniendo en cuenta que el 14 de junio de 2021, cuando se cumplen ocho meses
desde la terminacion de la primera audiencia de trdmite, no es dia hdbil, el plazo de
duracion del proceso iria hasta el 15 de junio de 2021 (inciso séptimo del art. 118 del
C.G.P).
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dias hdbiles durante los cuales el proceso estuvo suspendido, segun la siguiente
relacion:

-  Mediante Auto No. 19 dictado en audiencia del 13 de noviembre de 2020
(Acta No. 21), se suspendidé desde el 14 de noviembre de 2020 hasta el 14
de diciembre de 2020, ambas fechas incluidas (19 dias hdbiles).

- Mediante Auto No. 23 dictado en audiencia del 10 de febrero de 2021
(Acta No. 25), se suspendid desde el 16 de febrero hasta el 8 de marzo de
2021, ambas fechas incluidas (15 dias hdabiles).

En consecuencia, el plazo maximo de duracion del proceso se extiende hasta
el 4 de agosto de 2021.

5. LA DEMANDA, SU CONTESTACION Y EXCEPCIONES

5.1. LADEMANDA
La demanda, en su version reformada, contiene las siguientes pretensiones:

“Primera: Que se declare incumplimiento del contrato No. 018/2010,
celebrado entre COASPHARMA e HIGEA FARMACEUTICA SAS, por grave
incumplimiento en las obligaciones del fabricante (convocado).

Segunda: Que se ordene la liquidacion del contrato No. 018/2010,
celebrado enfre convocante y convocado.

Tercera: Que se condene a COASPHARMA a pagarla suma de SETECIENTOS
SETENTA Y SIETE MILLONES TRESCIENTOS TREINTA Y UN MIL QUINIENTOS
NOVENTA Y CUATRO PESOS ($777'331.594), por danos Yy perjuicios
ocasionados a partir del confrato 018/2010, (valores calculados por
contador publico experto en materia financiera, de quien anexo su
informacion personal: copia de Cedula de ciudadania, tarjeta profesional y
certificado de la junta central de contadores, de ofro lado, los documentos
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base contables que ha utilizado dicha persona para sacar este estudio
financiero), discriminados asi:

a) Utilidad dejada de percibir en 21 meses: DOSCIENTOS SETENTA MILLONES
TRESCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO MIL PESOS ($270°'354.000).

b) HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. dejo de facturar por 21 meses, lo cual
deteriord la marca que llevaba alrededor de 40 anos en el mercado, con
ventas promedio mensuales de $18.781.000 para un total en 21 meses de
($18.781.000 x 21 meses): TRESCIENTOS NOVENTA Y CUATRO MILLONES
CUATROCIENTOS TRES MIL NOVECIENTOS DIECISEIS PESOS ($394'403.916).

c) Valor pérdida de inventario por obsolescencia por impedimento para
procesar materias primas: SETENTA 'Y DOS MILLONES OCHOCIENTOS
CUARENTA Y SEIS MIL PESOS ($72'846.000).

d) Costo financiero del stock de inventario TREINTA Y SIETE MILLONES
SEISCIENTOS CUARENTA Y UN MIL TRESCIENTOS SETENTA PESOS ($37°641.370).
e) Valor de la mora causada por nacionalizacion y transporte, por no poder
utilizar el producto: DOS MILLONES SESENTA Y SEIS MIL TRESCIENTOS SIETE
PESOS ($2°'066.307).

Nota aclaratoria: Los valores descritos anteriormente estan tasados hasta 29
de enero 2020, se solicita al Honorable Tribunal traer intereses a la tasa
maxima permitida por la ley hasta la fecha en que se dicte el laudo arbitral.

Cuarta: Que se declare que COASPHARMA es responsable por causar a la
sociedad HIGEA las pérdidas descritas en la peticion numero tercera de este
escrito, valores descritos de manera minuciosa, desde la fecha en que se
causaron los danos y hasta que se verifique su pago total y resarcimiento.

Quinta: Que se condene a COASPHARMA al pago total de los gastos
surgidos dentro del presente Tribunal arbitral si el fallo es en contra”.

Las pretensiones se sustentaron en los hechos que se resumen a continuacion.
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HIGEA FARMACEUTICA comercializaba aceite de higado de bacalao,
producto presente en el mercado durante 49 anos y Unico en el portafolio de
HIGEA.

HIGEA FARMACEUTICA y COASPHARMA suscribieron el “CONTRATO DE
PRESTACION DE SERVICIOS DE ENVASADO Y EMBALADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS No. 018/2010" fechado el 1° de noviembre de 2010 (en
adelante, el Tribunal también se referird a éste como el “Contrato”). Los
productos objeto del “Contrato” se especificaron en el Anexo 1.

COASPHARMA incumplié las obligaciones plasmadas en la Cldusula Séptima
del “Contrato” mencionado.

HIGEA, a través de Carlos Laguna, le encargd a Miguel Cueca, representante
de COASPHARMA, hacer un estudio de estabilidad del producto. De acuerdo
con lo narrado en la demanda, “Si bien es cierfo que en el confrato No. 018
de 2010, la responsabilidad de los estudios de estabilidad quedd en cabeza
del contratante, también es cierto que con base en dicha responsabilidad
Higea contratd dichos estudios con Coaspharma y es asi es como queda la
responsabilidad de los estudios de estabilidad en cabeza de Coaspharma,
quien tiene coligada la obligacion del estudio a realizar de manera idonea
con las obligaciones consagradas en el contrato”.

A fin de adelantar ante INVIMA trdmites de renovacion del registro sanitario del
producto “Aceite Puro de Higado de Bacalao Higea con Omega 3", HIGEA
solicitd a COASPHARMA en septiembre de 2017 batch records y estudios de
estabilidad.

Ante la falta de respuesta de COASPHARMA, HIGEA reiterd la solicitud a fravés
de correos electronicos enviados el 27 de febrero de 2018. HIGEA requirid
nuevamente los bafch records el 18 de abril de 2018.

El 18 de abril de 2018, COASPHARMA envid tres batch records correspondientes
al periodo corrido entre los anos 2014 a 2016, aunque incompletos, sin soportes
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analiticos y con inconsistencias en fechas. El 20 de abril siguiente HIGEA solicité
nuevamente estudios analiticos los que se dice fueron enviados por primera
vez en la misma fecha.

Los estudios de estabilidad realizados por COASPHARMA no eran acordes con
la Resolucion 2514/1995, los articulos 17 y 22 del Decreto 677/1995 y la Circular
Externa INVIMA DG-100007 y no eran aptos para la renovacion del registro
sanitario.

HIGEA no pudo renovar el registro sanitario por vencimiento de términos, lo cual
produjo la salida del producto del mercado.

COASPHARMA entregd “a destiempo” los estudios de estabilidad confratados
por HIGEA, “con un sin nUmero de errores”. Segun la “Convocante”, “Si (sic)
dichos estudios hubiesen cumplido con lo estipulado en la resolucion 2514 de
1995 vy la circular externa del INVIMA DG-100007, se hubiese evitado el
vencimiento del REGISTRO SANITARIO INVIMA”.

HIGEA perdié la oportunidad de renovar el registro sanitario del producto
como medicamento; la Unica posibilidad era pedir uno nuevo como
suplemento dietario, que por estar gravado con IVA aumentaria el costo al
consumidor. HIGEA, con 49 anos de trayectoria, ha tenido que cerrar
operaciones indefinidamente.

Para hacer la produccion final dentro de la vigencia del registro sanitario,
HIGEA importd el principio activo del aceite de higado de bacalao y el 10 de
julio de 2018 envid a COASPHARMA los batch para produccion de 5.400
unidades. Los frascos respectivos fueron entregados por el proveedor
GENPLAST S.AS., sin  objecion de COASPHARMA. Posteriormente,
COASPHARMA adujo que el “Contrato” habia terminado y se negd a recibir
“el resto de material”.

Segun HIGEA narré en la demanda, COASPHARMA argumentd que la
terminacion de la “relacion comercial” sucedié con ocasidon de “impases

Laudo — Pagina 9



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

juridicos” con la empresa INFARVET S.A.S. de la que es representante Carlos
Laguna (mismo representante de HIGEA), debido a que COASPHARMA
“consuetudinariamente incumplia en el pago” de facturas, “teniendo Higea
que demandar ejecutivamente a la convocada”.

En carta recibida el 29 de agosto de 2018, COASPHARMA indico estar
dispuesta a cumplir el objeto del “Contrato” hasta su terminacién y solicité
enviar el material correspondiente. Sin embargo, el registro sanitario ya estaba
vencido y no se podia producir aceite.

COASPHARMA “ha puesto un sin numero de obstdaculos” para la liquidacion
del “Conftrato”.

De acuerdo con la Cldusula Décima Segunda del “Contrato”, COASPHARMA
certificd tener un sistema de calidad robusto y cumplir con las buenas
prdcticas de manufactura segun el informe 32 de la Organizacién Mundial de
la Salud, cuando en realidad fiene falencias por entrega de batch
incompletos, “fechas mal puestas de manera negligente en las cardtulas de
los batch” y estudios de estabilidad mal elaborados, “enfre ofros”.

En la Cldusula Décima Sexta del "Contrato” se pactd, a titulo de pena, el pago
por el contfratante incumplido de la suma de fres millones de pesos,
“correspondiente al valor estimado promedio del valor de la produccion de 2
meses del 2010".

5.2. CONTESTACION DE LA DEMANDA Y EXCEPCIONES PROPUESTAS

La “Convocada” se opuso a las pretensiones de la demanda, excepto a la
segunda, relativa a la liquidaciéon del “Contrato”, “como quiera que desde el
ano 2017 ha notificado su terminacion unilateral y por ende ha sido su intencién
primordial finalizar este vinculo contractual”.

La “Convocada” expuso de manera preliminar una “BREVE SINTESIS DE LA
CONTROVERSIA" a fin de “precisar el verdadero marco del litigio”.
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Dentro de esta sintesis, COASPHARMA se pronuncid sobre dos aspectos de la
confroversia: i) Los perjuicios reclomados por la presunta no entrega de
documentos técnicos (batch records) y estudios de estabilidad, y ii) La
terminacién unilateral del “CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
ENVASADO Y EMBALADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS No. 018/2010
SUSCRITO ENTRE COASPHARMA S.A.S. e HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.".

En relacion con lo primero (los perjuicios reclamados por la presunta no
enfrega de batch records y estudios de estabilidad), COASPHARMA hizo un
llomado a “analizar lo pactado en el contrato No. 018/2010, con el fin de
identificar a cargo de qué parte del contrato se encontraban las
responsabilidades relacionadas con la custodia de los Batch Record asi como
la realizacion de los estudios de estabilidad natural y acelerada”.

Segun COASPHARMA, la “Convocante” reconocié en el hecho 7 de la
demanda que en el “Conftrato” la responsabilidad de los estudios de
estabilidad fue radicada en cabeza de HIGEA y “de forma separada al
contrato No. 018/2010” HIGEA le encargd su elaboracion al representante de
COASPHARMA. Segun la “Convocada”, lo anterior no implica “fusiéon o
unificacion de contratos”, sino que se trataria de negocios juridicos
independientes, “esto en el caso de que hubiera existido un contrato de
prestacion de servicios de estudios de estabilidad natural y acelerada {...)
confrato que no fue aportado por la convocante, precisamente porque no
existe. Simplemente, como se precisard mds adelante, los estudios realizados
por Coaspharma, se realizaron a partir de una orden de servicio”.

En relacién con el segundo aspecto de que trata esta parte preliminar de la
contestacion de la demanda (la terminacion unilateral del “Contrato”),
COASPHARMA afirma que deben revisarse las previsiones contractuales
pertinentes y que “De los hechos y pretensiones de la demanda, se advierte o
evidencia que no hay discusion respecto de la terminacion del contrato, pues
se pide la liquidacion del mismo”.
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En el aparte de la contestacion de la demanda correspondiente al
pronunciamiento sobre los hechos, COASPHARMA hizo los enunciados que se
resumen a continuacion:

- No es cierto que el Unico producto comercializado por HIGEA fuera el
aceite de higado de bacalao, pues los Anexos 1y 2 del "Contrato” dan
cuenta de otros (Cetirizina y Novidorm).

- La “Convocada” afirmd que no le constaba la trayectoria de 49 anos en el
mercado del producto aceite de higado de bacalao alegada en la
demanda, pero anotd que en el certificado de existencia y representacion
de HIGEA consta que la empresa fue constituida el 28 de septiembre de
2010. COASPHARMA increpd que en la demanda no se hubiera indicado el
nombre de la marca supuestamente afectada, acreditado su titularidad, ni
suU presencia en el mercado durante 40 anos.

- Segun la “"Convocada”, no es cierto que HIGEA haya cerrado operaciones,
pues actualmente cuenta con registros sanitarios activos otorgados por
INVIMA.

- COASPHARMA aceptd haber suscrito el “Contrato” del cual precisdé que
solo comprendid el servicio de envasado y embalgje.

- COASPHARMA se opuso a la acusacion de haber incumplido las
obligaciones pactadas en la Clausula 7 del “Contrato”, cuyo objeto se
resume, principalmente, en recibir 1os bienes de parte de HIGEA, envasar,
embalar y hacer entrega del producto en las condiciones de calidad vy
presentacion especificadas.

Lo anterior, al lado de otras obligaciones enunciadas en la misma cldusula,
tales como informar eventualidades que impidieran ejecutar érdenes de
produccion y empaque, permitir la realizacion de auditorias, mantener
vigente la licencia de funcionamiento y cumplir las disposiciones que al
respecto expidiera la autoridad.
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En el dmbito de cumplimiento de sus obligaciones, COASPHARMA afirmd
contar con certificados de Buenas Prdacticas de Maquila y Buenas Practicas
de Manufactura expedidos por INVIMA.

COASPHARMA narré que HIGEA contaba inicialmente con registro sanitario
hasta el 30 de septiembre de 2012 y, bajo responsabilidad de HIGEA, tal
registro se vencid, por lo cual dicha empresa solicitd un nuevo registro a
partir de ese ano, segun da cuenta el Anexo 3 del “Contrato”.

Dentro de los requisitos para obtener ese nuevo registro sanitario en el ano
2012 se encontraba la presentacion a INVIMA de estudios de estabilidad
natural y acelerada del producto, que en este caso involucraban dos
componentes, a saber, vitaminas” y “omegas”.

Teniendo en cuenta que el objeto del “Contrato” fue especifico al
contemplar Unicamente como servicio a prestar por COASPHARMA el
envasado y embalagje, y que la realizacion de estudios de estabilidad
estaba a cargo de HIGEA, esta empresa acudid en el ano 2012 a dos
laboratorios diferentes para ese propdsito y, entonces, “de manera
extracontractual” solicitdé una cotizacion a COASPHARMA para los estudios
sobre vitaminas, y ofra a CECIF para estudios sobre omegas. Los resultados
de ambos laboratorios constituirian el estudio de estabilidad para obtener
el nuevo registro sanitario (otorgado en 2013) y su posterior ratificacion en
2014.

INVIMA permite allegar los resultados de los estudios obtenidos los tres
primeros meses (estudios de corto plazo o acelerados), con la condicion de
ratificarlos posteriormente mediante aporte de los resultados obtenidos a
los 24 meses (estudios de estabilidad natural).

HIGEA obtuvo el nuevo registro sanitario en el ano 2013 con vigencia hasta
el 16 de agosto de 2018 con los resultados de los estudios de estabilidad
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acelerada (de los tres primeros meses) elaborados por COASPHARMA.
HIGEA no hizo la ratificacion debida ante el INVIMA en el ano 2014.

Luego de obtenido el nuevo registro, COASPHARMA requirid al
representante de HIGEA para que se acercara a recibir los resultados de los
estudios periddicos de estabilidad natural y “Sin embargo, nunca se logro,
no solo hacer tal entrega en esa época, sino obtener el pago por concepto
de tales estudios”.

HIGEA no envid a CECIF muestras del producto para que dicho laboratorio
continuara los estudios de omegas.

En el ano 2018, ad portas del vencimiento del registro sanitario, HIGEA
empezéd a pedir a COASPHARMA los resultados de los estudios de
estabilidad. Sin embargo, estos estudios solo versaban sobre vitaminas (no
omegas) y no servian para renovar el registro, pues la terminacion del
“Contrato” traia como consecuencia la necesidad de estudios de
estabilidad nuevos, aparte de que la normatividad pertinente habia
cambiado en el ano 2016. En este sentido, la revisidon que hizo en el 2018 la
quimica farmacéutica encargada por HIGEA (Luisa Fernanda Ponce de
Ledn) se basd en el Decreto 843 de 2016, mienfras que el estudio de
estabilidad se habia hecho con anterioridad a la expedicidn de esta
norma. La “Convocada” aporté un documento en el cual el Gerente
Técnico de COASPHARMA se pronuncid sobre la revision realizada por Luisa
Fernanda Ponce de Ledn.

COASPHARMA afirmé respecto a los estudios de estabilidad que “De haber
presentado errores, no se habria logrado la obtencidn del registro en el ano
2013, puesto que hacian parte del Dossier de obtencion presentado por
Higea”.

Adicionalmente, COASPHARMA alegd que las fallas no fueron en los
procedimientos utilizados en los estudios de estabilidad, sino en el producto
analizado, pues era inestable en el tiempo y en diferentes ambientes.
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COASPHARMA envio a Carlos Laguna una carta el 14 de septiembre de
2017 a la direccidén de notificacion judicial informada en cuatro demandas
que inferpuso INFARVET S.AS. contra COASPHARMA, “en Ila cual
Coaspharma le notificd a la convocante la terminacion de toda la relacion
confractual, entre ellas el contrato 018 /2010", por mora en el pago de
servicios por parte de las empresas representadas por Carlos Laguna vy
porque las demandas presentadas por INFARVET S.A.S. contra
COASPHARMA deterioraron la relacion empresarial.

La “Convocada” negd que HIGEA le hubiera pedido batch records y
estudios de estabilidad desde septiembre de 2017, pero si a partir de febrero
de 2018. No obstante, COASPHARMA afirmd que los batch records fueron
entregados con cada uno de los dieciséis lotes envasados y embalados
durante la vigencia del “Contrato”, como lo preveia la cldusula cuarta. De
lo contrario, HIGEA no habria podido adelantar las etapas posteriores de
produccion, es decir, el acondicionamiento, codificado vy liberacion al
mercado (esto lo exige el Anexo 1 del Informe 32 de la OMS, de obligatorio
cumplimiento).

COASPHARMA agregd que HIGEA pagd todas las facturas de cobro del
servicio de envasado y embalaje. Si no hubiera recibido los batch records,
la "*Convocante"” habria estado facultada para no descargar las facturas.

Segun la matriz de riesgos del "Contrato”, era deber de HIGEA ir
recopilando los bafch records entregados por COASPHARMA. Lo que
HIGEA solicitaba era reexpedicion de los batch records.

Segun el “Contrato”, era responsabilidad de HIGEA realizar los andlisis y el
control de los procesos, el andlisis del producto terminado, empaque,
acondicionamiento final, liberacion del producto, embarque de productos
acabados y controles relacionados con esa operacion.

Laudo — Pagina 15



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

COASPHARMA negd que los batch records enviados en abril de 2018
estuvieran incompletos o tuvieran inconsistencias en las fechas. Las fechas
en los encabezados de los batch records obedecen a los formatos
normalizados por orden de regulacion sanitaria.

La “Convocada” aceptd que “Es cierto que los soportes analiticos
allegados por la convocante como anexo a la reforma de la demanda, no
hayan sido enviados mediante correo del 18 de abril de 2018...", pero
precisd que ya habian sido enviados por COASPHARMA con anterioridad,
junto con los lotes del producto envasado vy, por requerimiento de HIGEA,
fueron reenviados el 20 de abril siguiente.

Segun COASPHARMA, la verdadera razén por la que HIGEA optd en 2018
por obtener un nuevo registro sanitario como suplemento (no como
medicamento) es que asi no se exigen estudios de estabilidad de omegas
y dcidos grasos, ya que HIGEA no gestiond en debida forma la realizacion
de esos estudios por CECIF.

El registro como suplemento se encuentra vigente, por lo cual no es cierto
gue HIGEA hubiera paralizado su operacion.

COASPHARMA reconocié que el 10 de julio de 2018 HIGEA le envid “el
Batch” para la produccion de 5.400 unidades, pero ello “no implica que
Higea haya entregado material para iniciar produccion” y “La recepcion
en Coaspharma de una parte del material de envase en el ano 2018, se dio
por equivocacion del bodeguista encargado, debido a que como
menciona la apoderada de la convocante, fue entregado por el
proveedor Genplast S.A.S., mas no directamente de Higea, de haber sido
claro que provenia de esta Ultima, no se habria recibido puesto que para
esa fecha, el contrato habia terminado”.

El envio del Batch y de los envases, no iniciaba automdticamente el
proceso de envasado pues COASPHARMA requeria los siguientes elementos
gue no suministrdé HIGEA: i) El soporte de renovacion del registro sanitario o,
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por lo menos, la radicacién de la solicitud de renovacion; ii) La orden de
servicio diligenciada; vy iii) El aceite que debia ser envasado.

- De acuerdo con la “Convocada”, en la carta del 29 de agosto de 2018
enviada a HIGEA, se hicieron precisiones sobre los anfecedentes y se
recordo la terminacion de la relacion contractual entfre COASPHARMA y las
empresas administradas por Carlos Laguna.

- Segun COASPHARMA, el “Confrato” no se ha liquidado por el
“distanciamiento que las partes han tenido, al punto que no hay prueba
alguna que demuestre que Higea haya convocado a la liquidacion y que
Coaspharma la haya obstaculizado, evitado o impedido. De hecho, ha sido
la principal interesada en darlo por concluido y de ello da cuenta la
comunicacidén de septiembre de 2017 y la de agosto de 2018".

La “Convocada” propuso las excepciones que denomind “EXCEPCION DE
HABER FINALIZADO EL CONTRATO EN LOS TERMINOS CONTRACTUALES”,
“EXCEPCION DE CONTRATO CUMPLIDO PLENAMENTE POR LA DEMANDADA",
“EXCEPCION DE INEXISTENCIA DE OBLIGACION CONTRACTUAL DE ENTREGA DE
BACH (sic) RECORDS A CARGO DE LA DEMANDADA”, “"EXCEPCION DE
INEXISTENCIA DE OBLIGACION CONTRACTUAL DE REALIZAR Y ENTREGAR
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD A CARGO DE LA DEMANDADA", "EXCEPCION DE
INEXISTENCIA DE OBLIGACION CONTRACTUAL DE REALIZAR Y ENTREGAR
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD PARA RENOVACION DE UN REGISTRO SANITARIO A
CARGO DE LA DEMANDADA", “EXCEPCION DE INEXISTENCIA DE OBLIGACION
EXTRACONTRACTUAL DE ENTREGAR UN ESTUDIO DE ESTABILIDAD CON BASE EN
EL DECRETO 843 DE 2016 A CARGO DE LA DEMANDADA", "EXCEPCION DE
INEXISTENCIA DE CULPA CONTRACTUAL ATRIBUIBLE A LA DEMANDADA
COASPHARMA”, “EXCEPCION DE EXISTENCIA DE PRESUNTO DANO POR CULPA
ATRIBUIBLE EXCLUSIVAMENTE A LA DEMANDANTE”, "EXCEPCION DE CARENCIA
DE DERECHO SUSTANCIAL DE LA DEMANDADA (sic) PARA PEDIR PERJUICIOS E
INDEMNIZACIONES”, "EXCEPCION DE BUENA FE CONTRACTUAL DE LA
DEMANDADA" y “EXCEPCION GENERICA E INNOMINADA".
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Il. CONSIDERACIONES PARA RESOLVER

1. CUMPLIMIENTO DE LOS PRESUPUESTOS PROCESALES - COMPETENCIA DEL
TRIBUNAL DE ARBITRAJE

El Tribunal encuentra verificados los presupuestos procesales de capacidad
para ser parte, capacidad para comparecer al proceso, demanda en forma
y competencia del Tribunal, como se detalla a continuacion.

1.1. Capacidad para ser parte y comparecer al proceso

Las partes del proceso, personas juridicas de derecho privado en la modalidad
de sociedades comerciales, son sujetos plenamente capaces y actuaron a
través de quienes ejercen su representacion de acuerdo con los certificados
de existencia y representacion expedidos por la Cdmara de Comercio de
Bogotd.

Por ofro lado, ambas partes actuaron por intermedio de abogado, a través de
otorgamiento de poder -en el caso de la “Convocante”-, o valiéndose de su
condicién de tal -en el caso del representante de la “Convocada’-.

1.2. Demanda en forma

La demanda, en su version reformada radicada el 31 de agosto de 2020,
cumplié con los requisitos formales para ser admitida, decision adoptada el 2
de septiembre de 2020 (Acta No. 9), por lo cual es posible decidir el fondo de
la controversia.

Como ya se anotd, previamente a la presentacion de la reforma de la
demanda, la demanda inicial fue inadmitida en los términos del Auto No. 2
dictado en audiencia del 23 de abril de 2020 (Acta No. 1), lo cual condujo a
que la “Convocante”, en el escrito de subsanacion, suprimiera algunas
pretensiones (de la quinta a la novena iniciales) “pues se encontraban
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repetidas e incluidas en la pretension tercera”. En virtud de la subsanacion, se
dictd auto admisorio el 12 de mayo de 2020 (Acta No. 2), aungue, como se
dijo, posteriormente la demanda fue reformada, si bien en la reforma se
mantuvieron, en esencia, las pretensiones como fueron planteadas en la
subsanaciéon de la demanda.

1.3. Competencia del Tribunal

El Tribunal se declaré competente para resolver el litigio mediante auto
dictado el 14 de octubre de 2020 (Acta No. 12), sin discusidn por las partes, ni
formulacion de recurso alguno en contra de la citada providencia.

Como se dijo en esa oportunidad, la competencia del Tribunal deriva de la
Cldausula Décima Séptima del “CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
ENVASADO Y EMBALADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS No. 018/2010
SUSCRITO ENTRE COASPHARMA S.A.S. e HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.” y permite
resolver las pretensiones planteadas en la demanda en cuanto su formulacion
persigue la declaracion de incumplimiento de dicho contrato y los perjuicios
derivados de ello, asi como que se ordene la liquidacion del negocio juridico.

En efecto, las pretensiones de la demanda circunscriben el dmbito de
competencia del Tribunal y ellas estdn encaminadas por la via del
“incumplimiento del contrato No. 018/2010" (pretensidon primera), asi como de
los “danos y perjuicios ocasionados a partir del contrato 018/2010)" (pretension
tercera), bajo las premisas establecidas por la “Convocante” en los hechos de
la demanda.

En consecuencia, la decisidon contenida en el presente laudo estd circunscrita
a la determinacién de la configuracion o no del pretendido incumplimiento
del “CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE ENVASADO Y EMBALADO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS No. 018/2010 SUSCRITO ENTRE COASPHARMA
S.A.S. e HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.” a partir de los hechos traidos al proceso,
y lo concerniente a perjuicios y la orden de liquidacion del convenio, sin
extenderse a lo que podria ser el andlisis de los mismos hechos a la luz de otros
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vinculos juridicos que pudieren existir o haber existido entre HIGEA vy
COASPHARMA, diferentes del Contrato No.018/2010, respecto del cual, este
Ultimo, recae en exclusiva la habilitacion arbitral emanada del pacto arbitral
ya referido.

2. DELIMITACION DE LA CONTROVERSIA ARBITRAL Y ORDEN QUE SEGUIRA EL
TRIBUNAL PARA RESOLVERLA

Es bien sabido que los laudos arbitrales, como las sentencias judiciales, estdn
sujetos al principio de congruencia establecido en el articulo 281 del Cédigo
General del Proceso, en virtud del cual, “La sentencia deberd estar en
consonancia con los hechos y las pretensiones aducidos en la demanda y en
las demdas oportunidades que este codigo contempla y con las excepciones
que aparezcan probadas y hubieren sido alegadas si asi lo exige la ley”. En
consonancia con la premisa anterior, a rengldn seguido, dispone el legislador
en la misma norma aludida, que “No podrd condenarse al demandado por
cantidad superior o por objeto distinto del pretendido en la demanda ni por
causa diferente ala invocada en ésta”.

Pues bien, en la reforma de la demanda admitida en el proceso, la “Parte
Convocante” solicita, inicialmente, “Que se declare incumplimiento del
contrato  No. 018/2010, celebrado entre COASPHARMA e HIGEA
FARMACEUTICA SAS, por grave incumplimiento en las obligaciones del
fabricante (convocado)” (Pretension Primera) y “Que se ordene la liquidacion
del contrato No. 018/2010, celebrado entfre convocante y convocado”
(Pretensién Segunda). Como consecuencia del incumplimiento contractual
deprecado, se persigue el reconocimiento de unas sumas dinerarias a titulo de
indemnizacién de perjuicios (Pretension Tercera), con la correlativa
declaracion de responsabilidad de la demandada “por causar a la sociedad
HIGEA las perdidas (sic) descritas en la peticion numero (sic) tercera de este
escrito...” (Pretension Cuarta). Finalmente, HIGEA solicita que COASPHARMA
sea condenada al pago de los gastos del proceso (Pretension Quinta).
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Como medios defensivos, COASPHARMA formuld varias excepciones de fondo
que, segun ya se resend en los “Antecedentes” del Laudo, rotula bajo las
siguientes denominaciones: (i) excepcidén de haber finalizado el contrato en
los términos contractuales; (i) excepcion de contrato cumplido plenamente
por la demandada; (i) excepcidn de inexistencia de obligacion contractual
de entrega de "bach” (sic) records a cargo de la demandada; (iv) excepcion
de inexistencia de obligacion contractual de realizar y entregar estudios de
estabilidad a cargo de la demandada; (v) excepcidon de inexistencia de
obligacién contractual de readlizar y entregar estudios de estabilidad para
renovacion de un registro sanitario a cargo de la demandada; (vi) excepcion
de inexistencia de obligacion extracontractual de entregar un estudio de
estabilidad con base en el Decreto 843 de 2016 a cargo de la demandada;
(vii) excepcion de inexistencia de culpa confractual atribuible a la
demandada COASPHARMA; (viii) excepcidon de existencia de presunto dano
por culpa atribuible exclusivamente a la demandante; (ix) excepcion de
carencia sustancial de la demandada para pedir  perjuicios e
indemnizaciones; (x) excepcion de buena fe contractual de la demandada; y
(xi) la excepcidon genérica e innominada.

Con acierto, la Corte Suprema de Justicia en multiples pronunciamientos2 ha
indicado que el Juzgador debe apreciar la demanda en forma integral,
contextualizada, con un criterio racional, considerando todo su conjunto, lo
gue implica la revision no solo del petitum, sino de los hechos que la sustentan,
y mds aun, cuando ftal revisidon resulte ilustrativa, “todas las actuaciones
desarrolladas no sélo en el curso del proceso sino también durante la génesis
del litigio”3. Todo ello con la finalidad central, destacada por la propia

2G.J. XLIV, pag. 527; XIV, 488 y 833; LXI, 460; CXXXII, 241; CLXXVI, 182; CCXXV, 2° parte,
185; Sentencia de julio 30 de 2008 (expediente No. 41001-3103-004-1998-00363-01);
Sentencia 2000-8301 de mayo é de 2009 (expediente 11001-3103-032-2002-00083-01);
Sentencia 2007-00100 de noviembre 3 de 2010 (expediente 20001-3103-003-2007-
00100-01), entre oftras.

3 Corte Suprema de Justicia. Sentencia de julio 19 de 1985. GJ Tomo CLXXX. Pag. 174.
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jurisprudencia, de “desentranar la verdadera intencion del demandante”, o
lo que es igual, “descubrir la intencion original de quien acude a la
jurisdiccion....”s.

Pues bien, aunque el orden en que aparecen formuladas las pretensiones de
la reforma de la demanda no resulta ser el mds adecuado desde una
perspectiva légico-juridica, en aplicacion de los principios hermenéuticos
recién rememorados, entiende el Tribunal que la “*Convocante” solicita que se
ordene la liguidacion del Contrato No. 018/2010 que celebrd con la “Sociedad
Convocada” -lo que presupone su terminacion-, y como componente central
a tener en cuenta en dicha liquidacion, alega el haber sufrido unos perjuicios
patrimoniales como consecuencia de ciertos incumplimientos del Contrato
No. 018/2010 por parte de la sociedad COASPHARMA acaecidos, algunos de
ellos, en un momento temporal para el cual, segun la sociedad “Convocada”,
dicho "Contrato” ya habia terminado anteladamente.

En ese orden ideas, el Tribunal se ocupard, en primer lugar, de analizar lo
concerniente a la pretension formulada en aras de que se ordene la
liguidacion del Contrato No. 018/2010 celebrado entre COASPHARMA e HIGEA
(Pretension Segunda de la reforma de la demanda), lo cual, desde luego,
implica definir como premisa indispensable, ante las posturas divergentes de
las partes al respecto, lo atinente a la causa y a la fecha de terminacién del
referido acuerdo contractual. Posteriormente, el Tribunal entrard a revisar lo
relativo al incumplimiento contractual alegado por la “Sociedad Actora” y sus
efectos pretendidos (Pretension Primera, Tercera y Cuarta) donde la
delimitacién de la vigencia del “Contrato”, por las razones dichas, también
resulta relevante precisar como premisa previa.

4ldem.
5 Corte Suprema de Justicia. Sentencia 2002-00189 de agosto 6 de 2010. Ref.: 05001-
3103-017-2002-0018%-01.
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Siguiendo para el efecto de la resolucion de este aspecto del litigio el orden
l6gico de andlisis que de vieja data ha reiterado la Corte Suprema de Justicia,
el Tribunal procederd, llegado el momento, a verificar si en el asunto sub-judice
concurren los presupuestos axioldgicos requeridos para la configuracion del
derecho de la “Sociedad Convocante” a deducir la responsabilidad
confractual que le atribuye a la “"Convocada” vy, por ende, si hay lugar al
reconocimiento y pago de la indemnizacién de perjuicios pretendida, para
luego, solo en el evento en que la respuesta al primer interrogante fuera
positiva, entrar a revisar las excepciones de meérito formuladas por la
“Sociedad Accionada”. En efecto, la Alta Corporacion ha pregonado “[...]
que la decision de todo litigio deba empezar por el estudio del derecho
pretendido 'y por indagar si al demandante le asiste. Cuando esta sugestion
inicial es respondida negativamente, la absolucion del demandado se
impone; pero cuando se halle que la accidn existe y que le asiste al actor,
entonces si es procedente estudiar si hay excepciones que la emboten,
enerven o infirmen'”s,

3. LA TERMINACION DEL CONTRATO No. 018/2010 Y LA PROCEDENCIA DE
ORDENAR SU LIQUIDACION (PRETENSION SEGUNDA DE LA REFORMA DE LA
DEMANDA)

En la reforma de la demanda admitida en el proceso, como ya se indico, la
“Parte Convocante” solicita “Que se ordene la liquidacion del contrato No.
018/2010, celebrado entre convocante y convocado” (Pretensién Segunda).

Siguiendo el orden de andlisis y de decision anunciado, para definir, en primer
lugar, sobre la orden de liquidacién que se solicita del Contrato No. 018/2010,

¢ Corte Suprema de Justicia. Sala de Casacion Civil. GJ. XLVI, pdg. 632. En el mismo
sentido, GJ XClI, pdag. 830, sentencia SC de 11 de junio de 2001 (Rad.6343) y sentencia
SC4574-2015 de 21 de abril de 2015.
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el Tribunal encuentra pertinente destacar las siguientes consideraciones
bdsicas:

3.1. La pretension de la “Convocante” en cuanto a la liquidacién del Contrato
No. 018/2010 y la respuesta de la “Convocada”

Segun ya tuvo oportunidad de referir el Tribunal, la “Sociedad Convocante”
solicita en la Pretension Segunda de la reforma de la demanda, “Que se
ordene la liquidacién del contrato No. 018/2010, celebrado entre convocante
y convocado”. Frente a esta pretension, la “Sociedad Convocada”, en su
escrito de contestacion a la respectiva reforma, indicé que “A LA SEGUNDA
PRETENSION: Mirepresentada NO se opone a la prosperidad de esta pretensidn
como quiera que desde el ano 2017 ha notificado su terminacion unilateral y
por ende ha sido su intencién primordial finalizar este vinculo contractual”.

Por consiguiente, tanto la “Parte Convocante”, como la “"Convocada”, estdn
de acuerdo en que se ordene la liquidacion del Confrato No. 018/2010.
Empero, en lo que no estdn de acuerdo es en la causa o motivo de la
terminacion del vinculo contractual y el momento temporal en que tal finiquito
negocial acaecio.

En efecto, tal y como se resend en los “"ANTECEDENTES"” del Laudo, para la
“Sociedad Convocada”, no asi para la “Convocante”, el “Contrato” termind
en virtud de la noftificacion de finiquito por ella efectuada mediante
comunicacion del 14 de septiembre del ano 2017.

3.2. Reglas contempladas en el Contrato No. 018/2010 en materia de
liguidacion

En el acdpite de "DEFINICIONES” del Contfrato No.018/2010, en el numeral
primero las partes precisaron lo siguiente:

“1. ACTA DE LIQUIDACION: es el documento que deben suscribir los
representantes legales de ambas partes, dentro de los Diez (10) dias
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calendario siguientes a aquel en que termine el contrato, en el que se
establecerdn los saldos a cargo y a favor de cada una de ellas y el
plazo que no podrd ser mayor a Quince (15) dias siguientes a la fecha
de suscripcion en que éstos deberdn hacerse efectivos; valga decir
que, este documento por si presta mérito ejecutivo, sin necesidad de
requerimiento o reconocimiento alguno”.

Aunque no del todo coincidente con los plazos antes establecidos, pero si en
sintonia con lo consagrado en el aparte recién citado, en el Pardgrafo Tercero
de la Cldausula Décima Primera del mismo “Contrato”, relativa a su
“TERMINACION”, se indico que “Dentro de los treinta (30) dias subsiguientes a
la fecha de la terminacion de este contrato, las partes determinardn los saldos
deudores entre ellas y se hardn los pagos correspondientes, sin perjuicio de
cualquier ofro derecho que les pueda corresponder de acuerdo con este
confrato”.

Por tanto, acorde con lo que suele derivarse de la ejecucion de contfratos de
duracioén, como en efecto lo es el Contrato No. 018/2010, segun se evidenciard
en el acdpite siguiente, las partes convinieron que, con posterioridad, y como
consecuencia de su terminacion, habria lugar a la liquidacién del referido
vinculo negocial, senalando las partes algunas reglas o pautas convencionales
dirigidas a tal propdsito.

3.3. Eltérmino de duracién del Contrato No. 018/2010

En el acdpite de “"DEFINICIONES” ya referido, especificamente en el numeral
18., las partes precisaron que “PERIODO INICIAL”, “Es el término de duracidn
inicial del contrato, el cual empezard a contar a partir del vencimiento de
plazo previsto para el perfeccionamiento del mismo”; que por “PERIODO
PRORROGADO" (numeral 19) debia entenderse “[...] el término de ejecucion
del contrato producto de la operatividad de la cldusula de prérroga
automdtica del término contractual”; en materia de “PERFECCIONAMIENTO
DEL CONTRATO” (numeral 16), que “El presente contfrato se entenderd
perfeccionado, una vez las partes hayan realizado las respectivas diligencias
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notariales y/o consulares de reconocimiento de texto y autenticacion de firmas
que deben llevarse a cabo a mads tardar dentro de los ocho (8) dias siguientes
a la suscripcidn del mismo”; y se definié como “EJECUCION DEL CONTRATO”
(numeral 4), “[...] el periodo en el cual se hacen exigibles las obligaciones a
cargo de cada una de las partes contratantes, término que empieza a correr
una vez el contrato se encuentre debidamente perfeccionado, es decir
autenticado ante Notario Publico por cada uno de los representantes legales
de los contratantes; ejecucion que perdura mientras el contrato no se haya
ferminado”.

Concordante con las anteriores disposiciones contractuales, en la Cldusula
Segunda se precisé la “VIGENCIA DEL CONTRATO” en los siguientes términos:

“"SEGUNDA.VIGENCIA DEL CONTRATO: EL CONTRATANTE y EL FABRICANTE
convienen en dar al presente Contrato de Prestacion de Servicios de
Envasado y Embalado vigencia de un ano (1), contado a partir del
momento de su perfeccionamiento. PARAGRAFO PRIMERO: PRORROGA
AUTOMATICA Y NOTIFICACION PARA EVITAR LA PRORROGA AUTOMATICA:
Vencido el periodo inicial anteriormente previsto, el presente contrato se
prorrogard automdticamente por periodos de Un (1) ano, salvo que, la
parte que desee dar por terminado el confrato notifique a la otra parte
su intencion de no prorrogarlo, con una antelacion no menor de dos (2)
meses a la fecha prevista para el vencimiento del periodo del contrato
(tratese del inicial o del prorrogado)”.

En la Cldusula Décima Primera, por otra parte, los contratantes pactaron unos
eventos en los cuales el "Contrato” podia terminar en forma anticipada
(literales a) a j), dejando en claro que “La terminacion de este contrato por
cualquier causa que fuere no afectard los derechos y obligaciones o reclamos
que para la fecha de dicha terminacion tengan las partes entre si derivadas
del mismo” (Pardgrafo Primero) y que “Cada una de las partes esta en el
derecho de dar por terminado el presente contrato por causa justa, si la ofra
parte viola gravemente alguna de las disposiciones del respectivo instrumento.
Como violacion grave del contrato se consideraran especialmente, Ia
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reiterada prestacion incompleta, deficiente o tardia del servicio contratado o
el reiterado pago no oportuno, o cuando el ‘producto cosmético’ sea
fraudulento o alterado de acuerdo con la ley” (Pardgrafo Cuarto).

Asilas cosas, conforme a las disposiciones negociales acordadas por las partes,
el Contrato No. 018/2010 tenia un periodo inicial de duracién de un (1) ano,
prorrogable de manera automdtica por periodos sucesivos anuales, salvo
manifestacion en contrario de cualquiera de los contratantes mediante un
preaviso no inferior a los dos meses previos al respectivo vencimiento.

Segunlo pactado, entonces, el primer periodo anual debia empezar su conteo
desde el “perfeccionamiento” del “Contrato”, entendido este momento,
conforme a lo plasmado por los propios contratantes, una vez surtidas las
diligencias notariales de reconocimiento de texto y autenticacion de firmas
(numeral 18 ya citado del acdpite de “DEFINICIONES” del Contrato).

No obstante que en materia de contratacion mercantil, categoria dentro de
la cual cabe enmarcar el Contrato No. 018/2010 (numeral 12 del articulo 20 del
Cddigo de Comercio), el principio general que rige en cuanto a su
perfeccionamiento es el de la consensualidad (articulo 824 idem) bastando el
simple consentimiento de los contratantes en los elementos esenciales del
negocio para que éste surja a la vida juridica y empiece a producir sus efectos
consecuenciales (articulo 1501 del Coédigo Civil, aplicable en materia
mercantil en virtud de lo establecido en el articulo 822 del C.Co.), ello no es
Obice para que las partes del confrato, en ejercicio de la autonomia de la
voluntad privada ampliamente reconocida en la normatividad vy
jurisprudencia patrias, puedan en forma libre sujetar el perfeccionamiento del
confrato a la observancia de una determinada solemnidad o formalidad (en
el caso que nos ocupa, el reconocimiento notarial del documento escrito que
contiene el acuerdo de voluntades). Asi lo ha precisado la Corte Suprema de
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Justicia, al indicar que: “(...) un contrato consensual puede transformarse en
solemne por manifestacion inequivoca de las partes (...)"7.

Con qjustado tino la Corte Suprema de Justicia, al aludir al contrato adicional
u “ofrosi”, pero que, desde luego, y con mayor razén, resulta aplicable al
contrato inicial u original que celebran los particulares, ha expresado que la
consensualidad se erige en la regla general “sin que para su existencia o
validez se requiera de ningun formalismo, a no ser, claro estd, que la
involucrada sea una especie para cuya existencia y validez el ordenamiento
fenga impuesta una determinada formalidad, o que pese a preverla como
consensual, por imperio de la autonomia privada las partes hayan pactado
que su contenido ha de ajustarse a una especifica forma. En cualquiera de
estas Ultimas hipotesis, entonces, no serd suficiente el mero acuerdo, sino que
se requerird que la correspondiente expresion de voluntad esté recogida con
la solemnidad convenida™s.

Ahora bien, no ofreciendo duda alguna que en desarrollo del postulado de la
autonomia de la voluntad, de lo cual son ejemplos legales explicitos los
articulos 1858 (para la compraventa) y 1979 (para el arrendamiento) del
Codigo Civil, le es permitido a las partes confratantes supeditar el
perfeccionamiento de un confrato al cumplimiento o realizacion de una
formalidad o solemnidad especificada por aquéllas, no es menos cierto que,
fruto del mismo postulado, las partes pueden posteriormente, mediante una
manifestacion explicita de voluntad, aunque también vale la implicita o técita
exteriorizada a tfravés de su conducta contfractual que ponga en evidencia y
de manera inequivoca un principio de ejecucion negocial, modificar, eliminar
o simplemente prescindir de la observancia de la solemnidad
convencionalmente impuesta como requisito de perfeccionamiento del

7 Corte Suprema de Justicia. Sala de Casacion Civil. Sentencia de 12 de agosto de
2002. Exp. 6151.

8 Corte Suprema de Justicia. Sala de Casacidén Civil. Sentencia de 21 de febrero de
2012. Ref. 100131030432004-00649-01.
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contrato. En palabras de la Corte Suprema de Justicia, expresadas en el
contexto del citado articulo 1858 del C.C.:

“[...] Con todo, silos interesados no llegan a otorgar la escritura, pero
de mutuo acuerdo principian la entrega de la cosa, la compraventa
se reputa igualmente perfecta y ya no serd confrato solemne o no
habrd necesidad de que lo sea. Sucede entonces que el principio de
entrega de la cosa consentido por ambos interesados, tiene doble
efecto; implica mutuo disenso de la necesidad de otorgar escritura y
significa la iniciacion del pago de la principal obligacion del
vendedor, a saber, la de hacer tradicion de la cosa vendida. Esto en
razon de la aufonomia que tienen las partes para gobernar sus
relaciones, de modo que el acuerdo de ellas que se infiere de su
conducta concluyente les permite deshacer, alterar o complementar
sus estipulaciones precedentes, en este caso la necesidad de otorgar
instrumento’™?.

En concordancia con lo dicho, derivado también de la regla de conducta que
se desprende de lo consagrado en los citados articulos 1858 y 1979 del Estatuto
Civil, no puede pasar por alto que la consecuencia juridica fundamental de
que las partes pacten convencionalmente el cumplimiento de una
determinada formalidad para efectos del perfeccionamiento del contrato, es
la de permitir a cualquiera de los contratantes que pueda refractarse o
arrepentirse de su celebracion antes de la observancia de la respectiva
solemnidad o de la materializacion de un principio de cumplimiento de las
obligaciones que constituyen su objeto. El inicio consentido de la ejecucion
contractual descarta, entonces, cualquier intento posterior de retractaciéon o
de arrepentimiento so pretexto de no haberse cumplido a cabalidad con la
formalidad pactada.

? Sala de Casacion Civil. Sentencia de 16 de octubre de 1980. G.J NUmero 2407, pag.
184.
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En el “Contrato” bajo estudio, el momento del “perfeccionamiento” fijado
convencionalmente, es decir, el de las diligencias de reconocimiento de texto
y autenticacion de firmas descrito en el numeral 16 del capitulo de
“DEFINICIONES”, tiene, ademds, un efecto regulado por las partes y es el de
servir de punto de partida para el conteo de su plazo de vigencia, como lo
establece la Clausula Segunda.

Asi las cosas, de conformidad con la prueba documental allegada al trédmite
arbitral, el Tribunal encuentra demostrado que las diligencias notariales de
reconocimiento de texto y de autenticacidon de firmas del Contfrato No.
018/2010 tuvieron lugar por parte de los respectivos suscribientes, en el caso de
la “Convocante”, el 1° de febrero del ano 2011, y en el caso de la
“Convocada”, el 9 de febrero siguiente'0, Esto es, que la formalidad pactada
por los confratantes para el perfeccionamiento del Contrato No. 018/2010, y
de paso, con especial importancia para la tarea de la cual se ocupa el Tribunal
en este apartado, para iniciar el conteo de su "vigencia” en los términos de la
Cldausula Segunda del “Contrato” -como quiera que la establecié en un ano a
partir del momento de su “perfeccionamiento”-, debe entenderse realizado
con la fecha del Ultimo reconocimiento notarial, vale decir, el 9 de febrero del
ano 2011.

Por ofra parte, revisado el acervo probatorio recogido en el proceso, no
encuentra el Tribunal que aparezca acreditado que con anterioridad a la
fecha de reconocimiento notarial del Contrato No. 018/2010 por parte de sus
suscribientes, hubiese existido algun acto inequivoco de las partes, explicito o
implicito, de inicio de ejecucion contractual de su objeto principal que pudiera
ser entendido o interpretado como un acuerdo posterior vdlido de
modificacion o supresion de la formalidad notarial como hito de
perfeccionamiento del convenio. Un hecho irrefutable de la ausencia de tal
infencidén, como se observa, es el efectivo adelantamiento de la diligencia

10 Archivo "2012120716-120282642" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1,
carpeta “RtaOfic”, paginas 100 a 106.
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notarial de reconocimiento y autenticacion por parte de ambos contratantes,
aunqgue con cierto retraso respecto del plazo convenido en el “Contrato” para
el efecto (numeral 16 del acdpite de “DEFINICIONES”).

Por tanto, para el Tribunal, de acuerdo con el material probatorio allegado al
trdmite arbitral, el periodo inicial de un ano pactado en la Cldusula Segunda
del Contrato No. 018/2010, y a partir de ahi, para efectos del conteo de las
prorrogas automaticas, debe ser contabilizado desde el 9 de febrero de 2011.

3.4. Andlisis de la terminacion en el caso en concreto

Acorde con lo expuesto, entonces, se tiene que el periodo de vigencia inicial
del Contrato No. 018/2010 se extendid por un (1) ano desde el 9 de febrero de
2011 hasta el 9 de febrero de 2012. En aplicacién de lo establecido
convencionalmente por las partes en la Cldusula Segunda, dicho “Contrato”
estaba, en principio, llamado a prorrogarse de manera automatica y por
periodos sucesivos anuales, salvo que alguna de las partes (i) nofificara su
intfenciéon de no prérroga con una antelacion no menor a dos meses a la fecha
del respectivo vencimiento; (i) fuviera lugar alguna de las causales de
terminacion anticipada pactada en la Cldusula Décima Primera; o, desde
luego, (i) acaeciera alguna causa legal de finiquito contractual (articulo 1602
del Cddigo Civil).

COASPHARMA ha alegado desde la contestacion de la reforma de la
demanda, reiterado asi en sus alegaciones finales, que el Contrato No.
018/2010 termind anticipadamente por decisién unilateral suya con base en lo
establecido en la Cldusula Décima Primera que permite dicho finiquito cuando
el contratante incurra en mora en el pago de facturas del servicio contratado,
lo cual, agrega, fue nofificado a la “Sociedad Convocante” mediante
comunicacion escrita del 14 de septiembre de 2017 remitida a la direccion Av.
Carrera 19 No. 114-09, Oficina 201, de la ciudad de Bogotd, que resulta ser la
direccién de notificaciones judiciales suministrada por el senor Laguna
(representante legal de HIGEA) en varios procesos judiciales. Agrega, que en
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la carta del 29 de agosto de 2018 se le informé a HIGEA que COASPHARMA
estaba dispuesta a cumplir con el objeto del contrato 018/2010 hasta su
culminacién en observancia de su deber de dar continuidad a los
compromisos de produccidon pendientes al momento de terminarse el
conftrato, pero sobre la base de que el registro sanitario estuviera vigente.

La “Sociedad Convocante”, por su parte, sostiene que la citada comunicacion
de terminacion unilateral de septiembre de 2017 fue enviada de manera
errébnea a una direccidon que no corresponde a la de HIGEA vy estd referida a
hechos asociados a la sociedad INFARVET SAS, la que, aunque gerenciada por
la misma persona natural (el senor Carlos Laguna), es un ente juridico diferente.
En adicion, senala que, mediante comunicacién posterior del 29 de agosto de
2018, COASPHARMA indico “que estard dispuesta a cumplir el objeto del
contrato hasta su terminacion” (Hechos 21 a 23 de la reforma de la demandal).
Tales argumentos, en su esencia, fueron reiterados en las alegaciones finales,
en las que se insiste, con base en la comunicacion del 29 de agosto de 2018
de COASPHARMA, y con referencia especifica al Contrato No. 018/2010, que
“se encontraba vigente al momento de solicitar los estudios de estabilidad y
los tres Ultimos Batch Récords completos, tal como reposa en el escrito anterior
y ademds porque nunca se recibid escrito alguno ni por correo fisico ni
electronico, ni Coaspharma demostré haberlos enviado”!!, agregando, mds
adelante, “que la carta en la que dice haber enviado dicha terminacion fue
enviada a una direccion completamente diferente a la inscrita en la (sic)
contrato, confirmado por el (sic) mismo en el escrito de agosto 29 de 2018
donde dice que estdn prestos a cumplir con el objeto del contrato hasta su
terminacion y que el contrato 018-2010 se puede culminar en su plazo
advirtiendo que a su término no serd prorrogado”'2. Y concluye sobre el

" PAgina 4 del escrito de alegaciones presentado por HIGEA. Archivo "Alegatos de
conclusidén Higea” en CD del folio 324 del Cuaderno Principal 1, carpeta “Alegatos
HIGEA".

12 Pagina 34 de los alegatos escritos de HIGEA. Archivo “Alegatos de conclusion
Higea” en CD del folio 324 del Cuaderno Principal 1, carpeta “Alegatos HIGEA™.
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particular:

“b. Terminacion unilateral: la convocante hizo sendas argumentaciones
de que en cuanto a la comunicacion de dicha terminacion, le fue
enviada la misma a Coaspharma (sic), lo cual no es cierto, pues quedo
(sic) demostrado en este proceso que fue enviada de manera erronea a
una direccidn que no es la de Higea como se evidencia en la guia de la
transportadora que aporto (sic) Coaspharma vy la certificacion de
Cdmara de comercio que demuestra la direccion de notificacion judicial
de Higeaq, la cual no es la consignada por la empresa de mensajeria” 13,

Siendo asilas cosas, le corresponde al Tribunal analizar si, en efecto, el Contfrato
No. 018/2010 termind anticipadamente en septiembre del ano 2017 en virtud
de la comunicacion remitida por la “Sociedad Convocada”, para lo cual
estima conducente fijar las siguientes precisiones y consideraciones soportadas
en el material probatorio allegado al expediente:

- En la citada comunicaciéon fechada el 14 de septiembre de 20174, que
segun la certificacidon de la empresa de mensajeria encargada de su
remision fue entregada el 3 de octubre siguiente en la Av. Carrera 19 # 114-
09, oficina 201 de Bogotd!s, la cual aparece dirigida a HIGEA
FARMACEUTICA SAS, se indica como referencia el “Contrato de prestacién
de servicios de fabricaciéon de productos farmacéuticos No. 012/2011"
(subraya el Tribunal), y en su cuerpo se informa que COASPHARMA S.AS. “en
vitud de la ejecucion del contrato de la referencia” ha tomado la
determinacion de dar por terminado, a partir de la fecha, dicho contrato
por justa causa, conforme a lo establecido en el literal k) y en el paréagrafo
tercero de la cldusula décima tercera del confrato en menciéon -los cuales

13 Pagina 48 de los alegatos escritos de HIGEA. Archivo “Alegatos de conclusion
Higea” en CD del folio 324 del Cuaderno Principal 1, carpeta “Alegatos HIGEA”.
14PAginas 1 a 4 del archivo “PRUEBAS PAQUETE 2 de 2 HIGEA Vs COASPHARMA" en CD
del folio 69 del Cuaderno de Pruebas 1.

15 PAgina 4 ibid.

Laudo — Pagina 33



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

transcribe-, referidos, uno y otfro -dice la “*Convocada’-, al pago no oportuno
de facturacion o servicios contratados. En efecto, en la misiva en cuestion
se expreso lo siguiente:

“REFERENCIA: CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS No.012/2011.

ASUNTO: NOTIFICACION DE TERMINACION DE CONTRATO POR JUSTA
CAUSA.

Respetado Senor Laguna, reciba un cordial saludo.

Debido a los incumplimientos en el pago por parte de Higea
Farmacéutica S.A.S. de las facturas emitidas por Coaspharma S.A.S.
en virtud de la ejecucion del contrato de la referencia, por medio de
la presente nos permitimos informar que conforme a lo establecido en
el literal k) de la cldusula décima tercera del contrato en mencidén, asi
como lo contemplado en el paragrafo tercero de la misma clausulaq,
Coaspharma S.A.S. ha tomado la determinacion de dar por terminado
el contrato referido por justa causa, sin lugar al reconocimiento de
indemnizaciones o emolumentos de cualquier ofra naturaleza en
favor de Higea Farmacéutica S.A.S. puesto que los mismos apartes
arriba senalados asi lo permiten, a saber:

[..]

En este orden de ideas, el contrato de la referencia se entiende por
ferminado a partir de la fecha” (Las negrillas y subrayas son del
Tribunal).

- Por lo tanto, al rompe, resulta absolutamente claro para el Tribunal que la
aludida comunicacion de terminacion unilateral estaba referida a un
contrato diferente al que es materia de la presente litis, foda vez que, como
de manera especifica y explicita alli se indica, se refiere en concreto y en
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exclusiva al Contrato No. 012/2011, sin aludir en ningun momento al Contrato
No. 018/2010 que es, este Ultimo, el que constituye la materia central de esta
controversia. Ello explica, por lo mismo, que la Cldusula Décima Tercera
citada en la carta septembrina del ano 2017 no guarde relacion alguna con
el contenido del Contrato No. 018/2010, en la medida en que la cldusula 13
de este no regula lo concerniente a causales de terminacion del contrato
con justa causa, sino lo relativo a “registros sanitarios y formulacion™1¢,

No sobra resaltar, como de manera clara fue objeto de precision por parte
de los representantes legales, tanto de la “Sociedad Convocada”!7, como

16 La Clausula Décima Tercera del Contrato No.018 de 2010, sefiala: “DECIMA
TERCERA.REGISTROS SANITARIOS Y FORMULACION. EI CONTRATANTE se hace
responsable de comercializar y/o distribuir los productos objeto del presente
instrumento, asi como el mantenimiento de los Registros Sanitarios. PARAGRAFO
PRIMERO: Si por algun motivo EL CONTRATANTE realiza un cambio o modificacién de
la férmula deberd informarlo oportunamente al FABRICANTE y a las autoridades
sanitarias pertinentes. En caso de que surja reclamacion alguna en virtud del cambio
o modificacion, desde ya EL CONTRATANTE se declara responsable y tal situaciéon dard
lugar a terminacion anticipada del contrato”.

17 En el interrogatorio de parte absuelto por el representante legal de HIGEA, este
Ultimo confirmao:

“DR. HERNANDEZ: Pregunta No. 2. Segunda pregunta, diganos si es cierto si o no, que
Higea Farmacéutica S.A.S suscribio con Coaspharma S.A.S el contrato denominado
012 de 2011, donde se incluyd la fabricacion del producto...300 miligramos tableta,
Grambidtico 500 miligramos en cdpsula y Alfalyl tabletas 0.75 miligramos?g

SR. LAGUNA: Si, es cierto, pero también es cierto ... (Interrumpido).... SR. LAGUNA:
Doctor, como les iba a decir, si es cierto, pero también es cierto que dichos registros
estdn vencidos, de eso el doctor Fredy Herndndez sabe, porque esos registros, cuando
hicimos el contrato, se le entregaron a ellos y ellos en sus archivos tienen esos reqistros
donde afirmativamente digo que estan vencidos” (Resalta el Tribunal. Pagina 48 del
archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1).
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de la “Convocante”18, al absolver los respectivos interrogatorios de parte,
que existieron diferentes relaciones contractuales entre COASPHARMA vy
algunas empresas del senor Carlos Laguna, incluida la sociedad HIGEA,
diversas al Contrato No. 018/2010, entre ellas, la derivada del Contrato No.
012/2011.

Aunque la anterior consideracioén resulta suficiente para el Tribunal, por si
sola, para entender que el Contrato No. 018/2010 no pudo terminar como
consecuencia del envio de la comunicacién de 14 de septiembre de 2017,
referida, se insiste, a otro contrato, dicha conclusidén encuentra confirmacion
al considerar lo manifestado por la propia “Sociedad Convocada” en la
comunicacion posterior del 29 de agosto de 2018, en la cual, dando
respuesta a una carta de 13 de julio de 2018 del gerente de HIGEA
auscultando sobre la “realidad actual” del Contfrato No. 018/201017, y luego
de referirse al origen de la misiva previa del 14 de septiembre de 2017,
COASPHARMA remata diciendo:

“[...] En consecuencia, estamos prestos a cumplir con el objeto del
contrato hasta su terminacién, para lo cual puede remitir el material
correspondiente y coordinar con nuestra jefe de SIMA, Claudia Pico, la
ejecucion de las actividades que requiere.

18 Por su parte, en la misma linea, el representante legal de COASPHARMA manifesto:
“SR. HERNANDEZ: Cuando hablo de esa relacién me refiero mds al representante legal
y con las otras empresas. Infarvet es una empresa del mismo senor Laguna 'y a él se le
compran materias primas para la produccion de nuestros propios productos, él es un
importador de materias primas también, entonces la relacién venia también de ese
tipo de productos y también de otros productos de fabricacién, nosotros teniamos
ofro contrato también con él, de fabricacidn de otros productos, o seq, en este gremio
del sector farmacéutico hay unas dindmicas de permanencia, de proveedores,
efcétera, entoncesrealmente eran varios anos” (Pagina 29 del archivo “RR 23 10 2020”
en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1).

19 Folio 40 del Cuaderno de Pruebas 1 (pdgina 41 del cuaderno digitalizado, archivo
“Cuaderno de pruebas 1").
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Entonces, precisado el asunto, el contrato 018-2010 se puede culminar
en_su_plazo, adyvirtiéndole desde ya que a su término no serd
prorrogado, para que adopte las medidas del caso” (Las subrayas y
negrillas son del Tribunal)20.

En esta comunicacion del 29 de agosto de 2018, por consiguiente, quedd
explicita la voluntad y postura de la sociedad COASPHARMA de que el
Contrato No. 018/2010 seguia vigente y en ejecucion de las obligaciones
respectivas hasta su terminacion por vencimiento del plazo, bajo la
advertencia explicita de su decision de no prorroga de éste.

- Aunado a lo ya manifestado, que, se itera, impide juridicamente considerar
terminado el Confrato No. 018/2010 como consecuencia de la
manifestacion unilateral de voluntad de la “Sociedad Convocada”
plasmada en la comunicaciéon del 14 de septiembre de 2017, encuentra el
Tribunal pertinente agregar dos consideraciones adicionales que van en la
misma linea conclusiva:

(i) La referida misiva del 14 de sepfiembre de 2017 fue entregada
fisicamente por COASPHARMA en una direccion (Av. Carrera 19 # 114-
09, oficina 201, de Bogotd) distinta de la establecida en el Contrato No.
018/2010 (Cldausula Vigésima Segunda) para efectos de recibir las
notificaciones derivadas del mismo por parte de HIGEA (carrera 28 No.
7-25, Oficina 204, de Bogotd). Dicha irregularidad, por supuesto, no se
solventa por el hecho de que la direccién en la que fue radicada la
comunicacion (Av. Carrera 19 # 114-09, oficina 201, de Bogotd) sea la
misma que fue denunciada por una sociedad diferente de la
convocante  (INFARVET S.AS. INVERSIONES FARMACEUTICAS Y
VETERINARIAS) en el marco de una demanda judicial instaurada en el

2 Folios 49 y 50 del Cuaderno de Pruebas 1 (pdginas 50 y 51 del cuaderno digitalizado,
archivo “Cuaderno de pruebas 1").
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pasado en contra de COASPHARMAZ!, asi resulte que el representante
legal de la alli demandante coincide con el de la sociedad aqui
“Convocante”, pues claramente se frata de dos personas juridicas
diferentes, existiendo, para el caso de HIGEA, y en particular para llevar
a cabo las noftificaciones que fuera menester surfir en desarrollo del
Contrato No. 018/2010, una direccion fisica convencionalmente
establecida en el propio acuerdo negocial -distinta de aquella a la que
se remitié la carta del 14 de septiembre de 2017-, y sin que se conozca
por parte del Tribunal de la existencia de alguna modificacion
contractual posterior en ese sentido. En adicidn, valga resaltarlo, la
direccion a la que fue enviada la carta en cuestion (Av. Carrera 19 #
114-09, oficina 201, de Bogotd) no consta o aparece registrada en
ninguno de los certificados de existencia y representacion legal de
HIGEA que obran en el expediente.

Por otra parte, aunque la Jefe de Servicios Integrales de Manufactura de
la sociedad COASPHARMA para la época de la referida carta declard
en el proceso que ésta se habia remitido también por correo
electronico??, el Tribunal no encuentra dentro la prueba recaudada en

21 PAginas 5 a 13 del archivo “"PRUEBAS PAQUETE 2 de 2 HIGEA Vs COASPHARMA™ en
CD del folio 69 del Cuaderno de Pruebas 1.

22 Sobre el particular, la testigo CLAUDIA PICO declard: “No, nosotros en el area de
SIMA pues tuvimos con el cliente lo que le decia, pues inicialmente la produccién del
producto, ya en el aho 2017 por un tema de cartera con el cliente pues la compania
decidié hacer la cancelacién del contrato, dar por terminado el contrato, entonces
pues eso se tramitd a través del drea juridica y pues se hizo toda la gestion para que
al cliente se le noftificara la terminacion del contrato como tal, eso fue en septiembre
del ano 2017, se le notificd mediante correo la cancelacion del contrato y se le envid
via correo fisico también, con el cliente pues se manejo esa situacion”. Pagina 24 del
archivo “RR 28 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1.
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(il

el trdmite arbitral ningun soporte electronico o documental del
acaecimiento de tal circunstancia, y por lo mismo, de la direccidén de
correo electronico a la que pudo ser remitida, y si ella, dado el caso,
pudiera corresponder o no a alguna que resultare juridicamente
vinculante para la “Sociedad Convocante”.

Aungue, como ya se dijo, la comunicacioén del 14 de septiembre de 2017
de COASPHARMA se refiere a la terminacién unilateral del Contrato No.
012 de 2011 -no del 018/2010- por mora en el pago de facturacién o
servicios con base en la Clausula Décima Tercera de dicho convenio, lo
cierto es que en relacion con el Contrato No. 018/2010, que también
prevé una estipulacion similar (literal h) y paragrafo cuarto de la Clausula
Décima Primera), no se evidencio en el material probatorio allegado al
proceso la acreditacidon de que HIGEA no hubiese cancelado
oportunamente facturacion emitida por COASPHARMA dentro de los
plazos otorgados por ésta, y menos aun, con la connotacion especial
exigida de fratarse de un ‘“reiterado pago no oportuno”, como se
precisa en el Contfrato No. 018 para permitir por este motivo su
terminacion unilateral y anticipada por parte de COASPHARMA.

Mdas adelante, al ser interrogada por el apoderado de la Convocada sobre este
aspecto, manifestd:

“DR. HERNANDEZ: Le pregunto, usted como responsable del SIMA zqué tipo de
comunicaciones nos puede precisar le envié o tiene conocimiento de qué tipo de
comunicaciones se le enviaron de parte de Coaspharma a Higea Farmacéutica
notificando esa terminacién del contfrato a que usted ha hecho mencién?

SRA. PICO: Se le envio un correo adjuntdndole la carta donde se le notificaba la
terminacién del contrato al correo que nosotros manejadbamos en la compania pues
con el cliente y eldocumento fisico también fue enviado al cliente, pues a la direccion
que él habia notificado para envio de correspondencia” (Pdgina 26 del archivo “RR
28 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1).
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En efecto, no encuentra el Tribunal prueba alguna que indique que para
el momento del envio de la referida misiva de septiembre de 2017 HIGEA
se encontraba en mora respecto de la Convocada frente a
obligaciones originadas especificamente en el Contrato No. 018/2010, v,
en caso afirmativo, por cudles montos y antigiedad, como tampoco, si
se estaba ante una conducta reiterada de mora en el pago como
perentoriamente lo exige la estipulacion contractual incorporada porlos
contratantes para habilitar un finiquito antelado y unilateral.

Simplemente, observa el Tribunal, en el proceso hubo unas
manifestaciones generales de algunos funcionarios de COASPHARMA
que rindieron declaracion, que, sin brindar ningun tipo de precision ni
determinacion al respecto, se limitaron a senalar que habian sido
informados por el drea juridica de la compania de la decision de
terminacion por mora o cartera, sin conocer ni constarles de manera
directa dicha situacion, nila gravedad ni reiteracion de ésta?3.

2 Como es el caso de los testimonios de CLAUDIA PICO, JORGE WILSON LOPEZ
BRICENO y MARCO TULIO PATERNINA.

La testigo CLAUDIA PICO, al serindagada por los arbitros sobre el particular, manifesté:

“DR. OVIEDQO: Quisiera yo pedirle por favor que nos ampliara informacion sobre lo
siguiente. En alguna de sus respuestas usted dijo, por un tema de cartera se termind
el contrato, zpor qué no nos precisa ese tema de cartera en qué consistio e

SRA. PICO: O seaq, el cliente no nos habia cancelado, entonces ese es término,
coémo se dice, causal de terminacion de contrato, o seq, el cliente nos debia lo del
servicio, no nos habia pagado las facturas.

DR. OVIEDO: zCudntas facturase Porque no precisa eso también mejor, por favor,
ssi fue una sola factura, fueron varias?

SRA. PICO: La verdad no recuerdo exactamente si era una o eran varias, sé que
tenia saldo pendiente por pagar, en el drea de cartera tenia saldo pendiente por
pagar y pues debido a eso pues se le hace la formalidad de la cancelacion del
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contrato” (pagina 39 del archivo “RR 28 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno
de Pruebas 1).

[..]

“DR. VILLAMIL: Entiendo, gracias, pero como usted indicé que era contratante
incumplido, quisiera informarle al Tribunal cémo se enterd usted, vio documentos,
o un informe, una comunicacion interna sobre ese incumplimiento, cémo se enterd
usted del incumplimiento y la mora.

SRA. PICO: A través del drea juridica, digamos el drea juridica nos notifica a nosotros
lo que se va a hacer o cémo se va a proceder, entonces cuando el drea juridica
nos envio la carta para que se la envidramos al cliente por correo, entonces ahi es
donde nosotros nos enteramos del tema” (pagina 41 del archivo “RR 28 10 2020" en
CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1).

Por su parte, el testigo LOPEZ BRICENO, sin ningUn tipo de concrecién ni detalle, afirmo:
“DR. HERNANDEZ: Le pregunto usted sabe por qué se termind ese contrato?
SR. LOPEZ: Si, el contrato se termind porque la cartera era de dificil cobro.

DR. HERNANDEZ: O sea, en ese momento Higea Farmacéutica tenia deudas con
Coaspharma?

SR. LOPEZ: Si, habia, pues la cartera o sea lo que se produce de la facturacién del
servicio de envasado y empacado y tengo entendido que fue una directriz desde
la gerencia general y la gerencia financiera de ese entonces”. (pdgina 31 del
archivo “RR 27 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1).

De igual maneraq, sin ofrecer ningun conocimiento directo de la situacion, ni brindar
informacién especifica al respecto, el testigo MARCO TULIO PATERNINA declard al ser
indagado por el Tribunal:

“DR. BONIVENTO: Nos podria indicar a qué situacion de incumplimiento tiene usted
conocimiento, qué le consta sobre el particular?

SR. PATERNINA: Pues no conoci en detalle, pero a nivel de comité técnico fuimos
informados de que el contrato finiquitaba por incumplimientos de parte del
contratante por pagos” (pagina 4 del archivo “RR 30 10 2020 en CD del folio 77 del
Cuaderno de Pruebas 1).
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De maneraq, pues, que para el Tribunal, el Contrato No. 018 de 2010 no termind
con ocasidon de la comunicacion de 14 de septiembre de 2017 dirigida por
COASPHARMA a HIGEA, sino que dicho finiquito contractual tuvo lugar con el
vencimiento de la prérroga que transcurrid hasta el 9 de febrero del ano 2019,
toda vez que la “Sociedad Convocada”, mediante la comunicacion del 29 de
agosto de 2018, dio el preaviso de manera oportuna y ajustada a la antelacién
minima impuesta en la Cldausula Segunda del “Contrato” (un término no menor
a dos meses al vencimiento del periodo de prorroga en curso).

3.5. Procedencia de la pretension encaminada a que se ordene la liquidaciéon
del Contrato No. 018/2010. (Pretension Segunda de la Reforma de la
demanda)

Por consiguiente, para el Tribunal, feniendo en cuenta, de una parte, que la
“Sociedad Convocada” de manera expresa manifestd no estar en oposicion
a la pretension procesal de la “Convocante” de que se ordene la liquidacion
del Confrato No. 018/2010, y de la ofra, con base en las consideraciones
expuestas, que el referido “"Contrato” termind por vencimiento del periodo de
prorroga que cursaba, acaecido el 9 de febrero del ano 2019, resulta
procedente ordenar la liquidacion del citado Confrato No. 018/2010
celebrado entre la “Sociedad Convocante” y la “Sociedad Convocada”,
como se solicita en la Pretension Segunda de la reforma de la demanda.

Toda vez que lo solicitado por la “Convocante” en la Pretension Segunda de
la reforma de la demanda se circunscribe a que se “ordene la liquidacion del
contrato No. 018/2010", sin incluir ninguna peticion encaminada a obfener una
actuacion o pronunciamiento adicional al respecto, el Tribunal, en
acatamiento del ya aludido principio de congruencia de los fallos judiciales y
arbitrales, en la parte resolutiva del Laudo se limitard a ordenar la referida
liguidacion, la cual, valga resaltarlo, conforme a las reglas contractuales
pactadas en el “Contrato”, segun se destacd, corresponde realizarla a las
propias partes contratantes, si bien es cierto que en dicho ejercicio deberdn
acatar lo que se dispone en este Laudo en lo tocante a los asuntos aqui

Laudo — Pagina 42



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

resueltos, sin que ello limite que las partes, al momento de liquidar, pudieran
abordar otros temas de la ejecucion contractual qgue no son materia de este
proceso.

No sobra agregar que, como es bien sabido, la terminacion que se configura
por el vencimiento del plazo de duracidn produce efectos desde el momento
mismo en que se cumple la fecha correspondiente, sin que sea necesario que
medie declaracién de ningun fipo proveniente de las partes o del juez o de los
drbitros competentes. Se estd, ante una consecuencia juridica que se
desprende de manera automdtica tras la verificacion del hecho objetivo
consistente en la llegada del dia previsto para el vencimiento del término
contractual. Y, por supuesto, como lo ha explicado la Corte Suprema de
Justicia, “Por cuanto la consumacion del plazo, legal o negocial, finaliza
automdticamente el contrato, el término extintivo no se confunde con el
acuerdo extintivo y la terminacion unilateral” (Sentencia de agosto 30 de 2011.
Ref- 1999-01957-01).

4. LOS INCUMPLIMIENTOS ALEGADOS RESPECTO DEL CONTRATO No.018/2010 Y
LA RESPONSABILIDAD CIVIL CONTRACTUAL INVOCADA POR LA PARTE
CONVOCANTE (PRETENSIONES PRIMERA, TERCERA Y CUARTA DE LA REFORMA
DE LA DEMANDA).

Como ya se anfticipd, en el escrito de reforma de la demanda admitida por el
Tribunal, la “Sociedad Convocante” solicita “Que se declare incumplimiento
del contrato No. 018/2010, celebrado entre COASPHARMA e HIGEA
FARMACEUTICA SAS, por grave incumplimiento en las obligaciones del
fabricante (convocado)” (Pretensidon Primera). Como consecuencia del
incumplimiento confractual alegado -que califica de *“grave”-, la “Parte
Demandante” persigue que la "*Convocada” sea condenada al pago de unas
sumas dinerarias a titulo de indemnizacion de perjuicios, por distintos
conceptos que especifica en el libelo, junto con el reconocimiento de intereses
a la mdaxima tasa permitida por la ley, desde el 29 de enero de 2020, hasta la
fecha del laudo (Pretension Tercera), con la correlativa solicitud de
declaracién de responsabilidad de la demandada “por causar a la sociedad
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HIGEA las perdidas (sic) descritas en la peticion numero (sic) tercera de este
escrito, valores descritos de manera minuciosa, desde la fecha en que se
causaron los danos y hasta que se verifique su pago total y resarcimiento”.
(Pretension Cuarta).

Segun los hechos de la reforma de la demanda, que, desde luego, como se
advirtid ya, se erigen en elementos de necesaria consideracion de cara a
delimitar el marco de la controversia y, de contera, del Laudo, en atencién al
principio de congruencia consagrado en el articulo 281 del Cddigo General
del Proceso, resulta absolutamente claro para el Tribunal que 1o que plantea
la “Parte Convocante” es el incumplimiento por parte de COASPHARMA del
Contrato No. 018/2010, aludiendo, de manera general, a la inobservancia de
las obligaciones plasmadas en la Cldausula Séptima del Contrato No. 018/2010
(Hecho Cuarto de la Reforma), y de manera particular y concreta, de una
parte, a que la "Convocada” entregd a destiempo y con varios errores 10s
estudios de estabilidad contratados a COASPHARMA, y de la ofra, que esta
Ultima entregd de manera incompleta y deficiente los Ultimos tres “batch
records”, como consecuencia de lo cual, de louno y de lo ofro, HIGEA no pudo
renovar el Registro Sanitario INVIMA No. 2013 M-0014397 sobre el producto
Aceite Puro de Higado de Bacalao con Omega 3 (Hecho Sexto a Décimo
Octavo de la Reforma). En adicién, en la reforma de la demanda la
“Convocante” alude a la producciéon falida de 5400 unidades del
medicamento dentro de la vigencia del aludido registro sanitario, para lo cual
HIGEA, el 10 de julio de 2018, habia hecho entrega a COASPHARMA de los
“batch record” de la materia prima y del protocolo de envases y de tapas
(Hecho Décimo Noveno, Vigésimo y Vigésimo Segundo de la Reforma).

La “Sociedad Convocada”, por su parte, se opuso a las pretensiones primera,
tercera y cuarta, argumentando, en lo esencial, que COASPHARMA no estaba
obligada legal ni contractualmente a entregar la informacion requerida por
HIGEA, pues el Contrato No. 018/2010 establecié las obligaciones vy
responsabilidades a cada una de las partes contratantes, entre las cuales, de
manera expresa, ubicd en cabeza de la “Convocante” lo concerniente a la
custodia de los batch record y la realizacion de los estudios de estabilidad
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natural y acelerada, bajo la advertencia que la informacidén que en este Ultimo
frente se comprometié a desplegar lo fue "en el campo extracontractual”,
habiéndolo hecho oportunamente y con observancia de los estandares
normativos respectivos. Como motivo adicional de oposicién, en particular en
lo relativo a la pretension tercera, alega la falta de sustento real del andilisis
financiero allegado por la “Sociedad Demandante” en sustento de sus
reclamaciones monetarias de cardcter indemnizatorio.

4.1. Marco contractual de referencia: Aspectos centrales del Contrato No.
018/2010

Dado que los incumplimientos y la responsabilidad contractual invocada por
la “Sociedad Convocante” respecto de la “Convocada” estdn asociados al
Confrato No. 018/2010, el Tribunal encuentra perfinente destacar,
preliminarmente, algunos aspectos relevantes de dicho acuerdo de
voluntades, con énfasis en lo que concierne a su objeto negocial y contenido
obligacional, de manera tal que sirva de marco convencional de referencia
para la revisibn, que mds adelante se hard, de las imputaciones de
desatencion contractual formuladas por HIGEA en contra de COASPHARMA,
considerando adicionalmente, como debe ser, el restante material probatorio
recaudado en el proceso:

- Las partes denominaron el Contrato No. 018/2010 como un “Confrato de
prestacién de servicios de envasado y embalado de productos
farmacéuticos”, donde la “Sociedad Convocante”, HIGEA, se designa
como “EL CONTRATANTE", y la “Sociedad Convocada”, COASPHARMA,
como “EL FABRICANTE"” o “CONTRATISTA".

- El objeto central del “Contrato” se detalla en la Cldusula Primera, en virtud
de la cual, “EL FABRICANTE se obliga (sic) envasar y embalar para EL
CONTRATANTE los productos relacionados en el Anexo No.lI, feniendo en
cuenta las especificaciones alli estipuladas...”. En el Anexo No. 1 se
identifican los productos que hacen parte del objeto del “Contrato”, entre

los cuales se destaca, por ser el relevante de cara al proceso, el “Aceite Puro
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de Higado de Bacalao” con Registro Sanitario del Invima 2002M0001885
(Marca Higea).

Por su parte, tal y como se indica en la Cldusula Tercera, “"EL CONTRATANTE
se obliga a pagar al FABRICANTE por el servicio de produccion de los
productos del confrato enlistados en el Anexo No.1 y subsiguientes, los
precios convenidos para cada preparacion, presentacion y tamano de
empaque previstos en el Anexo No. 2 [...] Dicho valor deberd ser cancelado
a los 30 dias siguientes a la presentacion de las facturas correspondientes”.

Constituyendo, entonces, el objeto bdsico del "Contrato” el envase vy el
embalaje o empaque por parte de COASPHARMA, a favor de HIGEA, de
ciertos productos farmacéuticos, a cambio de una confraprestacion en
dinero, en el acdpite de "“DEFINICIONES” se precisa el alcance que los
confratantes le asignaron a esas actividades centfrales a cargo de la
“Sociedad Convocada”, asi:

“T1. EMPAQUE Y ACONDICIONAMIENTO: Por empaque se entiende la
operacion de colocar el producto en su empaque externo, como bolsa
pldstica, caja plegadiza, caja corrugada, marcacion, remarcacion,
cambios de empaque secundario.

12. ENVASE: Por envase se entiende el proceso de colocar el producto
en su envase con el cual tiene contacto directo, ejemplo: bolsa, frasco,
pote”.

Aunqgue, como se advierte en las estipulaciones antes referenciadas, el
objeto principal del Contrato No. 018/2010 estaba dirigido a la prestacion
de los servicios de envasado y embalado de productos farmacéuticos, entre
éstos, del Aceite Puro de Higado de Bacalao, la labor de COASPHARMA no
se agotaba de manera estricta con el adelantamiento de tales tareas, sino
gue se extendia a otras adicionales, conectadas en mayor o menor grado
a su gestién contractual primordial, como las indicadas en el Anexo No. 2, el
cual fue suscrito de manera simultdnea con el Contrato No. 018/2010 y por
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disposicidon expresa de las partes (Cldusula Tercera y Vigésima Cuarta) hace
parte integral de éste.

En efecto, en el citado Anexo No. 2, donde se fijan los precios con vigencia
para el ano 2010, en lo que respecta de manera particular al producto
“Aceite Puro de Higado de Bacalao”, en el acdpite de “observaciones”, se
establecié: “Este precio incluye: envasado, embalado, andlisis fisicoquimicos
que incluye propiedades organolépticas (aspecto, color, olor, apariencia) y
andlisis microbioldgicos tanto a granel como a producto terminado”.

Segun los contratantes, por “ANALISIS” debe entenderse “la evaluacion
cualitativa y cuantitativa de los productos farmacéuticos manufacturados,
envasados y/o empacados” (numeral 10 del capitulo de “DEFINICIONES” del
Contrato No. 018/2010).

En materia de obligaciones, en lo que concierne de manera especifica a
COASPHARMA, en la Cldusula Séptima se establecieron las siguientes a su
cargo:

1. Recibir el producto semi-elaborado o granel con su respectivo paquete
técnico diligenciado y los certificados generados durante el proceso
de manufactura debidamente aprobados por EL CONTRATANTE.

2. Envasar y embalar los productos cumpliendo con las normas técnicas
legales existentes, segun las especificaciones acordadas, que constan
en el protocolo de producto que forma parte del “Contrato”.

3. Garantizar que la calidad y prestacion del producto terminado cumpla
con las especificaciones dispuestas por EL CONTRATANTE y autorizadas
legalmente por el INVIMA, tal como se indica en el protocolo del
producto.

4, Permitir al CONTRATANTE realizar auditorias a los procesos contratados.
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5. Mantener la Licencia de Funcionamiento Nacional vigente y cumplir
con cada una de las disposiciones legales que sobre el particular
expida el Ministerio y el INVIMA.

6. Informar oportunamente al CONTRATANTE de cualquier eventualidad
que impida el cumplimiento de las érdenes de produccidon y empague.

7. Realizar las entregas de los productos dentro de los plazos acordados.

A este Ultimo respecto, en la Cldusula Cuarta se pactd: “EL FABRICANTE
entfregard los productos fabricados al CONTRATANTE en las instalaciones
del FABRICANTE ubicadas en la Calle 12 B No.27-39 y Calle 18 A No. 28 A-
43, ambas de la ciudad de Bogotd. EL CONTRATANTE dispondrd de 5 dias
hdbiles después de recibir la confirmacion del FABRICANTE para efectuar
el retiro de los productos terminados. EL FABRICANTE entregard el producto
terminado con su respectivo paquete técnico diligenciado y los
certificados generados durante el proceso de manufactura”.

En materia de fechas de entrega y tiempo de antelacion de los pedidos, en
el pardgrafo primero de la misma cldusula, se precisd: “EL FABRICANTE
realizard las entregas de acuerdo a (sic) las fechas solicitadas por EL
CONTRATANTE, teniendo en cuenta que las érdenes de produccion y/o los
pedidos que realice EL CONTRATANTE, deben ser enviados al FABRICANTE
maximo el dia Veinticinco (25) del mes y con sesenta dias (60) de
anticipacion”.

Por su parte, en cabeza de HIGEA se establecieron las siguientes
obligaciones y responsabilidades contenidas en la Cldusula Octava del
Contrato No. 018/2010:

1. Suministrar las materias primas y/o granel, material de envase y
empaque debidamente aprobados.
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10.

11.

Serd responsable de los andlisis pertinentes de control de calidad para
las materias primas y/o granel, materiales de envase, empaque y
producto terminado a menos que se pacte otro acuerdo.

Serd responsable del desarrollo de productos nuevos en el que se
incluyen estudios de estabilidad y validacion de técnicas analiticas.

Entregar al FABRICANTE la documentacion técnica legal al momento
de solicitar un registro sanitario o una modificacion, para ser avalada
por la Direcciéon Técnica del FABRICANTE.

Enviar al FABRICANTE los certificados de andilisis del proveedor de las
materias primas utilizadas en la fabricacion y/o granel.

Serd responsable en la fabricaciéon de los productos, realizando su
supervision, el muestreo, el andlisis y aprobacion del granel, asi como la
supervision del envasado de los tres (3) primeros lotes, con el fin de fijar
los pardmetros en las constantes fisicas necesarias; pH, viscosidad,
densidad, apariencia, peso y demdads.

Serd responsable de la liberacion del producto terminado.

Permitir al FABRICANTE realizar auditorias a aquellos procesos previos o
posteriores que afecten la calidad del producto terminado.

Pagar los precios establecidos en el presente instrumento dentro de los
plazos previstos, previa presentacion de las facturas correspondientes.

Asumir la responsabilidad por el manejo de quejas y reclamos
provenientes de cualquier cliente, asi como la recoleccion de
producto no conforme del mercado.

Serd responsable de la comercializacidon del producto terminado
fabricado.
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12. Las demds que estén consignadas en el “Contrato”.

De manera concordante, y en algunos casos complementaria a lo indicado
en las Cldusulas Séptima y Octava recién referidas, en la Clausula Décima
Segunda los contratantes, “en cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura”, asignaron de comun acuerdo la responsabilidad que a cada
una de ellas correspondia en lo relativo a los diferentes aspectos técnicos o
etapas del proceso farmacéutico, asi:

ETAPAS DEL PROCESO RESPONSABLE
Compra de materias primas, | EL CONTRATANTE
material de envase y empaque
Formula Maestra EL CONTRATANTE
Conftrol de calidad de materias | EL CONTRATANTE
primas
Conftrol de calidad de material de | EL CONTRATANTE
empaque
Emisidn de drdenes de produccién | EL CONTRATANTE
Almacenamiento y dispensacion | EL CONTRATANTE
de materias primas y material de
envase y empaque

Fabricacion EL CONTRATANTE

Control de producto en proceso EL CONTRATANTE y/o EL
FABRICANTE

Envase EL FABRICANTE

Acondicionamiento EL CONTRATANTE

Codificado EL CONTRATANTE

Control de calidad de producto | EL CONTRATANTE

terminado

Cuarentena EL CONTRATANTE

Liberacion de producto terminado | EL CONTRATANTE
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Almacenamiento de muestras | EL CONTRATANTE y/o EL
retencion FABRICANTE

Custodia del original de registro de | EL CONTRATANTE
fabricacion (Batch Record)
Custodia del original de registro de | EL FABRICANTE
envasado
Realizacion de los estudios de | EL CONTRATANTE
estabilidad Acelerados y Naturales
Almacenamiento de las muestras | EL CONTRATANTE
correspondientes a los estudios de
estabilidad Acelerada y Natural
Almacenamiento y despacho de | EL CONTRATANTE
producto terminado
Realizacion de Auditorias en las | EL CONTRATANTE
Instalaciones del FABRICANTE

De manera particular, en lo concerniente al “paquete técnico” o “batch
record”, en el aparte final de esta Cldusula Décima Segunda, se agrego:
“De acuerdo a la normatividad vigente, EL CONTRATANTE deberd retener
muestras de principio activo, materias primas, insumaos, o mismo que el Batch
Record deberd ser guardado (sic) EL CONTRATANTE por un (1) ano después
de la fecha de expiracion del “producto Farmacéutico y/o Cosmético”, con
fines probatorios en caso de presentarse problemas con EL CONTRATISTA y/o
terceros. PARAGRAFO PRIMERO: De suceder cualquier eventualidad EL
CONTRATANTE suministrard las muestras que fueron retenidas en materia
prima e insumos correspondientes al lote al cual pertenece el producto que
es objeto de investigacion, asi como, el paquete técnico (Batch Record) vy,
en general toda la informacion necesaria para la misma”.

Por Ultimo, conviene resaltar, que de manera expresa las partes contratantes
dejaron constancia de que era responsabilidad de HIGEA el mantenimiento
de los Registros Sanitarios de los productos farmacéuticos objeto del
“Conftrato” (Cldausula Décima Tercera).
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4.2. Los requisitos de la responsabilidad civil contractual y su andlisis en el
asunto en concreto

Para la procedencia y el reconocimiento de la responsabilidad civil
contractual, la jurisprudencia nacional, abanderada por la Sala de Casacion
Civil de la Corte Suprema de Justicia, de vieja data y de manera reiterada en
el transcurso del tiempo?4 ha exigido la concurrencia de varios requisitos
estructurales que encuentran manantial en diversas disposiciones de cardcter
legal, principalmente, los articulos 1602, 1603, 1604, 1608 y 1613 a 1616 del
Cdodigo Civil, aplicables en materia mercantil en virtud de lo dispuesto en el
articulo 822 del Cédigo de Comercio.

En este sentido, para expresarlo en términos sencillos, acorde con la opinidn
jurisprudencial vigente, los elementos axioldgicos de la responsabilidad
contractual radican en los siguientes: (i) la existencia de un contrato vdlido; (i)
el incumplimiento de las obligaciones derivadas de ese contrato,
generalmente imputado a titulo de dolo o culpa del demandado, (iii) el dano
sufrido por el demandante, y (iv) la relacidon de causalidad entre el dano vy el
incumplimiento imputable.

Pasa el Tribunal a examinar la verificacion de los anteriores presupuestos en el
caso sometido a su consideraciéon, atendiendo, desde luego, de una parte, a

24 Enfre otras muchas otras, este pensamiento se encuentra reflejado en las siguientes
sentencias de la Sala de Casacion Civil de la Corte Suprema de Justicia, para citar
solo algunas de las mds recientes: Sentencia SC2555-2019 de julio 12 de 2019,
Radicacion No. 20001-31-03-005-2005-00025-01; Sentencia SC3653-2010 de abril 3 de
2019, Radicacion No. 20001-31-03-005-2005-00025-01; Sentencia de abril 25 de 2018,
SC-1230-2018, Radicacion No.08001-31-03-003-2006-00251-01; Sentencia SC7220-
2015/2003-00515 de junio 9 de 2015; Sentencia SC038-2015 de febrero 2 de 2015,
Radicacion No. 11001-31-03-019-2009- 00298-01; y Sentencia de 27 de marzo de 2003,
Radicacion No. 6879.

Laudo — Pagina 52



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

lo planteado por la “Sociedad Convocante” en la demanda reformada
(aungue sin dejar de lado, segun ya se precisdé, como elementos vdlidos de
interpretacion de su alcance, lo senalado en otras piezas procesales) y de la
ofra, alos medios de conviccién allegados de manera vdlida al plenario.

4.2.1. Existencia y validez del Contrato No. 018 de 2010

Como ya se ha expresado de manera reiterada, la “Parte Convocante”
pretende deducir responsabilidad de la “Sociedad Convocada” a partir de la
inobservancia por parte de ésta del Contrato No. 018/2010 suscrito entre ellas.
Como presupuesto para el andlisis de este aspecto, el Tribunal considera
necesario hacer referencia al cumplimiento de los requisitos de existencia y
validez del contfrato No. 018/2010.

Senala la docftrina que los requisitos o condiciones indispensables para el
nacimiento de los actos juridicos, es decir: para que estos existan, son: la
voluntad manifestada o consentimiento, el objeto y el modo idoneo de
expresion de dicha voluntad o consentimiento?s.

El Codigo de Comercio, aunque sin referirse expresamente a los requisitos de
“existencia”, menciona la sancidn derivada de su inobservancia, al establecer
en el inciso 2° del articulo 898 que “Serd inexistente el negocio juridico cuando
se haya celebrado sin las solemnidades sustanciales que la ley exija para su
formacién, en razén del acto o contfrato y cuando falte alguno de sus
elementos esenciales”.

25 CuBlDEs CAMACHO, JORGE, Obligaciones, 8% ed., Pontificia Universidad Javeriana;
lbdnez, Bogotd, 2017, pdg. 179. OSPINA FERNANDEZ, GUILLERMO; OSPINA ACOSTA, EDUARDO,
Teoria general del contrato y del negocio juridico, 7° ed., Temis, Bogotd, 2016, pags.
83 a 84.
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Segun lo dispuesto en el articulo 1502 del Cédigo Civil:

“Para que una persona se obligue a otra por un acto o declaraciéon de
voluntad, es necesario:

lo.) que sea legalmente capaz.

20.) que consienta en dicho acto o declaracion y su consentimiento no
adolezca de vicio.

30.) que recaiga sobre un objeto licito.
40.) que tenga una causa licita.

La capacidad legal de una persona consiste en poderse obligar por si
misma, sin el ministerio o la autorizacion de otra.”.

Porsu parte, el Codigo de Comercio establece en materia de nulidad absoluta
y anulabilidad de los negocios juridicos:

“ARTICULO 899. NULIDAD ABSOLUTA.
Serd nulo absolutamente el negocio juridico en los siguientes casos:

1) Cuando contraria una norma imperativa, salvo que la ley disponga otra
cosQq;

2) Cuando tenga causa u objeto ilicitos, y

3) Cuando se haya celebrado por persona absolutamente incapaz”.
“ARTICULO 900. ANULABILIDAD.

Serd anulable el negocio juridico celebrado por persona relativamente

incapaz y el que haya sido consentido por error, fuerza o dolo, conforme
al Codigo Civil.

Laudo — Pagina 54



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

Esta accidn sdlo podrd ejercitarse por la persona en cuyo favor se haya
establecido o por sus herederos, y prescribird en el término de dos anos,
contados a partir de la fecha del negocio juridico respectivo. Cuando la
nulidad provenga de una incapacidad legal, se contard el bienio desde
el dia en que ésta haya cesado”.

Sobre la concurrencia de los mencionados requisitos de existencia y validez en
relacién con el Contrato No. 018 de 2010, el Tribunal advierte que ninguna de
las partes ha senalado algun tipo de reparo al respecto, y conforme al material
probatorio allegado al proceso, no se observa ninguna falencia o irregularidad
en lo atinente a la capacidad de las sociedades confratantes para su
celebracion y su consentimiento expresado en el texto confractual bajo la
rUbrica de sus representantes legales, como tampoco en lo concerniente al
objeto y la causa del referido acuerdo negocial, ni a la presencia de alguna
causal de inexistencia, como tampoco de nulidad absoluta del contrato que
diere lugar a su declaratoria de oficio por el Tribunal, de conformidad con lo
establecido en el articulo 1742 del Cdodigo Civil (subrogado por el articulo 2°
de la Ley 50 de 1936), aplicable a los negocios juridicos mercantiles en virtud
de la remisién directa hecha por el articulo 822 del Cédigo de Comercio, ya
citado.

4.2.2. Los incumplimientos del Contrato No. 018 de 2010 invocados por la
“Convocante”

Como ya tuvo ocasion de senalar el Tribunal con antelacién, acorde con los
hechos referidos en el escrito de reforma de demanda, la “Convocante” hace
alusion, en algunos eventos de manera especifica, y en otros bajo
planteamientos genéricos y abstractos, a diversas situaciones que en su sentir
constituyen, y asi solicita que se declare de manera expresa en la pretension
primera de la Reforma de la demanda, “grave” incumplimiento al Contrato
No. 018/2010 por parte de COASPHARMA.
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El Tribunal procederd a continuacion a la revision de tales incumplimientos
alegados, adoptando el siguiente orden de andlisis: (i) en cuanto a los
“estudios de estabilidad”; (i) en cuanto a los “batch record”; vy (iii) en cuanto
a ofros incumplimientos enunciados genéricamente en la demanda y que no
tuvieron desarrollo especifico en las alegaciones finales de HIGEA.

4.2.2.1. En cuanto a los “Estudios de Estabilidad”

a. La postura de la “Parte Convocante”.

Para la “Sociedad Convocante”, COASPHARMA incumplid el Contrato No. 018
de 2010 en materia de los denominados “Estudios de Estabilidad”. Segun se
precisa en los Hechos Séptimo y Décimo Primero a Décimo Octavo de la
reforma de la demanda, dicho incumplimiento se hace residir en los siguientes
aspectos principales:

(i) Que el representante legal de HIGEA le encargd al representante legal
de COASPHARMA Ila hechura del estudio de estabilidad habiendo
recibido el pago respectivo;

(i)  Que al contratar HIGEA dichos estudios de estabilidad a COSPHARMA la
responsabilidad quedd en cabeza de esta Ultima, “quien tiene coligada
la obligacion del estudio a realizar de manera idonea con las
obligaciones consagradas en el contrato’2s;

(i) Que los estudios de estabilidad fueron realizados por COASPHARMA @
destiempo, no satisficieron las normas técnicas e incurrieron en plurales
fallas que puestas en su conocimiento no fueron corregidas; y

26 Hecho Séptimo de la reforma de la demanda.
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(iv)

Que los estudios de estabilidad eran vitales para conseguir la renovacion
ante el Invima del registro sanitario del producto Aceite de Higado de
Bacaloo.

En las alegaciones finales, HIGEA reitera este motivo de incumplimiento,
haciendo énfasis en los siguientes planteamientos principales:

(1)

)

(il

(iv)

Los estudios de estabilidad fueron contratados por HIGEA con el
representante legal de COASPHARMA (Sr. Miguel Cueca) con base en la
Coftizacidon No. ESTO11 de 2012, y desde ese momento cesd la
responsabilidad de HIGEA que en materia de estudios de estabilidades le
correspondia segun la matriz de responsabilidades del Contrato No. 018
de 2010.

Para el momento de la solicitud de entrega por parte de HIGEA a
COASPHARMA de los estudios de estabilidad, el Contrato No. 018/2010 no
habia terminado y no se habia verificado un cambio en la normatividad
aplicable en cuanto ala realizacion de dichos estudios, siguiendo vigente
lo establecido en el Decreto 677 de 1995 y la Resolucion 2514 de 199577,
En este sentido, senala que el Decreto 843 de 2016 y las Resoluciones del
Ministerio de Salud y Proteccién Social No. 3157 de 2018 y No. 1839 de 2020
solo surtirdin efectos desde el 1° de abril del 2024.

COASPHARMA solo entregd estudios de estabilidad de dos lotes del
producto Aceite Puro de Higado de Bacalao (No. 1110004 y No. 02120005)
incurriendo en multiples errores puestos de presente por la doctora Luisa
Fernanda Ponce de Ledn, quien declard en el proceso sobre el particular.

En el ano 2017, verbalmente, y a partir del ano 2018, por escrito, HIGEA
requirid a COASPHARMA los estudios de estabilidad para efectos de la

27 Paginas 2 y 3 de los alegatos. Archivo "Alegatos de conclusion Higea” en CD del
folio 324 del Cuaderno Principal 1, carpeta “Alegatos HIGEA”.
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(Vi)

renovacion del registro sanitario del citado producto que resultaban
necesarios para dicho trdmite, incluso, frente a la opcidon del registro
“automatico” o “con visita” posterior del Invima.

No se requeria la elaboracion de estudios de estabilidad de los “Omega
3".

Hay una “Coligaciéon de obligaciones”. Segun HIGEA “una obligacion
contractual literalmente depende de la ofra, para el caso que nos ocupa
las obligaciones del contrato 018 de 2010 estan completamente ligadas
con el contrato celebrado con Miguel Cueca, me refiero a la cotizacion
ESTOI11 de 2012 con fecha 23 de febrero de 2012”28,

b. La postura de la “Parte Convocada’.

Frente a la imputacién de incumplimiento contractual relacionada con los
estudios de estabilidad, COASPHARMA se opone con base principal en
argumentaciones del siguiente linaje expresadas en su escrito de contestacion
de la reforma, y reiteradas en sus alegatos finales:

(i)

(i)

En el ano 2012 HIGEA solicité a COASPHARMA la prestaciéon del servicio
de estudios de estabilidad de vitaminas A y D3 del Aceite Puro de Higado
de Bacalao de manera separada del Contrato No. 018/2010, originada
en una cotizacion especifica, ubicdndose entonces el servicio en el plano
“extracontractual”.

Los estudios de estabilidad contratados eran para soportar la obtencion
del registro sanitario del referido producto en el ano 2013 -lo que se logrd
sin reparos del Invima- y su ratificacion en el 2014 -que HIGEA no tramito-,
mas No para gestionar su renovacion en el ano 2018.

2 Pagina 46 de los alegatos. Archivo “Alegatos de conclusion Higea” en CD del folio
324 del Cuaderno Principal 1, carpeta “Alegatos HIGEA™.
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(i)

(iv)

Dichos estudios de estabilidad realizados por COASPHARMA entre 2012 y
2014 no resultaban Utiles para el proceso de renovacion del registro
sanitario en el 2018 cuando la normatividad sanitaria aplicable a estudios
de estabilidad habia cambiado desde el ano 2016 con el Decreto 843 de
ese ano, y el respectivo contrato de envase y embalaje No. 018/2010
habia terminado.

En cualquier caso, de haberle servido a HIGEA los estudios de estabilidad
realizados por COASPHARMA (Vitamina A 'y D3) para renovar el registro, le
habria hecho falta contar con los estudios totales de los omegas
anunciados en el producto.

En cuanto a los supuestos errores que se hallaron en los estudios de
estabilidad realizados por COASPHARMA entre los anos 2012y 2014, alega
que quedd demostrado que en realidad no se frataba de errores en los
estudios, sino mds bien una confusion por parte de quien los estaba
analizando.

c. Consideraciones del Tribunal.

Frente al anterior incumplimiento alegado por la sociedad “Convocante”, el
Tribunal encuentra relevante realizar las siguientes consideraciones centrales:

Sea lo primero precisar que el Decreto 667 de 1995, por el cual, de manera
principal, se reglamenta parcialmente el régimen de registros y licencias, el
control de calidad y el régimen de vigilancia sanitaria de medicamentos y
otros productos, ofrece una aproximacion conceptual, desde la optica
técnica, de "Estabilidad”, de “Estudio de estabilidad a corto plazo” y de
“Estudio de estabilidad a largo plazo o envejecimiento natural”.
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Al respecto, en el articulo 2° destinado a adoptar ciertas definiciones, se indica
lo siguiente:

“[...] Estabilidad. Actitud de un principio activo o de un medicamento, de
mantener en el tiempo sus propiedades originales denfro de las
especificaciones establecidas, en relacidon a su identidad, pureza y
apariencia fisica.

Estudio de estabilidad a corto plazo. Es el procedimiento técnico-
experimental desarrollado en un periodo no inferior a tres (3) meses, con
el fin de establecer el tiempo de vida Util probable para el producto. Para
la solicitud del registro sanitario por primera vez podran ser aceptados los
estudios de estabilidad de corto plazo los cuales pueden ser realizados
bajo condiciones aceleradas o bajo estrés.

Estudio de estabilidad a largo plazo o envejecimiento natural. Es el
procedimiento técnico-experimental, disehado con el fin de establecer el
tiempo de vida Util definitivo de un producto. Se efectia almacenando
los productos en condiciones similares a las que estarian sometidas
durante todo el periodo de comercializacion y utilizacion en condiciones
normales de almacenamiento. Estos estudios se deben desarrollar dentro
de un periodo igual al tiempo de vida Util solicitado”.

En este orden de ideas, entiende el Tribunal, ilustrado adicionalmente por las
explicaciones dadas al respecto por varios testigos que declararon en el
proceso??, que el propdsito central de un estudio de estabilidad es determinar
o establecer el periodo de tiempo o la vida Util en la cual las propiedades de
un especifico producto (farmacéutico o de ofra naturaleza distinta que lo

2 Como es el caso de las declaraciones de los quimicos -y quimica- farmacéuticos
MARCO TULIO PATERNINA, MARCO JULIO FONSECA y ADALGUIZA XIQUEZ, y del
representante legal de la "Convocante”, a las que se referird el Tribunal en apartes
posteriores del Laudo.
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requiera) se mantienen dentro de sus especificaciones bajo la influencia de
una pluralidad de factores de diversa naturaleza como la temperatura, luz,
humedad y determinadas condiciones de almacenamiento.

Ahora bien, como ya tfuvo oportunidad de precisarlo el Tribunal, en el Contrato
No. 018 de 2010 las partes contratantes, en ejercicio de su autonomia privada,
establecieron de comUn acuerdo las obligaciones y responsabilidades que a
cada uno le correspondian en desarrollo del referido acuerdo negocial.

En lo que respecta de manera particular a la “Sociedad Convocada”
-COASPHARMA-, las obligaciones establecidas en su cabeza aparecen
resenadas de manera fundamental en la Clausula Séptima del Contrato No.
018 que, como se recordarq, se refiere a:

(i)  Recibir el producto semi-elaborado o granel con su respectivo paqguete
técnico diligenciado y los certificados generados durante el proceso de
manufactura debidamente aprobados por EL CONTRATANTE;

(i)  Envasar y embalar los productos cumpliendo con las normas técnicas
legales existentes, segun las especificaciones acordadas, que constan en
el protocolo de producto que forma parte del “Contrato”;

(i) Garantizar que la calidad y prestacion del producto terminado cumpla
con las especificaciones dispuestas por EL CONTRATANTE y autorizadas
legalmente por el INVIMA, tal como se indica en el protocolo del
producto;

(iv) Permitir al CONTRATANTE realizar auditorias a los procesos contratados;

(v) Mantener la Licencia de Funcionamiento Nacional vigente y cumplir con
cada una de las disposiciones legales que sobre el particular expida el
Ministerio y el INVIMA,;

(vi) Informar oportunamente al CONTRATANTE de cualquier eventualidad que
impida el cumplimiento de las érdenes de produccidon y empaque; y

(vii) Realizar las entregas de los productos dentro de los plazos acordados.

De entrada, resalta el Tribunal, que en ninguna de las anteriores obligaciones,
ni en ningun otro aparte del Contrato No. 018 de 2010, se impone el deber
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contractual a COASPHARMA de readlizar estudios de estabilidad sobre los
productos objeto del convenio.

Aunando en el andlisis, como también ya se anticipd en lineas previas del
Laudo, HIGEA y COASPHARMA, al delimitar de comun acuerdo las
responsabilidades que a cada sociedad se le asignaba en el desarrollo de
diferentes etapas o aspectos relativos al proceso farmacéutico de los
productos materia del Contrato No. 018 de 2010, entre ellos, el Aceite Puro de
Higado de Bacalao, de manera clara y expresa determinaron en la Cldausula
Décima Segunda que la "Redlizacion de los estudios de estabilidad
Acelerados y Naturales” era responsabilidad contractual del “CONTRATANTE”,
esto es, de la “Sociedad Convocante”.

Ahora bien, revisados por el Tribunal los “Anexos” suscritos del Contrato No. 018
de 2010 aportados al expediente arbitral, tampoco evidencia en ellos que
alguno contemple una obligacidén o responsabilidad de COASPHARMA en
torno a la realizacion de estudios de estabilidad.

En efecto, ni el Anexo 1, ni el Anexo 3 hacen alusion alguna a esta temdatica.
En cuanto al Anexo 2, cuyo objeto central era el de establecer el precio para
cada producto objeto del Contrato No. 018 y el nUmero minimo de lotes a
envasar, en la columna de "observaciones” se precisd lo siguiente:

“Este precio incluye: envasado, embalado, andilisis fisicoquimicos que
incluye propiedades organolépticas (aspecto, color, olor, apariencia) y
andilisis microbiolégicos tanto a granel como a producto terminado”.

En el mismo Anexo 2, como pie de pdgina No. 1, se indico:

“"CONDICIONES GENERALES: Los precios son vdlidos para el ano 2.010 v,
fendrdn un incremento anual del IPC; La mercancia es enfregada en
nuestras bodegas en la ciudad de Bogotd [...] En caso de requerirse
Andlisis de Materia Prima de producto: ACEITE DE HIGADO DE BACALAO:
Valoracion de Vitamina A + Vitamina D3, asi como de los demds andlisis
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fisicoquimicos y microbiolégicos para el producto anteriormente
senalado, éstos podran ser readlizados por el CONTRATISTA,
estableciéndose desde ya como costo por tales servicios la suma de
OCHOCIENTOS MIL PESOS M/CTE ($800.000) POR CADA LOTE EVALUADO Y
ANALIZADO".

En cuanto al alcance del Anexo 2, y en particular, respecto de que su
contenido no incluye o hace referencia a una obligacion de realizacién de
estudios de estabilidad a cargo de COASPHARMA, los testigos que se
pronunciaron sobre tal aspecto fueron coincidentes, incluido el propio
reconocimiento en ese mismo senfido efectuado por parte del representante
legal de HIGEA al absolver el interrogatorio de parte formulado por
COASPHARMA.

El representante legal de HIGEA, en efecto, al ser indagado en cuanto a si los
andlisis a los que se refiere el Anexo 2 del Contfrato No. 018/2010 consisten en
la realizacion de "“estudios de estabilidad” por parte de COASPHARMA,
contestd negativamente, corroborando que dicho anexo contractual no
incluye una obligacion de la *Convocada” con ese alcance, aunque aclard
gue dichos andlisis servion como punto de partida para la elaboracion de
éstos Ultimos:

“DR. BONIVENTO: Senor Carlos, por favor contestemos la pregunta senor
Carlos, le estan diciendo si es cierto o no, que eso es a lo que se refirio
usted en la pregunta anterior, son estudios de estabilidad, por favor
contestemos?

SR. LAGUNA: Por favor me repite la pregunta.
DR. HERNANDEZ: Esos estudios que usted ha referido que se mencionan en

el Anexo 2, constiftuyen lo que normativa y legalmente se consideran
estudios de estabilidad de un producto, sio no?
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SR. LAGUNA: No, pero tiene que tener en cuenta que de esos andlisis se
parte, porque lo que se hace en un estudio de estabilidad es
precisamente mirar si en el tiempo, en este caso la vitamina A y la vitamina
D, estdn en la concentracion dentro de los pardmetros que debe estar
con el tiempo, entonces se tiene que tener una partida, para poder hacer
los andilisis, los estudios de estabilidad™30 (Subraya el Tribunal).

En el mismo sentido de precisar que los estudios o andlisis que se mencionan
en el Anexo 2 del Contrato No. 018/2010 no incorporan o estdn referidos a una
obligacion de COSPHARMA de redlizar estudios de estabilidad, se
pronunciaron varios de los testigos que rindieron declaracion en el proceso.

La Quimica Farmacéutica, senora ADALGIZA XIQUEZ, quien fungid hasta marzo
de 2018 como Directora Técnica y de Produccion de la Planta Ricaurte de
COASPHARMA, y luego como Directora de Garantia de Control y Calidad en
la misma empresa, manifestd sobre el particular:

“DR. HERNANDEZ: Doctora dada su formacidon académica y la
experiencia que tiene, usted me puede decir si esos andilisis o todos esos
confroles que ustedes ejecutaban en el proceso de envase y embalaje
eso puede considerarse o de él forman parte estudios de estabilidad?

SRA. XIQUEZ: No senor, los estudios de estabilidad se hacen sobre unos
lotes especificos y se hacen durante unos tiempos especificos para poder
dar cumplimiento a la normativa, un batch record de un proceso
productivo normal lleva su certificado de andlisis, pero no
necesariamente ese certificado de andlisis es un certificado de
estabilidad”3!.

30 PAgina 51 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
1.
31 PAgina 52 del archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
1.
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Y mds adelante, al ser indagada por el Tribunal sobre el punto, confimd la
testigo:

“DR. BONIVENTO: Senora Adalgiza, cuando se habla o se hace referencia
a un andlisis de materia prima del producto aceite de higado de bacalao,
en particular de valoracion de vitamina A y vitamina D, segun su
entendimiento eso supone un estudio de estabilidad, lo uno conlleva lo
ofro, o son cosas distintase

SRA. XIQUEZ: Es que un estudio de estabilidad es la evaluacion de un
producto para determinar la vida uUtil del mismo, eso es lo que es un
estudio de estabilidad, entonces en un estudio de estabilidad no
solamente van los pardmetros de valoracion, van todos los pardmetros o
especificaciones que se le han grabado al producto para ser presentados
al ente regulador, entonces no solamente es la valoracion, un estudio de
estabilidad pues conlleva todas las especificaciones que tenga el
producto’sz,

El testigo MARCO TULIO PATERNINA, también Quimico Farmaceuta de
formacién, y para la época relevante de los hechos que dieron origen a este
trdmite, Gerente Técnico de COASPHARMA, en la misma linea senald:

“DR. HERNANDEZ: Perfecto, muchas gracias, le hago la siguiente
pregunta, voy a referirme a unos estudios de estabilidad que usted
menciond y que se referian al tema de reclamacién de parte, de unos
correos y unas comunicaciones que usted dice haber tenido con el senor
Carlos Laguna, el representante de Higea farmacéutica. Le pregunto en
qué consistian los estudios de estabilidad a que se refiere el senor Laguna
en esas comunicaciones que tuvieron ustedes?g

32 Pagina 60 del archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
1
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SR. PATERNINA: Yo conozco lo que nosotros hicimos en Coaspharma. El
contratd los estudios de estabilidad aceleraba y estudios de estabilidad
natural.

DR. HERNANDEZ: Le pregunto, esos estudios de estabilidad del producto
en qué ano se hicieron?g

SR. PATERNINA: No recuerdo exactamente la fecha, pero creo que 2012,
algo asi.

DR. HERNANDEZ: Esos estudios de estabilidad son los mismos o
corresponden a los mismos que usted menciond en esta diligencia de
fisico-quimicos, microbioldgicos, etc., es decir, son los mismos estudios?

SR. PATERNINA: No senor, son diferentes, uno son los exdmenes que se
hacen para que se verifique la calidad de la operacion que se hizo lote a
lote y otfra cosa son los estudios de estabilidades que deben hacer las
empresas para verificar, para comprobar la vida Util de un producto
después de su fabricacion, cudnto tiempo ese producto mantiene sus
condiciones fisico-quimicas y que cumpla con el objetivo por el que fue
creado, que tenga sus principios activos dentro de los mdargenes vdlidos
para que cumpla una funcién farmacoldgica, entonces es como la
verificacion de la vida Util del producto”33 (Lo resaltado es del Tribunal).

Y el senor Juan Camilo Fonseca Acevedo, con idéntica formacién profesional
de los testigos anteriores (Quimico Farmacéutico), coincidié en puntualizar que
los andlisis a los que se alude en el Anexo 2 del Contrato No.018/2010 no

constituyen “estudios de estabilidad”:

33 PaAgina 25 del archivo “RR 30 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
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“DR. BONIVENTO: Listo, gracias senor secretario, senor Fonseca la doctora
Neme le formuld una pregunta en relacién con el anexo 2 del contrato
018 2010. A ese respecto yo quisiera preguntarle, porque en el mismo hay
una parte que senala, me refiero a ese anexo numero 2, que se hace
referencia, mejor, a que si se hace un andlisis de materia prima del
producto aceite de higado de bacalao, valoracion de vitamina A 'y
vitamina D3, se establece cudl podria ser el precio de dicho estudio.

Usted nos podria indicar a qué se refiere ese andlisis de materia prima de
producto aceite higado de bacalao valoracion vitamina A y vitamina D3
y si eso de acuerdo a todas las explicaciones técnicas que usted nos ha
hecho implica o no implica un estudio de estabilidad, implica o no implica
que hace parte del batch record, en fin, nos puede ilustrar al Tribunal que,
como no sobra aclardrselo, no somos expertos en estos temas
farmacéuticos, pues es importante tratar de entenderlo en términos
sencillos, muchas gracias.

SR. FONSECA: Claro que si, si senor, todo insumo que ingresa a
Coaspharma se le hacen unas pruebas de calidad, en este caso la
materia prima es de origen natural, es obtenido del bacalao, y nosotros
realizamos todas las pruebas que estaban acordadas, entre ellas estaban
los contenidos de vitamina, pero_es muy diferente a los estudios de
estabilidad, estos andilisis aqui lo que pretenden es verificar que la materia
prima que entfra a un proceso cumple las especificaciones y las ofras
pruebas que se realizan es para garantizar que el producto que se esta
entregando envasado mantiene esas especificaciones y que no se
contamind, por ejemplo en el, digamos, lo mads critico, porque esto es un
proceso muy sencillo, bdsicamente es coger y envasar. sCudl es el mayor
riesgo que hay? Habria un riesgo microbioldgico, entonces nosotros
tfomamos pruebas microbioldgicas para demostrar que el producto no se
contamind en nuestras instalaciones y eso va certificado en los resultados
del batch récord.

DR. BONIVENTQ: Listo.
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SR. FONSECA: Pero es muy diferente a un estudio de estabilidad, que tiene
lo que estdbamos hablando anteriormente”34 (Subraya el Tribunal).

Ahora bien, la anterior conclusidon del Tribunal se reafirma al comprobar, con
base en el acervo probatorio arrimado al proceso, que los estudios de
estabilidad que COASPHARMA realizd a HIGEA, sobre los cuales recaen las
diferentes glosas y reparos técnicos formulados por la “Sociedad
Convocante”, encuentran origen y manantial en un acuerdo de voluntades
juridicamente distinto y separable del Contrato No. 018 de 2010.

En efecto, los estudios de estabilidad llevados a cabo por COASPHARMA sobre
el producto Aceite de Higado de Bacalao se originaron en la Coftizacion No.
ESTOT1 de 2012 presentada por la “Convocada” a la “Convocante”, en un
momento temporal posterior a la celebraciéon del Contrato No. 018 y sus
“Anexos”, aunque con una discrepancia entre las partes: mientras que para
HIGEA el acuerdo se cerrdé con base en la Cotizacion No. ESTO11 del 23 de
febrero de 2012, para COASPHARMA dicha cotizacion inicial fuvo un ajuste
posterior en marzo 6 de 2012 cuya version corregida fue la que termind dando
lugar al convenio final.

Al ser indagado sobre el particular, el representante legal de HIGEA manifesto:

“DR. HERNANDEZ: Pregunta No. 13. Diganos si, en este proceso se ha
ventilado la existencia de una cotizacion que termina en 011 para hacer
los estudios acelerados, de estabilidad acelerada y natural, aparece una
con fecha de finales de febrero de 2012 y otra el 6 de marzo de 2012, en
la segunda que le estoy mencionando, se habla de hacer unos estudios
de estabilidad acelerada a 3 meses y estabilidad natural a 24, diganos si
eso es cierto?

34 PAgina 47 del archivo “RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
1.
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SR. LAGUNA: Me estd hablando de la estabilidad acelerada, cierto?
DR. HERNANDEZ: Si sefior.

SR. LAGUNA: Ustedes cotizaron una estabilidad acelerada de... 3 lotes,
correcto?

DR. BONIVENTO: Siga senor Carlos.

SR. LAGUNA: También ustedes cotizaron una estabilidad natural al mes 36
de 3 lofes. Ya, doctor.

DR. HERNANDEZ: Pregunta No. 14. Diganos si es cierfo si o no, que la
cotizacion inicial a 6 y 36 meses, no se hizo, la actividad, se hizo a 3 meses
acelerada y a 24 meses la estabilidad naturale

SR. LAGUNA: Doctor, quiero decirle, ah, perddnenme, ses si 0 no?

DR. HERNANDEZ: Si.

SR. LAGUNA: A bueno, perddneme, me la repite.

DR. HERNANDEZ: Le estoy diciendo que si es cierto, si o no, que
inicialmente se cotizo una estabilidad acelerada a 6 meses y larga a 36,

pero que posteriormente esa cotizacidon se convirtid en hacerla
acelerada a 3 meses y a largo plazo a 24 meses?
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SR. LAGUNA: Si, es medianamente cierta, porque yo la Unica cotizacion
que conozco es la que se entregd, la que la abogada entregd a ustedes,
yO N0 Cconozco ninguna otra cotizacion” .35

Y cuando fue interrogado por el Tribunal al respecto, el senor CARLOS LAGUNA,
representante legal de HIGEA, reafirmo:

“DR. BONIVENTO: Senor Laguna, usted, necesito simplemente que oiga
bien la pregunta. Usted ha hecho alusion en su respuesta anterior, a una
de las preguntas que le formuld el Herndndez, que usted conoce solo una
cotizacidn. Quiero que, mirando las dos, que como usted observa se
refieren a condiciones distintas, una habla de una estabilidad acelerada
calculada para 3 lotes, hasta el mes 6, la otra habla de una estabilidad
acelerada para 2 lotes hasta el mes 3, la primera habla de una estabilidad
natural calculada para 3 lotes desde el mes 3 hasta el mes 36, la ofra
habla de una calculada para 2 lotes desde el mes 3 hasta el mes 24. Para
usted contestarme la pregunta no necesita revisar los documentos, sino
con el conocimiento de la operacion, lo que yo quiero saber es, cudles
fueron las condiciones finales que se acordo entre Higea y Coaspharma,
scudl de esos 2 términos que le acabo de senalar?

SR. LAGUNA: Doctor las condiciones finales que se llegaron y sobre el que
se hizo el contrato, ademdads, con el senor Miguel Cueca, es la cotizacion
ESTO11 del 23 de febrero de 2012 que habla del mes 6, 3 lotes, en cuanto
a la acelerada, y a mes 36, 3 lotes de la natural, esa es la Unica que yo
conozco”3,

35 PAgina 54 y 55 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de
Pruebas 1.

3¢ Pagina 61 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
1.
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Por su parte, el representante de COSPHARMA al referirse a la Cotizacién No.
ESTO11 de 2012, expresd, en sentido distinto, lo siguiente:

“SR. HERNANDEZ: Bueno ... la conozco y quiero referirme a ella, se trata de
una cotizacion que, como usted puede ver, bdsicamente se refiere al
mismo producto, al aceite de higado bacalao. La primera que me mostrd
en la pregunta anterior es del 3 de marzo o del 4 de marzo, ya no
recuerdo, y la segunda, perddn, 6 de marzo, y la que usted me acaba de
mostrar corresponde a una de febrero, recuérdeme la fecha, por favor.

DRA. NEME: 23, doctor.

SR. HERNANDEZ: 23 de febrero del 2012, como puede ver hay una
diferencia ahi de alrededor de 10 dias. En una, ambas se refieren al aceite
de higado de bacalao, o sea es el mismo producto. Son cotizaciones, la
primera habla de una cotizacion para hacer unos estudios de estabilidad
del producto comprendiendo dos tipos de estudios de estabilidad. La
primera, estabilidad acelerada, y la segunda, estabilidad natural.

En la primera, si usted observa bien doctora Neme, la cotizacién habla de
un estudio de estabilidad acelerada al mes 6, al mes 6 del producto y al
mes 36. Se presentd una cotizacion sobre esas condiciones.

Posteriormente, el 6 de marzo, a raiz de que a Higea Farmacéutica no se
logro convenir el precio ni las condiciones técnicas, se corrigio la
cotizacioén a peticion de Higea Farmacéutica para que la, como usted lo
puede observar en la primera, en la cotizacion EST011 del 6 de marzo del
2012 sobre el mismo producto, pero aqui ya se pedia la estabilidad
acelerada al mes 3 y al mes 24, que fue efectivamente como se realizd el
estudio, pero, es decir, las dos cotizaciones refieren a lo mismo, pero con
unos parametros de realizacion técnica del estudio en tiempos distintos,
la primera al mes 6 y al mes 36, la segunda al mes 3y al mes 24.
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Quiero aclarar lo siguiente zpor qué?, porque es que esas dos
cotizaciones iban referidas a lo mismo, pero la segunda fue la que quedd
efectivamente definitiva.

sPara qué eran estos estudiosé¢ Para, cada vez, la normatividad técnica
exige que cuando se va a producir un producto hay que realizar unos
estudios de estabilidad. Ya en la demanda se explica en qué consiste un
estudio de estabilidad, pero digamos que mds o menos es como se
comporta el producto con el paso del tiempo, cudl es el grado de
deterioro en el tiempo, pero también en las condiciones climaticas,
scierto? o de altura, de acuerdo a los sitios del pais o el exterior donde se
vaya q distribuir el producto.

sPara qué se hacia ese estudio de estabilidad? Para efectos de poder
que el ... que es la autoridad sanitaria ... (Interrumpido) 37,

Pero mds alld de la divergencia existente entre las partes sobre cudl de las dos
versiones de la Cotizacion No. ESTO11 de 2012 fue la que dio lugar al acuerdo
final en materia de elaboracion de estudios de estabilidad acelerada y natural
sobre el Aceite de Higado de Bacalao, y, por ende, sobre cudl fue el contenido
final del objeto contratado, sobre lo que no hay duda alguna, y no la hay para
el Tribunal, es que la obligacién de llevar a cabo tales estudios no se derivo del
Contrato No. 018 suscrito en el ano 2010, sino de un acuerdo de voluntades
diferente -no se fratd de un “ofrosi” o convenio modificatorio del Confrato No.
018-, juridicamente autébnomo y separable en el tiempo y en su objeto, sobre
el cual el Tribunal carece por completo de competencia para pronunciarse
pues, como ya se precisé con claridad cuando el Tribunal asumid
competencia, y se reafirma en el acdpite de “COMPETENCIA" de este Laudo,
el pacto arbitral que habilita el presente trdmite delimitd su cobertura a

37 Paginas 12 y 13 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de
Pruebas 1.
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controversias derivadas o relacionadas de manera exclusiva al Contrato No.
018 de 2010, su ejecucion o liquidacion.

Noétese, que el propio representante legal de HIGEA, de manera reiterada
durante su declaracion de parte, reafirma la celebracién de un contrato
“verbal” -distintfo, desde luego, del Contfrato escrito No. 018- con el
representante legal de COASPHARMA para la elaboraciéon especifica de los
estudios de estabilidad:

“DR. BONIVENTO: Le pido el favor senor Carlos que miré (sic) el otro
documento que se le envio con el mismo numero, pero que es de marzo,
para efectos de que nos diga si usted entonces, o mejor, Higea, no recibio
esqa cotizacion?

SR. LAGUNA: Es que doctor, no la recibi y el hecho es que nosotros el 23
de febrero, nos reunimos en la oficina del senor Miguel Cueca y en base
a esa cotizacion_fue que hicimos un contrato verbal con el senor Cueca
para los estudios de estabilidad de los lotes producidos hasta la
terminacion del contrato.

DR. BONIVENTO: Senor Carlos, usted nos podria hacer el favor que vemos
que hay dos computadores que se registran simultdneamente.

Listo senor Carlos. Nos puede repetir su respuesta por favor, usted no
recibid esa cotizacion de marzo de 20122

SR. LAGUNA: Doctor, he dicho que no recibi dicha cotizacidon y que
nosotros el dia 23 de febrero nos reunimos en la oficina del senor Miguel
Cueca, gerente general de Coaspharma y en base a esa cotizacion del
mes 6, 3 lotes para la acelerada y mes 36, 3 lotes para la natural, hicimos
un _contrato verbal, ese contrato arrancé en ese momento que nosotros
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hicimos eso sobre esa Unica cotizacion, doctor”3® (Se resalta fuera de
texto).

Md&s adelante, al ser interrogado sobre el particular por su propia apoderada,
insistio:

DRA. NEME: Usted podria indicarle a este Tribunal, las circunstancias de
tiempo, modo y lugar de la negociaciéon de estudios de estabilidad que
usted le mandd a hacer a la sociedad Coaspharma?

SR. LAGUNA: Si, definitivamente esa relacion comenzd en vista que el
senor Miguel Cueca me hizo el ofrecimiento de que ellos tenian camaras
de estabilidad y que me podrian hacer los estudios de estabilidad,
entonces yo les dije que me hicieran una cotizacion y el sehor Miguel
Cueca me citdé a su oficina y nos reunimos en la gerencia y fue cuando
ellos me presentaron la cofizacion de la cual estuvimos hablando
anteriormente, del 23 de febrero del 2012 Ia ESTOT1.

DRA. NEME: Perfecto.

SR. LAGUNA: Perddn, hay algo que se me olvidd. Entonces, en esa reunion
me presentaron la cotizacion y fue cuando hicimos un contrato verbal con
el senor Miguel Cueca y fue verbal porque muchas cosas las haciamos asi
por la confianza que nos teniamos y que llegamos a tener hasta el ano
2017, tal es el hecho que inclusive tuvimos negocios personales y le hice,
yo le vendi un dia un carro en el ano 2012 y le pasé los papeles para que
hiciera el traspaso y es el momento donde no lo ha hecho” (La subraya
es del Tribunal).

38 PAginas 61 y 62 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de
Pruebas 1.

3 Pagina 75 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas
1.
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Por otra parte, pero en la misma linea argumentativa, el acervo probatorio
recogido durante el frdmite arbitral muestra de manera igualmente
irefragable, mds alld de algunas discrepancias entre las partes sobre el monto
realmente pagado por HIGEA a COASPHARMA por la realizacion de los
estudios de estabilidad en cita y/o los soportes de su cobro y comprobantes
de pago, que el precio, dado su objeto diferencial no contenido en el
Contrato No. 018/2010, fue uno distinto y diverso de los convenidos en el Anexo
No. 2 como remuneracion de los servicios contratados bajo dicho acuerdo
negocial. Esto es, que la elaboracion de los referidos estudios de estabilidad se
origind en un acuerdo de voluntades entre HIGEA y COSPHARMA celebrado
de manera especifica con tal propdsito, contando con su propia y particular
remuneracion convenida, por no hacer parte del contenido negocial
incorporado en el Contrato No. 018/2010 y sus anexos. Basta reparar en el
contenido de la Cotizaciéon No. ESTO11 de 2012, sea la fechada el 23 de
febrero% o la del 6 de marzo de 201241, para confirmar este aserto.

De maneraq, pues, que no contando el Tribunal con habilitacidén de las partes
en conflicto para entrar a revisar las controversias del contrato derivado de la
aceptacion de la Cotizacién No. ESTO11 de 2012, que no incorpora ningdn
pacto arbitral -ademds de estar ello fuera del alcance de las pretensiones de
la demanda en cuanto las mismas se refieren explicita y exclusivamente a
incumplimiento del Contrato No. 018/2010 (no de ofro contrato)-, no resulta
juridica ni procesalmente procedente pronunciamiento alguno sobre el
parficular en el presente Laudo respecto de ninguna de las diferencias
existentes entre los confratantes como consecuencia de la realizacion de los
estudios de estabilidad por parte de COASPHARMA —y/o su pago- en desarrollo
de dicho acuerdo contractual, distinto a la consideracion hecha en cuanto a

40 Archivo “cofizacion estudios de estabilidad” en CD del folio 75 -reverso- del
Cuaderno de Pruebas 1.

41 PAgina 27 del archivo “PRUEBAS PAQUETE 1 de 2 HIGEA Vs COASPHARMA" en CD
del folio 69 del Cuaderno de Pruebas 1.
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que la elaboraciéon de los mencionados estudios de estabilidad no era una
obligacién derivada del Contrato No. 018/2010 vy, por ende, no tiene relacion
con el cumplimiento o incumplimiento del mismo que, de manera expresa y
precisa, excluyd de la orbita obligacional de COASPHARMA la elaboraciéon de
estudios de esa naturaleza, como también ya lo resaltd el Tribunal.

En ofras palabras, la controversia en torno al alegado incumplimiento de la
obligacién de redlizar los estudios de estabilidad ni se deriva ni estd
relacionada con el Contrato No. 018 de 2010y, por ende, estd fuera del marco
de habilitacién de los drbitros otorgado en el pacto arbitral, que en este caso
adoptd la modalidad de cldusula compromisoria, por naturaleza restringida a
las controversias producto del contrato del cual forma parte o al cual estd
inequivocamente referido (art. 4 de la Ley 1563 de 2012), pues es en ese dmbito
-y no fuera del contrato- que produce efectos.

AUN mas, el mismo texto del "Contrato” brinda la directriz o marca la pauta
sobre lo ajeno que es al mismo lo relacionado con los estudios de estabilidad,
No solo porque No s& menciona en su objeto 0 en sus anexos, sino porque de
manera particularisima y expresa, en la Cldausula Décima Segunda, se enlistd
como aspecto extrano a la responsabilidad de COASPHARMA la “Realizacién
de los estudios de estabilidad Acelerados y Naturales”.

Sin duda, la existencia e individualidad de los dos negocios juridicos (uno, el
Contrato No. 018 de 2010 vy, otro, el relativo a estudios de estabilidad) no es
interdependiente, es decir, la celebracidon del uno no es consecuencia
necesaria de la celebracién del otro, y las actividades producto de ambos no
estdn, en su esencia, temporalmente o causalmente ligadas, pues las de
elaboracién de estudios de estabilidad se dieron por una circunstancia
accidental o contingente que fue la expiracion del registro sanitario del cual
era titular HIGEA ya estando en plena ejecucion el Contrato No. 018 de 2010.

Asi las cosas, no se puede pasar por alto que los pactos arbitrales no tienen
vocacion universal para abarcar todas las controversias que surjan respecto
de cualquier relacidon juridica que exista o pueda llegar a existir entre las
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mismas partes, pues, como es bien sabido, solo cubre las materias que
determinen los contratantes y sobre la relacién o las relaciones juridicas
igualmente definidas por éstos. Por ello, el principio de habilitacion que rige en
materia de arbitraje estd en funcidon del consentimiento expresado por las
partes, empezando, como primera medida, sobre la determinacion de la
relacion juridica cuyas diferencias quieren delegarse a la justicia arbitral, 1o
cual, incluso, y con mayor acento, opera en eventos de contratos conexos o
coligados -cuando tal hipdtesis se configura- como lo ensena la doctrina:

“En Ultimo lugar, es preciso indicar que los contratantes deben tener en
cuenta que esta delimitacion deber ser especialmente cuidadosa
cuando se trata de relaciones juridicas multiples (como en el caso de los
confratos coligados), ya que de esto dependerd si el convenio arbitral y,
en consecuencia, el sometimiento al arbitraje cobijardn (sic) o no la
totalidad o una parte de esas relaciones juridicas’42.

En conclusion, toda vez que del Contrato No. 018/2010 no se derivd obligacion
alguna a cargo de COASPHARMA de realizar algun fipo de estudio de
estabilidad a favor de HIGEA sobre el producto Aceite de Higado Puro de
Bacalao, ningun incumplimiento de dicho "Contrato” puede declararse en
cabeza de la “Convocada” por ese motivo, y por ende, en lo que a esta
inejecuciéon contractual invocada por la “Convocante”, la Pretensidon Primera
de la reforma de la demanda serd denegada, lo cual, se reitera, no supone
ningun pronunciamiento del Tribunal, en ningUn sentido, sobre las diferencias o
controversias que existan o pudieran existir enfre las partes derivadas de la
Cotizaciéon No. ESTO11 de 2012, su contenido, aceptacion, cumplimiento,
pago, o cualquier otra divergencia derivada alrededor de la misma, al estar,
todas ellas, por fuera del dmbito material delimitado en el pacto arbitral que
dio lugar al presente proceso.

42 BRITO NIETO, LUISA MARIA, El Acuerdo de Arbitraje: los sujetos no signatarios en los
contratos coligados, Universidad Externado de Colombia, Bogotd, 2019, pag. 80.
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422.2. En cuanto alos “batch record”

a. La postura de la “Parte Convocante”

HIGEA ha transitado en el proceso, con vacilacion, por diferentes variantes de
su postura en cuanto al presunto incumplimiento de COASPHARMA en la
obligacién de enfrega de batch record, asi: i) En la demanda inicial, la
acusacion se centro en que COASPHARMA no entregd batch record o, en
concreto, los fres Ultimos, con los cuales se harian los trdmites para renovacion
del registro sanitario (hechos sexto y vigésimo primero de la demanda inicial
como fue subsanada); ii) Al descorrer el traslado de las excepciones43, HIGEA
manifestd que en la demanda habia aportado batch record de los anos “2010
y 2011" "en los cuales se evidencia que Coaspharma uUnicamente anexa
protocolos de embase (sic), pero nunca los enfregaron completos, pues
faltaban los andlisis cualicuantitativos” y aportd “como prueba adicional” tres
batch records de los anos “2014, 2015y 2016” a los que “no anexan los andlisis
fisicoquimicos en cuanto a cronogramas con los andlisis de las vitaminas,
asonidina etc.”; i) En la reforma de la demanda -sobre la que se ahondard
mds adelante por ser la que, en Ultimas, delimita la controversia, sin perjuicio
de acudir a las demds piezas como auxiliares en la interpretacion de la
misma-, alegd que HIGEA “no recibid los Ultimos 3 Batch Record requeridos” y
“si bien es cierto se recibieron batch estaban incompletos”; iv) En el escrito de
pronunciamiento sobre excepciones frente a la reforma de la demanda44,
expres6 que era “parcialmente verdadero” que COASPHARMA habia
entregado batch records con cada lote, pero “a cada bafch le hace falta
estudios de calidad analiticos, los que anexaron en un correo no oficial {...)",
que “Frente a las obligaciones 1, 3 y 7 es veridico el incumplimiento de
Coaspharma puesto que no se recibieron ni el principio activo ni el material de
envase y empaque ni los formatos de los batch records (...)" y que “En cuanto

4 Memorial radicado el 10 de julio de 2020, folios 162 y ss. del Cuaderno Principal 1.
44 Memorial radicado el 25 de septiembre de 2020, folios 243 y ss. del Cuaderno
Principal 1.
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a las firmas del recibido de batch records, nunca Higea ha nhegado haberlos
recibido, lo que sucede es que como se ha venido demostrando, Coaspharma
no anexo (sic) nunca los andlisis de calidad con sus respectivos
cromatogramas, andlisis de la materia prima y andilisis del producto terminado,
como tampoco los andlisis microbioldgicos para dar de alta el producto”
(destaca el Tribunal); y v) En el alegato de conclusion -como también se verd
mds adelante-, HIGEA volvid a la acusacion inicial en el sentido de que
“"COASPHARMA en ningun momento ha entregado las copias originales del
Batch Record” y, asi mismo, que lo que recibid estaba incompleto, lo cual
sustentd con indicacion de algunos documentos en particular.

Como se observa, la posicion de HIGEA ha sido oscilante en distintas etapas
del proceso, pues unas veces acusdé que COASPHARMA no entregd los batch
record; ofras veces, afirmd que “nunca Higea ha negado haberlos recibido”,
pero incompletos, al tiempo que la “"Convocada” entregd algunos de ellos
cuando hubo los requerimientos en las postrimerias del contrato, pero en todo
caso hizo falta documentacion (que no siempre identificod la “Convocante”
con la misma precision del alegato final).

Hecha la interpretaciéon debida de la reforma de la demanda junto con los
memoriales mencionados, que, segun se indicd, constituyen conforme a la
jurisprudencia criterios hermenéuticos vdlidos para desentranar la verdadera
intencion de la “"Demandante”, el centro de gravedad de la contfroversia
puede condensarse en que la “Convocante” acusa la entrega incompleta o
deficiente de batch record, y sobre ese aserto funda que ellos eran conditio
sine qua non para la renovacion del registro sanitario del producto Aceite Puro
de Higado de Bacalao, en concreto, los batch record de los tres Ultimos lotes.
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El incumplimiento alegado, de acuerdo con la pretension Primera, fue
categorizado por la “Convocante” como de entidad “grave” y se
configuraria a raiz de los siguientes eventos, tal como fueron descritos en los
hechos sexto, octavo, noveno y décimo de la reforma de la demanda:

(i) HIGEA, ‘“desde septiembre de 2017", solicitd verbalmente a
COASPHARMA batch records, pero al no encontrar respuesta, “...optd
por hacerlo por medio de correos electronicos enviados el 27 de febrero
de 2018, a Giseth Moya Piernagorda, Claudia Patricia Pico, Julio Cesar
Gomez Barahona, Adalgiza Xiques, Yesid Bustos Aldana y Hector Javier
Sierra Fonseca, funcionarios de Coaspharma, esto con el fin poder
efectuar los tramites pertinentes para la renovacion del REGISTRO del
ACEITE PURO DE HIGADO DE BACALAO HIGEA CON OMEGA 3, ante el
INVIMA”;

(i) El 18 de abril de 2018, HIGEA solicitd nuevamente los batch record, “los
cuales habian quedado de ser enviados el 4 de abril de 2018”, y advirtié
que se estaba acabando el tiempo para solicitar la renovaciéon del
registro sanitario, tal como consta en correos electronicos cruzados enfre
funcionarios de las partes.

(i)  HIGEA “no pudo realizar renovacion del registro Sanitario INVIMA No.
2013 M-0014397, por vencimiento de términos, no recibio los Ultimos 3
Batch Record requeridos {(...)".

45 En las consideraciones que hard el Tribunal mds adelante, se volverd sobre la
relevancia de esta calificaciéon, a partir de lo previsto en el pardgrafo cuarto de la
Cldausula Décima Primera del “Contrato”, en cuanto dispone: “(...) Como violacion
grave del contrato se considerardn especialmente, la reiterada prestacion
incompleta, deficiente o tardia del servicio contratado o el reiterado pago no
oportuno, o cuando el ‘producto cosmético’ sea fraudulento o alterado de acuerdo
conla Ley”.
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(Vi)

El 18 de abril de 2018, COASPHARMA envio a HIGEA batch record de
2014 a 2016, a través del correo personal Jeisson-ba@hotmail.com,
“incompletos” al no haber anexado los “soportes analiticos”.

HIGEA solicitdé, “de nuevo”, estudios analiticos, “los cuales fueron
enviados por primera vez el 20 de abril de 2018, evidenciando que
nunca los habian enviado ya que si bien es cierto se recibieron batch
estaban incompletos como consta (sic) archivos de Higea (...)".

Los batch record enviados por COASPHARMA el 18 de abril de 2018
tienen “muchos errores” en el encabezado, como quiera que “que en
el encabezado de los fres lotes tiene el preparado, revisado y aprobado
la fecha 24/11/11, la orden de empaque del lote 05160018 la hoja del
batch record comienza el 18/05/16, con casi 5 anos de diferencia
enumerado, ademas, la portada del batch record que es la que dice la
verdad termina el 23/05/16 y no anexan los soportes analiticos. Si se
analizan los ofros dos batch records tienen el mismo error, demostrando
desorganizacion total en el sistema de calidad (...)".

En el alegato de conclusion, HIGEA expresd lo siguiente:

(1)

(ii)

(i)

COASPHARMA, de acuerdo con el Anexo 2 del “Contrato”, estaba
obligada a realizar los andlisis de la materia prima, del producto
terminado y los andlisis microbioldgicos para confirmar que dichos
resultados estaban de acuerdo con los resultados exigidos por la
farmacopea, en este caso la BP, para asi entregarlo en su envase
primario.

La Cldusula Décima segunda del “Contrato” radicd en cabeza de
COASPHARMA la obligacion de custodia del original del registro de
envasado hasta un ano después de la fecha de vencimiento del lote.

“COASPHARMA en ningun momento ha entregado las copias originales
del Batch Record de acuerdo a su obligacion contenida en la cldusula
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(iv)

(Vi)

décimo segunda probar (sic) pagina (sic) ? renglén 9 del contrato 018-
2010 trascribo: '‘CUSTODIA ORIGINAL DEL REGISTRO DE ENVASADO'".

De acuerdo con los testimonios de Johanna Patricia Medina Flérez y
Yeison Bustos, quienes, en las audiencias en que rindieron sus respectivas
declaraciones, revisaron copias de los bafch record obrantes en el
expediente, estas no incluian soportes de andlisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos.

La apoderada de la “"Convocante” se detuvo en el contenido de "los
batchs Records de los lotes anexos con la reforma de la demanda Nos.-
110004-2011, 02120005-2012, 05160018-2014, 12150017-2015, 12160019-
2016" respecto de los cuales, mas alld de la afirmaciéon hecha en la
reforma de la demanda en cuanto a estar “incompletos” y carecer de
“estudios analiticos”, especificd la documentacién faltante en cada
uno.

“(...) LOS BATCH RECORDS SON COMPLETAMENTE NECESARIOS PARA LA
LIBERACION DE PRODUCTO, entonces esa obligacion es claro que le
pertenecia a Coaspharma y que siguiendo el hilo conductor de ésta litis
se debian claramente entfregar completos con los debidos soportes
analiticos, lo cual nunca ocurrid” (mayuUsculas y subrayado del texto
original).

b. La postura de la “Parte Convocada”

COASPHARMA se opuso a lo alegado por la “Convocante”, con base en lo
siguiente, extractado de la contestacion de la reforma de la demanda.

(i)

Los batch record “fueron entregados al contratante junto con cada lote
de producto debidamente envasado y embalado, en cumplimiento de
lo pactado en la cldusula cuarta del contrato 018/2010 (...)".
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(il

(iv)

(Vi)

(vii)

(viii)

Segun el Contrato No. 018 de 2010, era obligacion de HIGEA recopilar
los batch record entregados por COASPHARMA, ademds de realizar los
andlisis y el control de los procesos.

Si COASPHARMA no hubiese enviado los bafch record de cada lote en
su oportunidad, HIGEA no habria podido adelantar las etapas
posteriores del proceso de produccion, entre ellas, liberar el producto al
mercado.

Adicionalmente, si HIGEA no hubiera recibido oportunamente los batch
record, estaba facultada para no pagar el servicio a COASPHARMA,
siendo que el servicio de envasado y embalaje fue sufragado.

La peticion de HIGEA a COASPHARMA de enviar batch record a la que
se refiere la demanda, era una reexpedicion de los mismos y no fue en
septiembre de 2017, sino en febrero de 2018.

Los soportes analiticos que aportd al proceso la “Convocante” habian
sido enviados antes al momento de despachar los lotes de producto, y
fueron reenviados el 20 de abril de 2018.

Los bafch record enviados por COASPHARMA en abril de 2018 no
estaban incompletos o tenian inconsistencias en su encabezado, pues
las supuestas inconsistencias que alega la Convocante se explican
porque se trata de formatos impresos segun la regulacion sanitaria.

Los batch record solicitados por HIGEA no eran los Unicos documentos
necesarios para integrar el dossier que debia presentar ante INVIMA al
solicitar la renovacion del registro sanitario. En este sentido, la
documentacion pedida en el ano 2018 “no era requisito para que
procediera la renovacion”.
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(i)

(x)

HIGEA no radicdé documentacion ante INVIMA ni siquiera en forma
parcial, lo cual habria producido un requerimiento por parte de INVIMA
para cuya atencidn HIGEA habria contado con mds tiempo.

No existe resolucidon de negacion del registro sanitario por parte de
INVIMA.

En el alegato de conclusion, COASPHARMA reiterd los argumentos de su
defensa y agregd:

(i)

(i)

i)

(iv)

(V)

Durante la vigencia del contfrato, hasta el ano 2017, HIGEA no reclamo
por la enfrega de batch record o supuestas inconsistencias en los
mMismos.

COASPHARMA cuenta con un procedimiento interno normalizado en el
drea de Sistemas de Gestion, que no permite enfregar el producto sin el
respectivo batch record y sin factura.

Hay constancia de entrega de batch record con cada lote envasado,
en los soportes fisicos allegados como prueba en la contestaciéon de la
demanda.

Para renovar el registro sanitario no era necesario allegar a INVIMA los
batch record, pues existe la modalidad de “visita en planta” en virtud de
la cual los funcionarios del INVIMA habrian podido verificar la vigencia
de las condiciones en las que se aprobd el registro inicial4é.

El representante legal de HIGEA confesdé que nunca revisd los batch
record durante los anos en que se le entregaron.

4 Alegatos de conclusion COASPHARMA, en CD folio 324 del Cuaderno Principal 1,
carpeta Alegatos COASPHARMA.
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c. Consideraciones del Tribunal.

Siguiendo el orden l6gico de andlisis propuesto por el Tribunal con base en los
presupuestos axioldgicos requeridos para la valoracion juridica de los reclamos
de inejecucion contractual propuestos por la “Convocante”, esta vez en
materia de batch record, sealo primero precisar cudles fueron las obligaciones
en este frente asumidas por las partes en el "*Contrato”, para luego determinar
si se dio o no elincumplimiento grave de COASPHARMA pregonado por HIGEA.

En relacion con lo primero (precisar las obligaciones pactadas en el “Contrato”
en materia de bafch record), tal como se observa en la Clausula Cuarta del
Confrato No. 018 de 2010, relativa a la obligacion de enfrega asumida por
COASPHARMA, se convino entre las partes el lugar en que se entregarian los
productos fabricados al “Contratante” y ademds se establecid que
COASPHARMA entregaria el producto terminado con su “respectivo paquete
técnico diligenciado y los certificados generados durante el proceso de
manufactura”. El texto de la aludida cldusula es el siguiente:

“CLAUSULA CUARTA. — ENTREGA: EL FABRICANTE entregard los productos
fabricados al CONTRATANTE en las instalaciones del FABRICANTE ubicadas
enla Calle 12 BNo. 27 -39 y Calle 18 A No. 28 A — 43, ambas de la ciudad
de Bogotd. EL CONTRATANTE dispondrd de cinco (5) dias hdbiles después de
recibir la confirmacion del FABRICANTE para efectuar el retiro de los
productos terminados. EL FABRICANTE entregard el producto terminado con
suU respectivo paquete técnico diligenciado y los certificados generados
durante el proceso de manufactura. PARAGRAFO PRIMERO: EL FABRICANTE
realizard las entregas de acuerdo a las fechas solicitadas por EL
CONTRATANTE, teniendo en cuenta que las érdenes de produccion y/o los
pedidos que le realice EL CONTRATANTE, deben ser enviados al FABRICANTE
maximo el dia Veinticinco (25) del mes y con sesenta (60) dias de
anticipacion”. (La subraya es del Tribunal).

Cabe precisar que el denominado batch record o paquete técnico se
conforma por documentos relacionados con la fabricacion de un lote de
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producto. A modo de ilustracion del concepto “batch record”, se puede
acudir a lo especificado en el anexo técnico Guia de Buenas Prdacticas de
Manufactura (BPM) para la fabricacion de antivenenos, -anexo técnico al
Decreto 821 de 2017-. La definicion confenida en la infroduccién a dicho
anexo técnico es la siguiente:

“Paquete Técnico o Batch Rercords. Todos los documentos relacionados
con la fabricacién de un lote de producto o granel o producto
acabado. Estos documentos contienen una historia de cada lote del
producto ylas circunstancias pertinentes a la calidad del producto final”.

El “Confrato” no contiene una definicion de “batch record” o un listado de lo
que lo debe ser parte infegrante de él, no obstante que en el capitulo de
“DEFINICIONES” se incluyé el término mds amplio “INFORMACION TECNICA”,
referido a “toda la literatura sobre la fabricacion, empaque, control en
proceso y control de materia prima y producto terminado, asi como las
especificaciones y cualquier otra documentacion necesaria para llevar a
cabo la produccion”.

Las declaraciones rendidas en el proceso por funcionarios de COASPHARMA
-resalta desde ya el Tribunal que no hubo la solicitud de citacion como testigos
de funcionarios o ex funcionarios de HIGEA-, ilustran sobre cudl debia ser el
contenido del batch record o paquete técnico respecto del cual pesaba la
obligacion de entfrega, en el sentido de ser una recopilacion de
documentacion relevante que acompanaba el proceso productivo de
acuerdo con las especificaciones acordadas del producto en particular.

El Tribunal encuentra ilustrativas las declaraciones de Adalgiza del Socorro
Xiguez Mercado, Julio César Gémez Barahona y Marco Tulio Paternina, en
cuanto son descriptivas -en mayor grado que lo dicho por otros testigos- de los
elementos generales que conforman el paquete técnico, son coincidentes en
sU esencia, y provienen de personas con formacion profesional y ocupaciones
relacionadas con el origen y diligenciamiento de este tipo de documentacion.
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Adicionalmente, se destaca en sus declaraciones que los testigos se refirieron
a los “soportes analiticos” cuya ausencia reclamo la “Convocante”.

En la declaracion de Adalgiza del Socorro Xiguez Mercado se lee al respecto:

“DRA. NEME: Usted podria en base a su profesion por favor describirle a este
Tribunal qué contienen los batch records?

SRA. XIQUEZ: Bueno, para el proceso productivo de este producto en
especial el Batch record estaba constituido por la orden de envase en
donde se describen los materiales a utilizar, por parte de la planta de
produccion se generan unos documentos como es lo que llamabamos
despeje de linea, identificacion del drea productiva, los controles en
proceso, la liberacion de los procesos de embalaje y por Ultimo el certificado
que se generaba de esos controles.

Obviamente eso va acompanado de una portada en donde hay como un
check list donde se garantiza que los documentos que conforman el batch
record realmente se adjuntaron en el proceso productivo, donde los jefes
de produccidon dan constancia y los coordinadores de que si se llevo a cabo
la documentacion como estd descrito en el procedimiento.

DRA. NEME: Muchas gracias Adalgiza dentro de esta gran descripcion que
usted nos ha hecho los batch record deben incluir unos soportes analiticos?2

SRA. XIQUEZ: El certificado final del andilisis, de acuerdo a lo que se haya
acordado con el cliente, donde se dice pues las observaciones de lo que se
dio en el proceso productivo, es como un control del proceso, es lo que
nosotros llamamos conftrol del proceso.

DRA. NEME: Muchas gracias.
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SRA. XIQUEZ: ... volumen, volumen, si es peso, es peso, depende del
producto?.

(...)

DR. HERNANDEZ: Le pregunto en ese procedimiento se hacian exdmenes
fisico-quimicos, cualitativo y cuantitativos o habia otra clase de exdmenes
ahi que hacian parte de los batch record?

SRA. XIQUEZ: Nosotros hacemos los controles en procesos que son pruebas
organolépticas, pruebas de confrol de peso, pruebas fisicas, es que, o seq,
lo que nos indique la especificacion del producto4s.

(...)

DR. VILLAMIL: Muchas gracias presidente, yo queria preguntarle a la
ingeniera si la correspondencia que hay entre el informe técnico y la tarea
que debe desarrollar el laboratorio, es decir, qué debe aparecer en el
informe técnico en los Batch Records, debe aparecer solo la intervencion
del laboratorio del producto, hago referencia a que si no se encomendaron
andlisis organolépticos que usted llamo o los otros andlisis cuantitativos, pues
(interrumpido).

SRA. XIQUEZ: Se hacen dos tipos de andilisis, organolépticos, fisico-quimicos y
microbioldgicos, segun el producto.

DR. VILLAMIL: Correcto. sEn este caso hubo esos andlisis, la tarea a
desarrollar por el laboratorio era hacer esos andlisis, © no hacer esos andlisise

47 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 44 y
45.
48 Archivo “RR 27 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 51.
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SRA. XIQUEZ: Si se hacian unos andlisis, los que estaban pactados en la
especificacion del producto.

DR. VILLAMIL: Correcto. 3Si no estaban pactados no tenian por qué
aparecer en el informe técnico?

SRA. XIQUEZ: Solo se hace lo que estd pactado. Cuando se graba la
especificacion en nuestro sistema dice, para este producto usted debe
hacer esto, esto y esto. Si dice A, By C, yo hago A, By C. Si dice D, también
lo hago, pero si no dice D, no lo hacemos porque nosotros fenemos un
sistema donde grabamos la informacion de qué andlisis se le debe hacer a
cada producto. No todos los productos tienen los mismos andlisis, porque
eso depende de cada producto. No sé sime hago entender”4.

En la declaraciéon de Julio César Goémez Barahona se encuentra:

“SR. GOMEZ: Bueno, un Batch Records es la informacién que se genera
durante la fabricacion de un producto farmacéutico, bueno no
necesariamente farmacéutico, durante la fabricacion de un producto,
entonces, desde cuando se reciben las materias primas hasta cuando se
enfrega el producto, esa informacion es un formato, debe ser diligenciada
por la planta, por la parte de fabricacion y en la parte técnica y esa
informacion es la que se envia como Batch Records®.

(...)

DRA. NEME: Si, ahora si, voy a repetirle al sehor Julio César, como le decia si
usted puede ser un poco mds especifico al momento de decirnos qué debe

49 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 62 y
63.
%0 Archivo “RR 28 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina é.
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contener ese Batch Record, zcuando ustedes le entregan a un cliente un
Batch Record qué contiene, qué documentos debe contener?

SR. GOMEZ: Bueno, entonces, los Batch Records tienen varias partes,
inicialmente estd la orden de produccion que es la parte donde nos dice
qué se debe hacer y como se debe hacer y estan las materias primas a
utilizar y demds; si estd contratado con el cliente entonces estd toda la parte
de fabricacién, el procedimiento de fabricacion, es decir, como se deben
fransformar esas materias primas, si tienen temperatura, si tienen tiempo, si
tienen algun tipo de condicion especial en la parte de fabricacion y luego
sigue la parte de envasado, entonces, dependiendo si son tabletas, si son
liquidos entonces van envasados en blister o van envasados en frascos, esa
es la parte de envasado y la Ultima parte es la parte de acondicionamiento,
que es como ya lo Ultimo para poder sacar el producto como terminado, la
parte de acondicionamiento es basicamente el estuchado, o sea poner los
blister o los frascos en plegadiza y toda esa documentacion debe estar
revisada y firmada por las personas que lo realizan. Es como la historia
completa de la fabricacion del producto.

DRA. NEME: Usted podria indicarle a este Tribunal qué son los andlisis
fisicoquimicos y microbiolégicos.

SR. GOMEZ: Los andilisis fisicoquimicos, o sea, qué son, pues yo si le podria
decir que los andlisis fisicoquimicos es toda la parte de control de calidad
que se le hace a un producto para que garantice que el producto estd
dentro especificaciones y cumple con su funcionalidad y la parte
microbioldgica de la misma forma, pero con microrganismos, o sea la parte
de microrganismos bdsicamente, pero todo se refiere a lo mismo, al control
de calidad del producto.

DRA. NEME: Usted menciond que habian hecho pues efectivamente la
entrega de los Batch Records, zusted nos puede indicar si esos Batch
Records tenian andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos?
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SR. GOMEZ: Nosotros hacemos unos andlisis de control en proceso ssi me
escuchan, no¢

DRA. NEME: Si, lo estamos escuchando, yo lo le estoy preguntando
exactamente, gsi los Batch Records que ustedes entfregaron tenian andlisis
fisicoquimicos y bioldgicos?

SR. GOMEZ: Si, o seq, toda esa parte debe estar dentro Batch...

(...)

DRA. NEME: Los Batch Records referidos en los correos que estd analizando
usted gal ser entregados a Higea contenian andlisis fisicoquimicos?

SR. GOMEZ: Bueno, nosotros desde el drea de SIMA lo que nosotfros hacemos
es solicitar esos Batch Records al drea técnica, nosotros no almacenamos
documentacion de ninguna clase, entonces qué es lo que se hace,
solicitamos, nos llega la solicitud de un cliente, nosotros hacemos la solicitud
al area técnica, el area técnica revisa esos Batch, nos los pasa y nosotros
verificamos que sea el nombre y el niumero del lote solicitado y se los
pasamos al cliente, no revisamos esos Batch cuando los enviamos porque
eso ya es parte del drea técnica, no del drea donde estamos trabajando en
este momento.

DR. BONIVENTO: O seaq, senor Gomez que debemos entender, segun su
respuesta, sque usted remitid los Batch Records que se le solicitaron, pero
usted no verificd ni tiene conocimiento si los Batch Records contienen o no
contienen los andlisis por los que la doctora Neme le pregunta?

SR. GOMEZ: Si sefiors!.

51 Archivo “RR 28 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 6 a
12.

Laudo — Pagina 91



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

Marco Tulio Paternina describid los batch record asi:

“SR. PATERNINA: El documento o el batch record que maneja Coaspharma
porque puede haber diferencia enfre un laboratorio y otro, pero nuestro
batch record estd ajustado a la norma del cumplimiento de buenas
prdcticas de manufactura y bdsicamente consta de los siguientes
documentos: en primer lugar esta una portada en donde se indica qué
documentos contiene ese paquete técnico; luego estd el procedimiento de
fabricacion; después las instrucciones con que el operario debe hacer la
preparacion del producto; luego contiene los controles en proceso en
aquellas operaciones unitarias a que se refiera o que estén contenidas
dentro de esos instructivos para fabricar un producto; después que tengan
ya los controles en proceso hay una parte que se refiere pues al empaque
como tal, al envasado como tal, pero en este caso el paquete técnico que
entregaba Coaspharma solo incumbia el proceso de envasado y de
embalaje del producto. Y adicionalmente a esos documentos va entonces
una conciliacion de materiales, esa conciliacion es como decir hacer un
conteo de cudnto material me entregaron, cudnto material estoy
entregando yo, cudnto material se destruyd durante el proceso, cudnto
material se estd devolviendo, etc., etc. Y finalmente un certificado de
andlisis que contiene los andlisis a las que usted me hacia la pregunta al
inicio del interrogatorio, son los andlisis fisico-quimicos”%2.

(...)

DR. HERNANDEZ: Le pregunto esa informacidn o el resultado de esos andlisis
que Coaspharma hizo de organolépticos de fisico-quimicos que usted ha
mencionado, eso hace parte de lo que se llama batch records del
producto?

52 Archivo *30 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina 6.
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SR. PATERNINA: Si senor y siempre Coaspharma entregd el paquete técnico
o batch record como usted lo estd denominando con el producto, entonces
es lo que le estoy diciendo, nunca recibimos de un técnico de parte de
Higea o de un quimico farmacéutico que nos hubiese dicho oiga venga
aqui falta un papel aqui falta un documento aqui falta un certificado, jamdads
dentro de los pocos lofes que se hicieron3s,

De acuerdo con lo anterior, dentro de los documentos que debian contener
los batch record estaban los certificados de andlisis realizados al producto
segun lo pactado en el "Contrato”, en particular en el *Anexo 2", en cuya
virtud el precio recibido por COASPHARMA cubria, ademds del envasado y
embalaje, “(...) andilisis fisicoquimicos que incluye propiedades organolépticas
(Aspecto, color, olor, apariencia) y andlisis microbioldgicos tanto a granel
como a producto terminado”s4. Esta estipulacion, segun la declaracién del
representante de la "Convocada”, “fue un error haberla incluido, porque estd
claro en la matriz del contrato que nada de eso le tocaba hacerlo nilo asumia
(...)"%5, pero esta afirmacion para el Tribunal, ademds de resultar contraria al
claro texto contractual suscrito por los representantes legales de ambas partes,
no encontrd sustento en las demds pruebas recaudadas durante el tramite, tal
y como, por ejemplo, los testimonios antes citados o ponen en evidenciaq, si
bien los testigos insistieron en que, por regla (aungque no siempre por
conocimiento directo), toda la documentacioén se enfregaba al momento de
despachar cada lote, contrario a lo que alega la “Convocante”, para quien
hicieron falta los “estudios analiticos” o “soportes analiticosss.

53 Archivo *30 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 15.

54 Folio 16 del Cuaderno de Pruebas 1.

55 Archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 32.
5% Como ya anticipd, llama la atencién del Tribunal que no existan declaraciones
acerca del contenido de los batch record o paquete técnico provenientes de
funcionarios de HIGEA encargados de recibir el producto y los respectivos batch, asi
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El mencionado “Anexo 2" del “Contfrato”, en la nota al pie relativa a la
columna “PRECIO VIGENCIA 2.010", se refirid a ofro tipo de andlisis, este si no
incluido de entrada en las obligaciones de COASPHARMA, sobre la “Materia
Prima”, de la siguiente forma: “CONDICIONES GENERALES: Los precios son
validos para el Ano 2.010 y, tendran un incremento anual del IPC; La mercancia
es enfregada en nuestras bodegas en la ciudad de Bogotd. Estos precios NO
INCLUYEN IVA. En caso de requerirse Andlisis de Materia Prima del producto:
ACEITE DE HIGADIO DE BACALAOQO: Valoracion de Vitamina A + Vitamina D3, asi
como de los demds andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos para el producto
anteriormente senalado, éstos podran ser realizados por el CONTRATISTA,
estableciéndose desde ya como costo por tales servicios la suma de (...)".

Enseguida, dentro del ejercicio de precisar las obligaciones pactadas en el
“Confrato”, acomete el Tribunal el escrutinio del que llamard “deber de
custodia” de la documentacion (batch record), por tratarse de un tema
relevante y nutriente de la disputa.

De conformidad con las nominaciones asignadas en los literales a) y b) que
inauguran el texto del “Contrato”, y la Cldusula Segunda, la “Sociedad
Demandada”, COASPHARMA, concurre en el papel de “fabricante” o
“contratista” y la “Sociedad Demandante”, HIGEA, fue designada segun el
querer de las partes como “contratante”.

En la Clausula Décima Segunda del "Contrato” se asignaron responsabilidades
de las “ETAPAS DEL PROCESO” entre las partes y, entre ellas, fue radicada en
cabeza de HIGEA (“EL CONTRATANTE") la “Custodia del original del registro de

como de las demds tareas posteriores a la entrega por COASPHARMA para la
distribucion en el comercio, funcionarios de quienes se esperaria, por su contacto
directo con la documentacién, tuvieran conocimiento de primera mano del listado
de certificados, registros, soportes, andilisis, etc. que debian hacer parte del paquete
técnico vy, especialmente, de los documentos que hacian falta segun lo ha alegado
la “Convocante”. Ninguno de ellos fue citado al proceso.
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fabricacion (Batch Record)”, como consta en el siguiente cuadro que estd
incluido en la mencionada cldusula y que se reproduce, resaltando el
apartado en el que se establece la obligacion:

ETAPAS DEL PROCESO

RESPONSABLE

Compra de materias primas,
material de envase y empaque

EL CONTRATANTE

Formula Maestra

EL CONTRATANTE

Control de calidad de materias
primas

EL CONTRATANTE

Control de calidad de material de
empaqgue

EL CONTRATANTE

Emision de érdenes de produccion

EL CONTRATANTE

Almacenamiento y dispensacion
de materias primas y material de
envase y empaque

EL CONTRATANTE

Fabricacion

EL CONTRATANTE

Control de producto en proceso

EL CONTRATANTE y/o EL

FABRICANTE
Envase EL FABRICANTE
Acondicionamiento EL CONTRATANTE
Codificado EL CONTRATANTE

Control de calidad de producto
terminado

EL CONTRATANTE

Cuarentena

EL CONTRATANTE

Liberacion de producto terminado

EL CONTRATANTE

Almacenamiento  de muestras | EL CONTRATANTE y/o EL
retencion FABRICANTE
Custodia del original de registro de | EL CONTRATANTE

fabricacion (Batch Record)

Custodia del original de registro de
envasado

EL FABRICANTE

Readlizacion de los estudios de
estabilidad Acelerados y Naturales

EL CONTRATANTE
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Almacenamiento de las muestras | EL CONTRATANTE
correspondientes a los estudios de
estabilidad Acelerada y Natural

Almacenamiento y despacho de | EL CONTRATANTE
producto terminado
Realizacidon de Auditorias en las | EL CONTRATANTE
Instalaciones del FABRICANTE

La misma cldusula agrega: “(...) el Batch Record deberd ser guardado (sic) EL
CONTRATANTE por un (1) ano después de la fecha de expiracion del ‘Producto
Farmacéutico y/o Cosmético’, con fines probatorios en caso de presentarse
problemas con EL CONTRATISTA y/o terceros. PARAGRAFO PRIMERO: De
suceder cualquier eventualidad EL CONTRATANTE suministrard las muestras que
fueron retenidas de materia prima e insumos correspondientes al lote al cual
pertenece el producto que es objeto de investigacion, asi como, el paquete
técnico (Batch Record) y, en general toda la informacién necesaria para la
misma”.

La obligacion de custodia del batch record correspondia, entonces, a HIGEA,
de modo que se equivoca la “Convocante” cuando en los alegatos adscribe
dicho deber de custodia a la “Convocada” al decir que “COASPHARMA en
ningdn momento ha entregado las copias originales del Batch Record de
acuerdo a su obligacion contenida en la cldusula décimo segunda probar (sic)
pagina (sic) 9 rengldn 9 del contrato 018-2010 trascribo: ‘CUSTODIA ORIGINAL
DEL REGISTRO DE ENVASADQO'"57,

La obligacion de custodia de los batch record es distinta a la de “Custodia del
original del registro de envasado” que se asigné a COASPHARMA en la
Clausula Décima Segunda, obligacion a la que se refiere HIGEA en la parte
recién citada del alegato (de manera novedosa en la litis, pues con

5 PAgina 44 del alegato escrito de HIGEA, archivo "Alegatos de Conclusion Higea” en
CD del folio 324 del Cuaderno Principal 1, carpeta “Alegatos HIGEA".
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anterioridad a ese momento procesal no habia aludido a tal circunstancial)
como si se tratara del compromiso de guardar los documentos cuya no
entrega alegd en la demanda, cuando, segun aprecia el Tribunal, la custodia
de los “bafch record” y la custodia del “registro de envasado” corresponden
a dos “etapas” o renglones diferenciados en la Cldusula Décima Segunda, lo
cual es suficiente indicacion de tratarse de temas diferentes -lo cual explica
que sea posible que la custodia de unos documentos esté en cabeza de
HIGEA vy la de otros en cabeza de COASPHARMA-.

Lo debatido en el proceso, planteado en la reforma de la demanda y que
determina la materia sobre la que se debe fallar en virtud del principio de
congruencia, gird alrededor del presunto incumplimiento de la obligacion de
enfrega de documentos que conformalban los bafch record, no el “registro de
envasado”. No se compagina lainsistencia e intensidad del debate planteado
por la “Convocante” a lo largo del proceso alrededor de la presunta
deficiencia de los batch record, con el repentino giro en el alegato hacia el
deber de “Custodia del original del registro de envasado”.

De lo visto se tiene, entonces: i) COASPHARMA debia entregar el batch record
junto con cada lote producido, en el mismo instante de despacho del lote; i)
El batch record debia contener soportes de los andlisis pactados en el “Anexo
2", segun lo visto; vy iii) Le correspondia a HIGEA custodiar esa documentacion
recibida.

En contraste, valga la pena anficiparlo desde ya, no existe obligacion
contractual de COASPHARMA, derivada del Contrato No. 018 de 2010, de
“reexpedir” o volver a entregar los bafch record en cualquier oportunidad
posterior que los solicitara HIGEA luego de la enfrega al momento de
despachar cada lote, pues esta entrega por parte de COASPHARMA agotaba
o satisfacia el deber pactado en la Cldusula Cuarta del *Contrato”, sin que se
hubiera convenido guarda por parte de la “"Convocada” de copia de lo
entregado para disposicion por parte de HIGEA en cualquier época posterior.
Esta precision es relevante para efecto del andlisis que se hard a continuacion
con respecto al reclamo de HIGEA, como quiera que el eventuadl
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incumplimiento de la obligacién de entrega de batch record aconteceria solo
con respecto a la obligacién pactada en el "Contrato” en la Cldusula Cuarta,
esto es, enfrega del batch record debida al momento de despachar cada
lote, y no por los hechos narrados en la reforma de la demanda acerca de la
peticion que hizo HIGEA a COASPHARMA, presuntamente a partir de
septiembre de 2017, de enfrega de documentacion de lotes previamente
despachados, sies que en sumomento ya se habian entregado los respectivos
paquetes técnicos.

Como resultado del gjercicio interpretativo de la reforma de la demanda, el
Tribunal parte de la base, como se dijo, de que la acusacion se edifica sobre
la entrega incompleta o deficiente de batch record, quedando determinado
por el dicho de la propia “Convocante” que HIGEA si recibid documentacion
al momento de despacho de cada uno de los lotes, muestra fehaciente de lo
cual es lo siguiente:

- Como se dijo al hacer la sintesis de la posicion de la “Convocante” en el
proceso, en lareforma de la demanda, aun cuando se afirma en un aparte
la no entrega de los bafch record de los tres Ultimos lotes, la lectura
completa de los hechos conduce a la conclusidén de que lo que echa de
menos HIGEA son ciertas piezas de aquellos, pues también se afimd que
“(...) si bien es cierto se recibieron batch estaban incompletos (...)".

- En el escrito de pronunciamiento sobre excepciones frente a la reforma de
la demanda’8, HIGEA manifestd que “En cuanto a las firmas del recibido de
batch records, nunca Higea ha negado haberlos recibido, lo que sucede
es que como se ha venido demostrando, Coaspharma no anexo (sic)
nunca los andlisis de calidad con sus respectivos cromatogramas, andilisis
de la materia prima y andlisis del producto terminado, como tampoco los
andlisis microbioldgicos para dar de alta el producto” (se resalta), lo cual

%8 Memorial radicado el 25 de septiembre de 2020, folios 243 y ss. del Cuaderno
Principal 1.
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confirma que la queja no radica en la no entfrega de batch record en un
todo, sino en que habria sido una entrega deficiente o defectuosa, en la
medida en que no incluirian todo lo que deberia incluir;

- La declaracion rendida en el proceso por el representante de HIGEA no
deja lugar a dudas en cuanto a que la "Convocante” recibid los batch
record de cada lote producido en el momento de despacho de cada uno
(conforme a la obligacién establecida en la Cldausula Cuarta del
“Contrato”), si bien, segun su dicho, estaban incompletos. Se extractan los
apartes pertinentes:

“SR. LAGUNA: Esos andilisis ellos tienen que anexarlos, andlisis que ellos
nunca anexaron porque uUnicamente anexaron en el batch record
anexaron Unicamente el proceso de envase y embalaje, pero los
estudios nunca, pero nunca, en ninguno de los batch records se
enfregaron y nosofros no podemos negar que no recibimos batch
records, los recibimos incompletos, cuando necesitamos nosofros
renovar el producto en el ano 2018, a partir del ano 2017 comencé a
pedirle los Ultimos 3 o 4 lotes de los batch records, porque los batch
records que yo tenia no guardaban las necesidades o las caracteristicas
que exige el Invima para poder hacer la renovacion {...)%°.

(...)

SR. LAGUNA: No, perdoneme, yo iba es que todo lo hacemos de
confianza y entonces cuando nosotros necesitamos esos estudios de
calidad encontramos que ellos Unicamente habia entregado durante
todos los otros lotes producidos Unica y exclusivamente habian
entregado el embalgje y el batch rercord del embalgje y, como se
llama eso, el del envasado y del embalaje. Mea culpa de haber

57 Archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 6.
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tenido un exceso de confianza en ese momento, porque también es
culpa mia haber confiado en ellos.

DR. VILLAMIL: Usted habla de los batch records incompletos, qué le
faltaban a los batch records, son incompletos en cuanto a niumero o
informacion?

SR. LAGUNA: sQué le faltaban?
DR. VILLAMIL: Si.

SR. LAGUNA: Ellos unicamente estaban poniendo el protocolo de
envase, o sea, de empaque y el embalado, los andlisis que ellos tenian
que hacer de acuerdo a lo confratado, al anexo 3, nunca los
entregaron y por eso fue que yo en el ano 17 comencé a pedirlos y
nunca los entregaron, ellos entregaron batch records incompletos
porque les faltaban los estudios analiticos, los estudios de calidad,
donde como le explicaba yo al doctor Bonivento, ahi tiene que tener
una concentracion de las unidades internacionales de la vitamina A
y D de que esté libre de pirégenos, que no tenga, y para eso ellos
hacian dentro del proceso y la terminacion del proceso los estudios
microbioldgicos, pero esos nunca los entregaron®o.

(...)

DRA. NEME: Le voy a hacer la siquiente preguntaq, le pido el favor de gue
sea _muy corto y especifico al contestarme, cudntos batch records
recibio usted?

SR. LAGUNA: Doctora... batch records de todos los ocho lotes
producidos, pero se recibieron incompletos, esos batch records se

€0 Archivo 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 68 y 69.
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recibieron incompletos porque Unica y exclusivamente tenian el proceso
de envasado y embalado, pero nunca nos entregaron los andlisis cuali-
cuantitavos de los cuales quedaron plasmados en el anexo 3, esos
andlisis cuali-cuantitativos me di cuenta que no estaban en el momento
del ano 2017 que comencé a alistar todo para poder hacer los andlisis,
para poder hacer toda la documentacion para el Invima y resulta que
me di cuenta que no estaban esos andlisis cuantitativos y lo hice
verbalmente en el ano 17, pero adicionalmente en enero del ano 2018,
como no me contestaron el 17 comencé a hacerlo a través de correos
electronicos, correos electronicos que yo le entregué a usted y que usted
adjunté muy amablemente al expediente.

DR. BONIVENTO: Senor Carlos, frente a esos batch records que usted dice
que si recibid Higea, pero incompletos, en su momento se entregaron
una vez culminado el proceso de elaboracion, es decir, en el 2012 los del
2012, en el 2013 los del 2013 y asi sucesivamente?2

SR. LAGUNA: No le entendi doctor.

DR. BONIVENTO: Usted ahorita en la respuesta que dio senald que si
recibié todos los batch records de la totalidad de los lotes, pero
incompletos, esos batch records que usted dice incompletos los recibid
en su momento una vez que le fue enfregado el producto envasado, es
decir, en el 2012 los lotes del 2012, en el 2013 los lotes del 2013 y asi
sucesivamente?

SR. LAGUNA: Si, doctor. Usted podrd entender doctor, que muchas veces
los manddbamos recoger y muchas veces ellos los entregaban y dentro
de mis funciones no estd revisar esos batch records, y por eso es que yo
digo que me culpo también, de no haberlos revisado, pero
desafortunadamente ellos los enviaban o los recogian, pero yo nunca
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los revisé sino hasta el momento en que los necesité” (subrayado fuera
de texto)é!.

Fluye naturalmente, entonces, de las palabras del propio representante legal
de HIGEA, que su representada nunca ha negado haber recibido los bafch
record y reconoce haberlo hecho al momento de despacho de cada lote
durante la ejecucion del contrato, en el 2012 los correspondientes a lotes
despachados en el 2012, en el 2013 los de lotes del 2013 y asi sucesivamente.

Superado aquello de que la entrega tuvo lugar, el Tribunal debe determinar si
quedod demostrado en el proceso que la entrega fue deficiente, insuficiente o
incompleta, como lo alega HIGEA.

No sobra precisar que no es objeto de controversia que se hubieran dejado de
hacer andlisis al producto por parte de COASPHARMA, que en la declaracion
del representante de la "Convocante” se reconocieron como realizadosé?. La
queja de HIGEA con respecto a los andlisis del producto radica en que los
“soportes analiticos” no fueron entregados con los batch record al despachar
cada lote, es decir, se frata de un reparo sobre la compilacion o entrega
satisfactoria de los documentos integrantes o que deben conformar de
manera adecuada dicho “paquete técnico”.

61 Archivo 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 76y 77.
62 Archivo “RR 23 10 2020” en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina 52:
“SR. LAGUNA: No, pero como le dije anteriormente, doctor, el producto, por todos los
andlisis que se necesitan dentro del proceso, tanto los andlisis cualitativos que se
refieren al color, al olor, a si es cristalino, si no es cristalino, y los cuantitativos que tienen
que hacerse a través de los diferentes equipos que tienen en control de calidad, esos
andilisis los hicieron ustedes, y yo estoy diciendo que ustedes liberaron el producto en
ese momento y obviamente tenian que etiquetarse y ponerse dentro de la caja, pero
de ese proceso en ningun momento determina la concentracién del producto”. (La
subraya no es del original).
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Por requerimiento legal, bien es sabido, que corresponde a quien alega el
incumplimiento su demostracion, como lo dispone el inciso primero del articulo
167 del C.G.P. en virtud del cual “Incumbe a las partes probar el supuesto de
hecho de las normas que consagran el efecto juridico que ellas persiguen”,
carga que se atenua con la prevision del inciso final de la misma norma, segun
la cual “Los hechos notorios y las afirmaciones o negaciones indefinidas no
requieren prueba”.

Asi ha senalado sobre este aspecto la Jurisprudencia de la Corte Suprema de
Justicia:

“(...)Desde luego, al juez no le basta la mera enunciacion de las partes
para sentenciar la controversia, porque ello seria tanto como permitirles
sacar beneficio del discurso persuasivo que presentan; por ende, la ley
impone a cada extremo del litigio la tarea de traer al juicio de manera
oportunay conforme a las ritualidades del caso, los elementos probatorios
destinados a verificar que los hechos alegados efectivamente
sucedieron, o que son del modo como se presentaron, fodo con miras a
que se surta la consecuencia juridica de las normas sustanciales que se
invocan.

Por esa razon el articulo 1757 del Cdodigo Civil prevé de manera especial
que ‘incumbe probar las obligaciones o su extincion al que alega aquéllas
o ésta’, precepto que se complementa por el articulo 177 del C. de P. C.
cuando establece en forma perentoria que ‘incumbe a las partes probar
el supuesto de hecho de las normas que consagran el efecto juridico que
ellas persiguen’. Esta, desde luego, no representa una obligacién de la
parte, ni un mero derecho, sino una verdadera carga procesal, o seq, ‘el
requerimiento de una conducta de realizacion facultativa, normalmente
establecida en interés del propio sujeto, y cuya omision trae aparejada
una consecuencia gravosa para él... la carga es una conminacion o
compulsion a ejercer el derecho. Desde este punto de vista, la carga
funciona, diriamos, & double face; por un lado el litigante tiene la facultad
de contestar, de probar, de alegar; en ese sentido es una conducta de
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realizacion facultativa; pero tiene al mismo tiempo algo asicomo el riesgo
de no contestar, de no probar, de no alegar. El riesgo consiste en que, si
no lo hace oportunamente, se falla en el juicio sin escuchar sus defensas,
sin recibir sus pruebas o sin saber sus conclusiones. Asi configurada, la
carga es un imperativo del propio interés...” (Couture, Eduardo J.,
Fundamentos del Derecho Procesal Civil, 39 edicion, Roque Depalma
Editor, Buenos Aires, 1958, pags. 211 a 213).

Ahora bien, las mds de las veces, la carga demostrativa que se hace
descansar a hombros de los contendientes, sirve para abastecer al
proceso de la mayor cantidad posible de trazas historicas, Utiles al
proposito de reconstruir los hechos debatidos, es decir, para hallar la
verdad como correspondencia entre los enunciados que se hacen
acerca de la realidad y la realidad misma. Como la actividad de las
partes en el proceso es de suyo competitiva, el juez usualmente tendrd
entonces dos visiones inconciliables que se neutralizan, pero que a la vez
contribuyen al esclarecimiento de los hechos. (...)"¢3.

No sobra precisar, ante la eventualidad de que se pensara que la ausencia de
ciertos elementos en los batch record pudiera tomarse como una negacion
indefinida que no requiere prueba (esto, en gracia de discusidn y en un plano
puramente hipotético, pues ni siquiera la “Convocante” lo ha planteado asi),
en verdad, la entrega defectuosa ya no cabe en el terreno de la negacion
indefinida. La acusacidon de que ese instrumento probatorio documental
concreto es incompleto, implica la afirmacion sobre una diferencia entre lo
que debia contener a la luz de alguna regla y lo que realmente presenta en
su realidad objetiva, contraste que no es indefinido sino concreto y referido a
documentos especificos cuyas carencias fundan la demanda, aserto este que
es ajeno al concepto de negaciéon indefinida, con mayor razén si, como
quedd establecido, el deber de custodia recaia en la *Convocante”.

63 Corte Suprema de Justicia. Sala de Casacion Civil. Sentencia de 25 de mayo de
2010. Ref. 23001-31-10-002-1998-00467-01.
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Lo que corresponde, entonces, ante la alegacion de que los batch record
entregados cada ano junto a su respectivo lote eran deficientes o insuficientes
(ya se dijo que es diferente la “reexpedicion” pedida por escrito en el ano
2018), es que quien alega tal deficiencia (HIGEA) tenia la carga de demostrarlo
en el proceso.

El Tribunal no desconoce que la “Convocante” intentd demostrar el defecto
alegado de los batch record, como enuncié en la reforma de la demanda en
el aparte de "“PRUEBAS DOCUMENTALES” del capitulo “lll. PRUEBAS”, con
“CORREOS QUE DEMUESTRAN LA ENTREGA INCOMPLETA DE LOS BATCH SIN
SOPORTES O ESTUDIOS ANALITICOS Y LA LLEGADA DE LOS SOPORTES
ANALITICOS DIAS DESPUES A HIGEA POR PRIMERA VEZ, PUES NUNCA LOS HABIA
ENTREGADO COASPHARMA. DE JEISSON A CARLOS LAGUNA Y DE PAOLA
ANDREA ZAPATA FLOREZ” y “SOPORTES ANALITICOS TARDIOS REALIZADOS A
HIGEA POR PARTE DE COASPHARMA”. Sin embargo, de acuerdo con las
consideraciones hechas con anterioridad en este Laudo, y algunas
acotaciones adicionales que mds adelante se puntualizardn al respecto, tal
documentacion no es demostrativa del incumplimiento de la obligacion de
entrega del producto junto con el “paquete técnico” contenida en el Cldusula
Cuarta del “Contrato”.

Ahora bien, en la busqueda de elementos probatorios en tal sentido se
encuentra como Unico medio de prueba a favor de las aspiraciones de la
“Convocante” la declaracion de su propio representante legal.

Como la declaracion de parte debe valorarse “de acuerdo con las reglas
generales de apreciacion de las pruebas” (art. 191 del C.G.P.), habrd de
calificarse su poder de conviccion, enfre otros criterios, a partir de la
confrontacion con ofras pruebas, tales como los documentos allegados
(particularmente las portadas de los batch record), las versiones rendidas por
los testigos, y otros elementos facticos que se constituyen en prueba indiciaria,
tales como la falta de protesta por parte de HIGEA y la liberacién o
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comercializacion del producto en el mercado de los bienes manufacturadoss,
sin que la presunta precariedad de los registros documentales fuera
impedimento alguno a juicio de la propia “Sociedad Demandante” y, adn
mds, cuando el “Contrato” fue prorrogado automdticamente multiples veces,
sin que HIGEA siquiera intentara ejercer la facultad de darlo por terminado
anticipadamente por el supuesto incumplimiento, de conformidad con la
Clausula Décima Primera.

Ejiemplo de los testimonios anunciados en el parrafo anterior es la declaracion
de la senora Adalgiza Xiguez, quien manifesto:

“SRA. XIQUEZ: Les explico. El proceso productivo corre a la par del batch
record, es decir, si yo peso algo debo registrar el peso, si yo hago un control
debo registrar el peso, si despejo la linea debo registrar el despejo, una vez
termina el proceso productivo a la par debe terminar el paquete técnico.
Lo que hace la planta de produccion es, o lo que hace el jefe de
produccion porque realmente no lo hacia la direccion de produccidn sino
el jefe de produccion, es entregar el paquete técnico conjuntamente con
el producto. Si el producto ya habia sido entregado, el paquete técnico ya
también habia sido entregado®s.

(...)

“SRA. XIQUEZ: Como le menciono, doctora, los batch record, salen con el
producto. En caso de que se requiera una copia adicional se solicita al
archivo de la direccion técnica a la persona encargada del drea que
entregue nuevamente copia al drea que nos las esté solicitando, en su
momento debid haberse realizado si nos hicieron la solicitud debimos

¢4 HIGEA no acusd haber estado impedida para comercializar el producto
despachado por COASPHARMA vy, por el contrario, se basd en los resultados
econdmicos de sus ventas para calcular los perjuicios que pide se le indemnicen.

65 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 49.
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haberle realizado, debimos haber dado respuesta al senor Laguna, no, sino
directamente al drea de Sima, seguramente en ese momento nos pidieron
una copia, no lo tengo presente y tuvimos que haber enfregado una
segunda copia, pero normalmente el producto sale con su paquete
técnico, o sea producto que se enfrega producto que va acompanado con
SU paquete técnico™¢s.

(...)

DR. HERNANDEZ: Para el producto aceite de higado de bacalao usted tuvo
conocimiento si hubo alguna falla en el proceso productivo de algun lote,
alguna cosa que impidiera generar unos batch records completose

SRA. XIQUEZ: No senor, porque como yo le explicaba a la doctora y al doctor
el proceso productivo corre a la par del paquete técnico y al final del
proceso productivo debo tener un paquete técnico que acompane el
producto porque por normativa nosotros no podemos terminar un producto
sin haber llenado la documentacion®’.

(...)

DR. HERNANDEZ: Puede usted por el conocimiento que tiene decirnos si de
acuerdo con la produccion de este producto con la actividad que estaba
contfratada desde el ano 2011-2010 si los estudios o los batch records, se
entregaron anualmente o sea en qué momento se entregaban los batch
recordse

SRA. XIQUEZ: Mire, el proceso productivo ... se hacen unos controles en
procesos y se hace una verificacion en el producto final. Una vez terminados
los resultados de verificacion en el producto final se adjunta toda la

¢ Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 50 y
51.
¢7 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 52.
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documentacion, se firma por el jefe de planta y se le entrega el producto
junto con el paquete técnico en este caso el drea de Sima porque era un
producto de un cliente, para que ellos a su vez hicieran el despacho al
cliente o el respectivo soporte técnico.

DR. HERNANDEZ: Usted me puede aclarar cuando usted refiere el paquete
técnico es lo mismo.

SRA. XIQUEZ: Es el mismo batch record, el nombre es paquete técnico o
batch record®s.

(...)

DR. OVIEDO: Bueno perfecto, pero entonces la pregunta va a lo siguiente
con ese contexto. Si se advirtiere que hay alguna falencia o alguna falla o
que estan incompletos los batch records, de eso se deja alguna constancia
y de ser asi quién maneja esa informacion, el cliente o quién deja constancia
y en qué tipo de soporte deja constancia?

SRA. XIQUEZ: Venga y le explico, los paquetes técnicos o batch records
tienen una portada donde al final del proceso productivo los supervisores y
el jefe de la planta deben hacer una revision y garantizar que la informacion
del proceso productivo, estoy hablando del proceso productivo, estd
completo y ellos firman y con su firma estdn avalando que la informacion
estd completa.

Si yo soy el cliente y recibo un documento y hago la revision del mismo y de
pronto detecto que un peso o algo en la grdfica no se completd
adecuadamente o faltd una firma, yo como cliente puedo pedirle a mi
proveedor que por favor revise el paquete, que detecté una falla, pero eso
se debe hacer inmediatamente yo reciba mi producto, porque yo para

¢ Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 53.
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liberar mi producto al mercado debo garantizar que hice revision del mismo
y que el mismo estd correcto. Nosotros, entonces, el drea que recibe, que
revisa el paquete técnico, como le digo, el jefe de produccion y los
supervisores son responsables de hacer una verificacion del paquete (audio
deficiente).

DR. OVIEDO: Le entiendo su explicacion y se la agradezco, pero entonces la
pregunta es, pero de eso se deja alguna constancia si hubiere alguna
reclamacion por asi llamarla queda constancia en algun documento o en
algo?

SRA. XIQUEZ: Si el cliente me reclama a mi que algo llegd incompleto,
nosotros tenemos que revisar el batch record y dejar la observacion
recibimos una reclamacioén porque nos falté esto y dejar la observacion, en
caso de que se llegase a presentar, pero como le digo eso tiene un filtro y
normalmente al pasar por el filtro estamos garantizando que la informacion,
pero somos humanos, se puede llegar a presentar que de pronto una firma
quedod incompleta o falté algo, y hay una casilla de observaciones en
donde se dice faltd tal informacion y se deja constancia en esas casillass?.

(...)

SRA. XIQUEZ: De lo que si le puedo decir es que nosotros para entregar un
certificado de andilisis tenemos que hacer los andlisis que tenemos grabado
en la especificacion, de lo contrario no podriamos entregar un documento
incompleto.

DR. BONIVENTO: Eso ya me quedod claro, lo que yo quiero saber es si en
particular (interrumpido).

¢? Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, paginas 61y
62.
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SRA. XIQUEZ: El sistema interno nuestro no nos permite, no nos permite
entregar algo que no esté completo, dentro de lo pactado, zno2"7o.

Por su parte, el senor Julio César Gomez Barahona expreso:

“(...) DR. HERNANDEZ: Gracias doctor Javier, le pregunto sefior Gémez, los
Batch Records a que usted hace referencia que le fueron solicitados en el
ano 2018 por parte de Higea Farmacéutica y que es a lo que se contraen
los correos electronicos que le han puesto de presentes, sesos Batch
Records son la primera vez que se le iban a entregar a Higea
Farmacéutica?

SR. GOMEZ: No, no sefior, todos los productos se entregan con el Batch
Record, o sea, cuando se le entrega el producto al cliente se le entrega
con esa documentacion porque es necesaria para la liberacion del
producto.

DR. HERNANDEZ: Es correcto, entonces, aqui en unas preguntas anteriores
que el Tribunal ha hecho, ges correcto afirmar entonces que los Batch
Records de los productos enfregados en el 2012, se entregaron en ese ano,
los del 2013 en ese ano?

SR. GOMEZ: Si sefor.
DR. HERNANDEZ: 3;Usted recibid alguna reclamacién de Higea
Farmacéutica en la cual se manifieste que los Batch Records entregados

hayan sido incompletos?

SR. GOMEZ: No, no.

70 Archivo “RR 27 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 65y

66.
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DR. HERNANDEZ: O sea, preciseme si en relacidn con los Batch Records
entregados con los productos en los anos anteriores, susted conocid si
hubo alguna reclamacién porque estuvieran incompletos, de parte de
Higea?

SR. GOMEZ: No, no sefor, dentro de mis funciones y eso, no, que haya
llegado un correo diciéndome que estdn incompletos, no"7!.

(..)

DR. BONIVENTO: O sea, cuando usted afirma en la respuesta al doctor
Herndndez que esos Batch Records se entregaron zestd haciendo es una
afirmacion general de lo que debe funcionar en la empresa o es algo
especifico frente al producto aceite higado bacalao en concreto porque
a usted le conste¢

SR. GOMEZ: No, es como se entregan los productos en general y el cliente
solicita eso, o sea todos los clientes solicitan que se les entregue el producto
con el Batch para poderlo liberar al mercado”72,

(..)

“DR. OVIEDO: Las preguntas que yo tengo son para que usted se sirva
acldranos algo que tiene que ver con la operacion y concretamente la
siguiente, sde quien depende la revision de la documentacion que se
contiene en el Batch Records?

SR. GOMEZ: De direccidén técnica o del drea técnica.

71 Archivo “RR 28 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 16 y

17.

72 Archivo “RR 28 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 17.
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DR. OVIEDO: Pero 3del drea técnica de Coaspharma?
SR. GOMEZ: De Coaspharma.

DR. OVIEDO: Bueno. 3En caso en que se advierta por esa direccion técnica
o drea técnica que no estad completa la documentacion, de eso se deja
constancia en algun folio o en algun documento?

SR. GOMEZ: No, no, si no estd completa no se puede entregar, o seaq, si
hace falta una parte, por ejemplo de envase o de fabricacion, no, la ideaq,
por eso se revisa y de todas formas como los clientes son los que librean (sic)
el producto almercado, los clientes tienen la obligacion también de revisar
esos Batch, si encuentran algun error lo que hacen es devolvernos la
solicitud y decirnos, mire, normalmente hace falta una firma o algo asi'y
nosotros la corregimos y se lo reenviamos ya corregido, pero que le haga
falta una parte completa a los Batch, no, no saldrian de Coaspharma.

DR. OVIEDO: Aunque esta pregunta estd relacionada con lo que acaba
de mencionar, pero es para efectos de la total claridad, entonces, scudl
es la consecuencia para el cliente derivada del hecho de que no se
entreguen los Batch Records completos, cudl es la consecuencia, qué se
produce?¢

SR. GOMEZ: Como el cliente debe revisarlos, si no estd completo no lo
puede liberar al mercado’7’s.

Coincide armoniosamente con los anteriores, el testimonio de la senora
Claudia Patricia Pico, recibido en la audiencia celebrada el 28 de octubre de
2020.

73 Archivo "“RR 28 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, paginas 18y
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“DR. HERNANDEZ: Dice usted que esos Batch Records se le habian entregado
por parte de la entidad cuando se le entrega el producto, sese
procedimiento estd reglado en la empresa? sexiste algun sistema que asi lo
disponga?¢

SRA. PICO: Si senor, hay un POE, es un procedimiento de la empresa que
estd normalizado, que estd por sistemas de gestion de la compania, donde
se describe cémo es el proceso en el tema de entrega de producto y se
senala que el producto debe ser entregado tanto con factura como con
Batch Record, si no, el producto no puede salir de las instalaciones, eso es
un condicional para que el producto sea entregado.

DR. BONIVENTO: Perdon doctor Herndndez lo interrumpo un segundo, es que
a raiz de su pregunta y la respuesta Ultima de la testigo, quisiera senora
Claudia si usted nos indica o nos explica, mejor, si le estoy entendiendo bien,
nos ha clarificado que hay un proceso interno para esa entrega de los Batch
Record al cliente, con la factura. Dentro de ese procedimiento y gsabe
usted si se cumplio para el caso especifico de Higea? sQueda constancia
delrecibido, o mejor, de esa entrega por parte de ustedes y del recibido por
parte del clientee, es decir, dentro del procedimiento que usted senala,
sCoaspharma debe conservar un documento donde conste el recibido del
cliente de cada uno de los lotes entregados?

SRA. PICO: Si senor, en el documento cuando se hace entrega de los
productos siempre se hace una entrega de la factura y en Coaspharma se
deja una copia de la factura y ahi se coloca en la factura que el cliente
recibio, o seaq, el cliente coloca que recibid, bien sea escrito o con un sello,
hay clientes que llevan sello, bueno, ahi depende también de cada cliente
COMO maneje su proceso, pero pues o escrito o en un sellito ahi queda pues
como la confirmacion de que el cliente recibe el producto, si senor’74,

74 Archivo “RR 28 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, paginas 32 y
33.
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En igual sentido, la declaracién de Johanna Patricia Medina Florez:

“DR. HERNANDEZ: 3En el momento en que se enfrega un producto, el
procedimiento indica que se debe entregar los batch record? zDel proceso
productivo en la compania?

SRA. MEDINA: Por supuesto que si, el batch record es el que acompana la
fabricacion, cuando se termina la fabricacion pues también se termina el
diligenciamiento del batch, se revisa y es entregado con el producto a los
clientes o en el caso de nosofros pues archivado para nosotros. i,
efectivamente’s.

(...)

DR. HERNANDEZ: Ya, usted mencioné al inicio de esta declaracién que habia
procedimiento pues para entrega de los batch record del producto etc., en
qué parte uno puede advertir o un soporte de entrega del producto y de los
batch record para que queden pues dentro del sistema de gestion?

SRA. MEDINA: Para poder aprobar un producto tiene que estar terminada
todo el batch record, la liberacion, la revision por todas las partes, o sea el
sistema no me permite a miliberar, entregar y luego facturar un producto si
yo no he cumplido con todas las etapas de fabricacion y de revision de este
paquete técnico’’¢.

De forma similar, la declaraciéon de Juan Camilo Fonseca Acevedo:

“DRA. NEME: En cuanto a esas observaciones senor Fonseca, usted sabe si
Coaspharma entregd esos andilisis fisico (audio cortado) biologicos a Higea

75 Archivo “RR 30 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 51.
76 Archivo “RR 30 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 59.
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de manera oportuna?

SR. FONSECA: Entonces, con la enfrega de producto siempre se entrega en
este caso el registro de envase con los resultados analiticos, eso para que el
proceso continve (audio cortado) efecto se debe entregar a satisfaccion,
es decir, con el producto va lo que nosoftros llamamos el batch récord o el
registro de envase en este caso con los debidos soportes’77,

(..)

“DR. HERNANDEZ: Gracias, muy amable le quiero preguntar volviendo al
proceso productivo esos andlisis organolépticos y todo que usted ha hecho
mencion, eso hace parte de lo que se denomina batch récord?

SR. FONSECA: Si, en este caso especifico nosotros tenemos que hacer,
porque batch récord es un término muy amplio, entonces, registro de
envase que es lo que la operacion que realizé Coaspharma, si hace parte
de lo que se entrega en el paquete técnico al cliente.

DR. HERNANDEZ: Y en el paquete técnico van los resultados de esos?

SR. FONSECA: Si, senor. Si, hay un no sé si de pronto ya tuvieron la
oportunidad de verlo, nosotros manejamos algo que se llama la portada del
registro de fabricacion, en esa portada estd identificado por producto que
documentacion hace parte de ese batch récord y el Ultimo item
corresponde a la direccidn técnica que es una persona con un cardcter o
con un perfil un poco mds técnico, quien avala que todos los documentos
vayan completos antes de entregarse al cliente con el producto’’s.

77 Archivo “RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 18 'y
19.
78 Archivo "RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 27.
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Lo mismo, la declaracion de Karen Moya, quien depuso:

“DR. HERNANDEZ: Perfecto, ha referido usted que se enfregaban que una
vez se hacia esa actividad se entregaban unos batch, se refiere usted a lo
que se conoce como batch record, nos puede explicar en qué consiste
eso¢

SRA. MOYA: Si, es el paquete técnico. El proceso que hacia la planta con el
envase y entregar el producto terminado, empacar el producto terminado,
de ahi nos salia un paquete técnico que era el que se enfregaba al cliente
siempre que se enfregaba el producto terminado para que pudiera liberar
el producto al mercado después del proceso de él.

DR. HERNANDEZ: Perfecto, me puede decir cuando habla de paquete
técnico qué documentos integraban ese paquete técnico?

SRA. MOYA: Integraba todo el proceso del envase, digamos ellos hacian un,
un, se me olvidd, un control en procesos, incluia todo el control en proceso,
las liberaciones del dreaq, los rotulos de limpieza y los certificados de calidad.
Bueno la verdad no recuerdo, los andlisis de calidad, pero no recuerdo
cudles eran”7.

(..)

“DR. HERNANDEZ: Pregunta. Durante el tiempo que usted tuvo relacidn con
el proceso de envase que coordind el drea de SIMA que es el drea de
maquilas servicios integrales de maquila de Coaspharma, usted tiene
conocimiento si al entregarse a los pedidos se le entregaban a Higea
Farmacéutica los batch record de la produccion?

77 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 4 y
5.
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SRA. MOYA: Si. Si, hasta donde yo estuve si se le entregaba el producto
terminado con el batch record.

DR. HERNANDEZ: Ddnde se le entregaban, cudl era el procedimiento de
entrega de esos bash records?

SRA. MOYA: Se le enfregaban en la bodega del producto terminado en
Ricaurte, entonces los muchachos entregaban el producto terminado con
el batch record y ellos firmaban una remision, una carta, bueno, no
recuerdo.

DR. HERNANDEZ: Era usual que los batch record se entregaran con los
pedidos de los lotes producidos?

SRA. MOYA: Si, si claro, siempre se debia entregar el batch record con el
producto.

DR. HERNANDEZ: Existe alguna norma que asi lo exija, interna o...2

SRA. MOYA: No, pues digamos nosotros siempre lo manejamos, la verdad yo
no recuerdo si hay algun procedimiento, pero nosotros siempre lo
manejabamos que el cliente se le entregaba el producto terminado con el
batch record y de acuerdo como el cliente o como se estipulara, si se le
entregaban las copias, el original, pero siempre se le enfregaba el batch
record para la liberacion de ellos”80.

Los testimonios precitados, aunque con ciertos matices, son coincidentes en
que la entrega del batch record con cada lote de producto en el momento

80 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, paginas 7 y

Laudo — Pagina 117



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

mismo de su despacho era un procedimiento regulado en COASPHARMAST,
que su contenido era verificado, y que existia un sistema que controlaba el
paso por cada una de las etapas a la par de las cuales se iba conformando el
paquete técnico.

Ahora bien, mdas alld de la sola noticia que dan en el proceso los testigos de
haber sido entregados “por regla”™ completos los batch record, la revision de
los documentos respectivos da cuenta del contenido de los paquetes técnicos
que HIGEA habria recibido -segun reconocid-, como pasa a explicarse.

HIGEA aportd, adjuntos a la demanda, correos electronicos del 27 de febrero,
1 de marzo, 4 de abril y 18 de abril de 2018 dirigidos por el representante de la
“Convocante” a funcionarios de COASPHARMA, en los cuales solicitd el envio
de los Ultimos cuatro batch record pues los necesitaba para la renovacion del
registro sanitariosz,

Con la reforma de la demanda se aportd correo del 18 de abril de 2018 de
jeisson-ba@hotmail.com a carlosalaguna@msn.com al cual anuncia como
adjunto “el dltimo batch record lote: 12150017..."83; correo del 20 de abril de
2018 de jeisson-ba@hotmail.com a carlosalaguna@msn.com (entre oftros
destinatarios) al cual se adjuntd el archivo “Soportes Analiticos HIGE..."84; y
coreo del 12 de agosto de 2020 de lfponce@yahoo.com a

81 La ftestigo Karen Moya, desvinculada de COASPHARMA cuando rindié su
declaracién en el proceso, si bien manifestdé no recordar si habia algin
procedimiento, si menciond la entrega del batch record con cada lote “siempre”.

82 | a peticion de los batch records completos en los anos 2017 y 2018 contrasta con el
reconocimiento por parte de HIGEA, ya comentado, en el sentido de si haber recibido
batch records cuando eran despachados cada uno de los lotes, de manera que en
realidad lo Unico que tenia necesidad de pedir eran los documentos presuntamente
faltantes.

83 Archivo “"PANTALLAZO PAOLA ANDREA CORREQO" en CD del folio 73 del Cuaderno
de Pruebas 1.

84 Archivo “correo Jeisson pantallazo” en CD del folio 73 del Cuaderno de Pruebas 1.
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carlosalaguna@msn.com con adjunto “CONCEPTO ESTUDIO ESTA..."85,

Como ya se anticipd, y de nuevo se reafirma, el Tribunal descarta la idoneidad
de las copias de los batch record que hubieran sido enviados por
COASPHARMA como respuesta a los correos electronicos enviados por HIGEA
en el ano 2018, como prueba de los supuestos defectos de los batch record
que sirviera de base para cimentar un incumplimiento del Contrato No.
018/2010, pues, en el tiempo, no corresponden a las entregas que hizo
COASPHARMA junto con cada lote despachado (que HIGEA expresd haber
recibido tanto en memoriales ya mencionados, como en la declaracion de su
representante), sino ala “reexpedicion” pedida por HIGEA en el 2018. Se insiste
en que la obligacion contractual era la entrega de los batch record al
despachar cada lote y asi expresd HIGEA haberlos recibido, en el 2011 los del
2011, en el 2012 los del 2012 y asi sucesivamente, y no era obligacion de
COASPHARMA reexpedirlos cada vez que asi lo solicitara HIGEA, quien,
ademds, era la encargada de custodiarlos.

En el expediente obra copia de los siguientes batch record aportados por la
“Convocante” adjuntos a la demanda inicial, al escrito a través del cual HIGEA
descorrié el traslado de las excepciones frente a la demanda inicial y a la
reforma de la demandasgs:

1) Orden de empaque: 68025; lote: 05160018; fecha de “REVISION FINAL
DIRECCION TECNICA”: 23 de mayo de 2016.

2) Orden de empaque: 47039; lote: 12150017; fecha de “REVISION FINAL

85 Archivo “pantallazo correo Dra Luisa Ponce” en CD del folio 73 del Cuaderno de
Pruebas 1.

8¢ En CDs de los folios 63, 71 y 73 del Cuaderno de Pruebas 1, archivos “batch aceite
de higado oe 68025", "BATCH RECORD LOTE 05160018”, “BATCH RECORD LOTE
05160018 2014", "aceite de higado12150017", “BATCH RECORD LOTE 12150017",
“BATCH RECORD LOTE 12150017 2015", "aceite de higado oe 74927", “BATCH
RECORD LOTE 12160019 y “BATCH RECORD LOTE 12160019 2016".
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DIRECCION TECNICA™: 24 de mayo de 2016.

3) Orden de empaque: 74927; lote: 12160019; fecha de “REVISION FINAL
DIRECCION TECNICA”: 3 de febrero de 2017.

Ademds de la informacion que obra en los archivos mencionados, en el
archivo “Soportes Analiticos HIGEA TARDIOS"87, pdginas 35 y siguientes, obran
documentos titulados “LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DATOS
PRIMARIOS ANALISIS FISICOQUIMICO” de los lotes enlistados (12160019,
05160018 y 12150017), entre ofros.

La “Convocante” también adjuntd los protocolos de envase de los lotes
1110004 y 02120005. Empero, como de manera clara se desprende de la
informacion allegada a este trdmite proveniente del Invimas8, no se trata de
los tres Ultimos lotes producidos en desarrollo del “Contrato”, sino de aquellos
sobre los cuales COASPHARMA realizo estudios de estabilidad para soportar la
solicifud de registro sanitario del producto Aceite de Higado de Bacalao
radicada por HIGEA en el ano 2012, y, en consecuencia, no tendrian que ver
con la acusacion planteada en la reforma de la demanda, como se vio,
circunscrita a los batch record de los tres Ultimos lotess?.

87 En CD del folio 73 del Cuaderno de Pruebas 1.

88 Asi consta en los respectivos documentos titulados “ESTUDIO DE ESTABILIDAD
ACELERADA", obrantes en el expediente 20054357 asociado al Registro Sanitario
INVIMA 2013M-0014397 enviado por INVIMA al proceso (archivo *“2012120716-
120282640" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, carpeta “RtaOfic”, pdginas
75a80y90a95).

89 Luego de haberse defendido la “Sociedad Demandada” del reproche residente en
la ausencia de remision de los tres (3) ultimos batch records, no podria condenarse a
COASPHARMA por haber entregado incompletos ofros distintos de aquellos, sin caer
en el pecado de incongruencia. Asi, en el hecho octavo de la reforma de la
demanda, manifiesta la apoderada de la convocante que “Higea no pudo realizar
la renovacion del registro Sanitario INVIMA No. 2013M-0014397, por vencimiento de
términos, no recibié los Ultimos 3 Batch Record requeridos, ni tampoco los estudios de
estabilidad..." (se resalta).
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El Tribunal encuentra que en la “PORTADA" de los batch record allegados
(lotes 05160018, 12150017 y 12160019) se indican, con identificaciéon de codigo,
el nombre de los documentos que lo componen y se da el correspondiente
visto bueno de parte de la persona que los revisd, de quien se especifica su
cargo y la fecha de revision. No se advierte que haya manifestacion alguna
de parte de quien los revisd y aprobd, en el sentido de haber algun faltante o
inconsistencia de cualquier fipo. Las “PORTADAS” de los batch record
aportados tienen, todas, firma de “REVISION FINAL DIRECCION TECNICA™ que,
de acuerdo con las ya citadas declaraciones de Julio César Gémez Barahona
y Juan Camilo Fonseca Acevedo, corresponde a “quien avala que todos los
documentos vayan completos antes de entregarse al cliente con el
producto”?y enlos documentos de la lista de chequeo estdn el “CERTIFICADO
DE ANALISIS PT”, cuya revisidon figura a cargo de la misma Direccién Técnica
que firmo todas las revisiones finales?!, y las "ESPECIFICACIONES DE CONTROL
DE CALIDAD", relativo a los andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos?2, firmado
por el Jefe Supervisor.

Estas “PORTADAS" de bafch record, como documento de naturaleza
declarativa, contiene la manifestacion de quienes lo suscribieron,

90 Declaraciéon de Juan Camilo Fonseca Acevedo, archivo “RR 03 11 2020 en CD del
folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 27. En el mismo sentido la declaracion de
Julio César Gémez Barahona, archivo “RR 28 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno
de Pruebas 1, pdgina 18.

?1 Se deduce, con su firma en todas las “"PORTADAS", que aprobd también en todos
los batch records el “*CERTIFICADO DE ANALISIS PT”.

92 De acuerdo con la declaracién de Julio César GOmez Barahona, ya citada, “Los
andlisis fisicoquimicos, o sea, qué son, pues yo si le podria decir que los andlisis
fisicoquimicos es toda la parte de control de calidad que se le hace a un producto
para que garantice que el producto estd dentro especificaciones y cumple con su
funcionalidad y la parte microbioldgica de la misma forma, pero con microrganismos,
o sea la parte de microrganismos bdsicamente, pero todo se refiere a lo mismo, al
control de calidad del producto” (archivo 28 10 2020, pdgina 8, en CD del folio 77
del Cuaderno de Pruebas 1) .
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destacdndose la del Director Técnico, en el sentido de incluir las piezas que se
dicen revisadas y aprobadas, entre ellas, las relacionadas con andlisis del
producto, de manera que sirven como fuente de prueba de tales
circunstancias, esto es, que los batch record inicialmente enfregados
contenian esos documentos. Esto, ligado al reconocimiento por parte del
representante de HIGEA de haber recibido los batch record en el momento de
despacho de cada lote, y ligado a la falta de prueba de haberse entregado
incompletos, conduce a desestimar la acusaciéon planteada en la demanda.

Johanna Patricia Medina Flérez, testigo a la cual se refiere la apoderada de
HIGEA en su alegato como informante de que los batch record no tenian los
estudios analiticos, revisé uUnicamente el archivo “BATCH RECORD LOTE
05160018" en el CD del folio 71 del cuaderno de pruebas 1 en el cual, dijo, no
encontraba el certificado de andlisis. No obstante, la testigo informd que la
incorporaciéon del certificado estaba registrada en la portada?. A la testigo no
se le puso de presente, por ejemplo, el archivo aportado por la “Convocante”
llamado “Soportes Analiticos HIGEA TARDIOS"?4, en cuyas pdginas 38 a 40 obra
el documento ftitulado “LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DATOS
PRIMARIOS ANALISIS FISICOQUIMICO" correspondiente al lote 05160018. La
testigo no podria haberse pronunciado sobre ese documento, sin que se le
exhibiera en la diligencia en que se recibid su declaracion.

La apoderada de HIGEA también argumentd en el alegato que Yeison Bustos
Aldana habia testificado en el proceso que se habian entregado los batch

%3 Dijo la testigo “En el documento que me enviaron, en la portada, hay un formato
que es el 274 que se llama certificado de andlisis de producto terminado, ese
certificado es revisado por una persona que firma aqui M. Vargas, el 23 de mayo, ella
lo que hace es imprimir y adjuntar el certificado de andlisis del producto porque pues
es cuando nosotros lo aprobamos en el sistema, pero aqui no me adjuntaron ese
certificado para poder leer los andilisis que estan especificados, son uno para cada
producto, o seq, en este caso hay un certificado de andilisis para el aceite de higado
de bacalao, pero en lo que me enviaron no estd el certificado” (archivo RR 30 10 2020,
pdginas 58 y 59, en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1).

?4 En CD del folio 73 del Cuaderno de Pruebas 1.
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record incompletos. Sin embargo, el Tribunal no observa declaracion en tal
sentido en la trascripcion de la diligencia en cuestion, en la cual el deponente,
en esencia, manifesté desempenar labores administrativas, dentro de las
cuales estuvo enviar informacién al representante de HIGEA en abril de 2018,
a solicitud de éste (la solicitud de “reexpedicion” de los batch record), segin
la documentacion que preparara el drea técnica de COASPHARMA, siendo su
labor eminentemente logistica, a manera de intermediario entre el
representante de HIGEA y el drea técnica de COASPHARMA. Dentro de la
documentacion que el testigo dijo haber reenviado, estdn los soportes
analiticos?s.

En suma, de las declaraciones de Johanna Medina y Yeison Bustos no se
deducen las conclusiones que alega la apoderada de la “Convocante”.

Se agrega como fundamento de la conclusidon a la que ha llegado el Tribunal
de falta de prueba de entrega deficiente de los bafch record, la existencia,
como también ya se habia anticipado, de indicios en contrario, empezando
por el muy diciente de la ausencia de reclamos oportunos por parte de HIGEA.
La misma ausencia de reclamacion comporta que ahora, en el proceso, se
esté pretendiendo ejercer un presunto derecho en forma incoherente con la
conducta observada durante la ejecucion del “Contrato™. Sobre el particular,
vale la pena tener en cuenta que ya en la doctrina se ha destacado que:

“...una pretension es inadmisible y no puede prosperar cuando se ejercita

?5 Consta en la frascripcién: “DRA. NEME: Perfecto. Como muy bien usted nos estaba
indicando pues que los batch record fueron entregados al senor Laguna, por qué
razén entonces usted unos dias mds tarde le envia a él soportes analiticos sueltos?
SR. BUSTOS: Porque en el correo decia que él solicitaba unos soportes analiticos, en el
correo decia, entonces esa informacion se solicitd y se reenvid al cliente.

DRA. NEME: O sea que esos soportes analiticos no hacian parte del Batch?g

SR. BUSTOS: Pues como le digo ya el producto terminado se entregaba en su momento
con el batch record, esto fue porque él necesitaba y nosotros le hicimos el favor de
reenviarle la informacion” (archivo RR 30 10 2020, pdginas 81 y 82, en CD del folio 77
del Cuaderno de Pruebas 1).
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en contradiccion con el sentido que, objetivamente y de buena fe, ha de
atribuirse a una conducta juridicamente relevante y eficaz, observada por
el sujeto dentro de una situacion juridica’?.

En este mismo senfido se ha pronunciado la doctrina nacional:

“La conducta confradictoria no debe ser respaldada por el ordenamiento,
de manera que una pretension, aunque se qjuste a derecho, no puede
admitirse si es confradictoria con comportamientos anteriores y se ha
creado en el otro una confianza respecto del mantenimiento de la primera
conducta”?’.

De la misma manera la jurisprudencia:

“...va contra los propios actos quien ejercita un derecho en forma
objetivamente incompatible con su conducta precedente, lo que significa
que la pretension que se funda en tal proceder contradictorio es inadmisible
y Nno puede en juicio prosperar’?s.

En el expediente, en efecto, no hay prueba de reclamos por parte de HIGEA
por haber recibido en su momento batch record incompletos junto con cada
lote despachado, o solicitud en tal sentido distinfa a la hecha a fravés de
correos electronicos en el ano 2018. La ausencia de reclamacion estd
corroborada por las declaraciones de Adalgiza del Socorro Xiquez Mercado??,

¢ DiEz — PICAZO Y PONCE DE LEON, LUIS, La doctrina de los propios actos, Bosch, Barcelona,
1963, pag. 189.

97 BERNAL FANDINO, MARIANA, El deber de coherencia en el Derecho colombiano de los
contratos, Editorial Pontificia Universidad Javeriana, Bogotd, 2013, pdg. 321.

%8 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidn Tercera, M.P.
Ruth Stella Correa Palacio, 26 de abril de 2006. Fallo que también es citado y
comentado por BERNAL FANDINO, ob. cit., pag. 321.

99 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 52.
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Julio César Gbémez Barahona'®, Claudia Patricia Pico'®!, Marco Tulio
Paternina'02 y Johanna Medina'63,

La calificacion de los batch record como incompletos o precarios debid
hacerla HIGEA en el momento de la recepcion de los productos envasados y
embalados, pues a partir de ella se permite presumir razonablemente su
conformidad, de modo particular, porque la “Convocante” tenia herramientas
para denunciar el supuesto incumplimiento y deducir consecuencias como
abstenerse de recibir el producto o rechazar el pago de las facturas
respectivas, nada de lo cual consta haber ocurrido. No solo es deber general
de diligencia de todo buen hombre de negocios estar atento a la ejecucion
de los contratos que celebra, en concreto en este caso, lo relativo a los andlisis
que hacen parte del confrol de calidad del producto, sino que era
responsabilidad particular y expresa de HIGEA supervisar la fabricacion
(Clausula Octava, numeral 6 del "Contrato”). Los deberes mencionados, tanto
el general de diligencia, como el particular de origen contfractual, implican, al
momento de cualquier actividad de recibo, verificar la conformidad de lo
enfregado con lo pactado, pues al recibir sin reclamo genera un principio de
confianza en que la enfrega ha sido a satisfaccion, y luego no le es permitido
alegar su propia negligencia de no hacer las revisiones necesarias y oportunas
(como lo manifestd el representante legal de HIGEA en la declaracién rendida
en el proceso en aparte ya citado) y, excusado en ello, reclamar perjuicios por
la presunta falta en la entrega.

Significa lo anterior que ante las supuestas deficiencias acusadas de los batch
record, HIGEA deberia haber reclamado o indagado, tan pronto le fue
ofrecida la entrega de los lotes de producto, por la documentacion

100 Archivo “RR 28 10 2020", en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 17.
101 Archivo “RR 28 10 2020", en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina 35,
102 Archivo “RR 30 10 2020", en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 39
y 40.

103 Archivo “RR 30 10 2020", en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdaginas 47,
51,69y 70.
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supuestamente faltante, incluso, de haber comprobado tal situacion,
abstenerse de su recibo, o de haberlo hecho en tales condiciones, luego de
una pronta y debida verificacién, haber exigido la complementacién y/o
correccion de la documentacion o informacion contenida en los batch record
entregados, lo que jamds acontecio, y que de haber sucedido, como lo
declararon varios de los testigos -ya resenados con antelacion-, hubiera
permitido una fd&cil y oportuna atencién del reclamo correspondiente,
circunstancia de la cual se puede inferir la conformidad de la parte
demandante y lo notoriamente tardio de las objeciones que inspiran la
demanda.

En este caso, el deber de HIGEA de verificar la documentacion era ineludible,
no solo desde el punto de vista de la diligencia contractual que debia
observar, sino desde el punto de vista sanitario para autorizar la venta o
“liberacion” del producto al mercado. Asi lo reconocid la apoderada de
HIGEA en el alegato, pues subrayd en aparte ya citado en este Laudo, “LOS
BATCH RECORDS SON COMPLETAMENTE NECESARIOS PARA LA LIBERACION DE
PRODUCTO". Confirman lo anterior las declaraciones de Adalgiza del Socorro
Xiquez Mercado y Juan Camilo Fonseca Acevedo (profesionales en quimica
farmacéutica):

“DR. HERNANDEZ: Gracias, voy a acudir solamente para finalizar ya, ir al
tema de los batch récord, solamente dos preguntas y le ruego, le
agradezco inmensamente las respuestas que nos ha dado y es la siguiente.
En todo eso que usted menciond la palabra batch récord y dijo que era
muy amplia, hacian parte los documentos y cuando le pregunté si hacian
parte de ellos los andilisis fisicoquimicos y microbioldgicos, usted dijo que se
le habia entregado a Higea Farmacia. Le pregunto, para efectos de
entender qué significa la liberacion de un producto, le preguntd en qué
consiste la liberacion, cuando se habla de este tipo de productos
farmacéuticos?

SR. FONSECA: Bueno, la liberacion es un acto de tipo administrativo, que
realiza el responsable que quede en el contrato de autorizar la venta al
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producto, para que un producto, estamos hablando un medicamento,
pueda llegar a los usuarios, al paciente, es necesario haber hecho la
conciliacién de materiales y verificar que todas las pruebas de calidad
esten completas, en el caso del contrato como ustedes lo pueden ver en
la matriz, el responsable de la liberacion era el contratante, es decir, Higeq,
quien debe tener un quimico farmacéutico, un director técnico que es el
responsable de revisar la documentacion, verificar que esté toda acorde
a como él obtuvo el registro, eso se llama acorde a la licencia autorizada,
y, si se cumple todo, autorizar la venta. Si hay alguna objecidn, si falta
alguna informacion, hubo una desviacion en el proceso, en las pruebas de
calidad, no puede autorizar la venta, debe aclararla, debe dar lugar a los
debidos tratamientos, o que llamamos nosotros las no conformidades, las
desviaciones y ahi si poder liberar o rechazar el producto’104,

(...)

“DR. HERNANDEZ: Le pregunté (sic), durante los, este contrato va del 2012
al 2017, durante esos anos, durante, del 2010 perdodn, al 2017, en siete anos,
le pregunto hubo alguna comunicacion que usted haya tenido
conocimiento, reclamacion de Higea o del quimico farmacéutico de
Higea en relacion con que habria algunas fallas en la calidad del producto,
en los batch récord o en la documentacion que le impedia a él liberar el
producto al mercado?

SR. FONSECA: No, no senor, incluso Coaspharma al ser contratista de Higea
estaba abierto a recibir auditorias porque asi lo establece las BPM en caso
de que el cliente lo requiera puede hacer auditorias, puede hacer
inspecciones en fisico a cualquier parte del proceso y nunca recibimos esa
solicitud”1s,

104 Archivo “RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 41.
105 Archivo “RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 43
y 44.
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(..)

“DRA. NEME: Usted tiene conocimiento, Camilo, si Coaspharma entrego
soportes analiticos con los batch récords?e

SR. FONSECA: Los soportes analiticos que estdn establecidos en el batch
récord pues necesariamente estan para poder hacer la liberacion al
mercado” 108,

“DR. HERNANDEZ: Muchas gracias por la aclaracioén, le pregunto me puede
usted confirmar que en esa parte los estudios o digamos el paquete
técnico o batch record qué otra utilidad tiene en relacion con la liberacion
del producto o dentro del proceso productivo. sPara qué podia utilizar
Higea Farmacéutica el Batch record?

SRA. XIQUEZ: La norma nos dice que el batch record es como la historia o
la hoja de vida de un producto, ahi se indica qué materiales se usaron,
como fue el proceso productivo y como fueron los resultados de este
proceso productivo. Se requiere para verificarlo y poder liberar el producto
para su comercializacion.

Sin un batch record no podemos hacer la liberacion del producto al
mercado porque la norma asi nos lo exige, el director técnico tiene que
verificar que el proceso productivo se cumplio adecuadamente, que el
producto cumple con todas las caracteristicas con que fue concedido su
registro sanitario para ser comercializado. Para eso se utiliza un batch
record.

Cuando se hacen lotes pilotos o ya se tiene el producto en el mercado y
son lotes industriales y se escogen algunos lotes de produccion para hacer

106 Archivo “RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina 45.
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un estudio de estabilidad ya sea para renovar registro o para sacar un
registro nuevo se requiere el batch record porque debe adjuntarse como
soporte de que el producto se fabricé dentro de las condiciones segun la
normativa vigente107,

HIGEA tuvo ocasidon de apreciar los supuestos defectos que presentaban los
batch record, pues en el desarrollo del proceso productivo que integra varias
fases y la secuencia subsiguiente de los momentos de liberacion y
comercializacion del producto, exigian a su protagonista HIGEA verificar
exhaustivamente la conformidad del producto con los severos requisitos
técnicos que rodean la comercializacion de los farmacos. Podria entonces, en
una hipotética situacion de deficiencia en los batch record, acusarse como
iresponsable la conducta empresarial de HIGEA, al lanzar al mercado
productos antecedidos de una sospechosa frazabilidad que ahora denuncia
como constitutiva de incumplimiento contractual. De esta manera, si la
demandante en realidad consideraba desde antano que los defectos de los
batch record eran de tanta entidad que impedirian, segin su juicio, la
renovacion del registro sanitario, no podia someter al consumidor al riesgo de
exposicion a un producto farmacéutico carente de la informacién esencial, o
ignorando datos fundamentales sobre el proceso de embalaje y empaque. De
esta maneraq, se evidencia que la protesta de HIGEA es notoriamente tardia e
inusitada. Y en nada cambia que la firma COASPHARMA hubiese intentado
responder los requerimientos tardios, con el envio de copia de los documentos
a su disposicion. No sobra advertir que los batch record o paquete técnico,
son una especie de legajo en evolucidon, en que cada protagonista de la
cadena de agregacién de valor aporta una senal de su intervencion.

Lo anterior constituye otro indicio en contra de las alegaciones de HIGEA.

La propia declaracion rendida en el proceso por el representante de la

107 Archivo “RR 27 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdaginas 53
y 54.
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“Convocante” tampoco es, en si misma, demostrativa de los alegados
defectos en los batch record y de la existencia de un incumplimiento grave de
COASPHARMA al respecto, por su propia fragilidad. Por el contrario, corrobora
la negligencia de la “Sociedad Actora” en su deber de revision de la
documentaciéon entregada por la *Convocada”.

Se dice que la declaracién del representante de HIGEA es en si misma
insuficiente para probar la ejecucion imperfecta de la obligacion, pues el
propio declarante expresdé, como ya se citdé en aparte anterior, no ser la
persona encargada de la revision de la documentacidon que entregara
COSAPHARMA en las distintas oportunidades en que se despacharon lotes,
caso en el cual los testigos idoneos para acreditar la falla en la ejecucion de
la obligacién habrian sido los funcionarios de HIGEA que hubieran realizado
esa tarea de revision documental, los cuales brillan por su ausencia en este
proceso. Segun también declard el representante de HIGEA, él tan solo vino a
notar las supuestas fallas en los batch record por la revision posterior que hizo
cuando estaba cerca el vencimiento del registro sanitario, en el ano 2017, lo
cual no es demostrativo de que cuando se cumplié la obligacion de entrega
no se hubiera hecho de manera satisfactoria, pero si, via confesion, de la culpa
grave en que incurrid HIGEA en este frente, sin que la excusa brindaba por el
representante legal para no haber hecho las revisiones y verificaciones que la
importancia de la labor ofrecia, esto es, “haber confiado en ellos”108, resulte
de recibo, y menos aun, de vdlida justificacion de la negligencia advertida.

El estado “actual” de incompletos de los batch record aportados como
prueba, no demuestra que asi los remitid la “Demandada” con cada lote.
Establecido plenamente que la entrega de los documentos la hubo
-reconocido asi por la propia “Convocante”-, y que la custodia le correspondia
a HIGEA, la ausencia de algunos componentes puede tener explicaciones de
ofra indole, mdxime cuando, como se explicd previamente, sus “PORTADAS”,
por las firmas en ellas contenidas, tienen valor como documento de naturaleza

108 Archivo “RR 23 10 2020" CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina 68.
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declarativa sobre el contenido que fue enfregado a HIGEA. El estado “actual”
de los soportes, o el del momento en que el representante de HIGEA dice
haberlos verificado cuando preparaba la solicitud de renovacién del registro
sanitario, no demuestra que asi fueron remitidos inicialmente, pues si tales
documentos fueron entregados en su oportunidad por la “Convocada”, ella
perdid el control y no es responsable de su estado posterior, sino lo es quien
ejercié la custodia. Que silas copias enviadas como respuesta a las requisitorias
escritas del ano 2018 estaban incompletas es asunto distinto, pero esa nueva
enfrega o ‘“reexpedicion” de los batch records, como ya lo apuntald el
Tribunal, no estaba dentro de las obligaciones de COASPHARMA en el
“Confrato”.

Se anade la declaraciéon de parte de la "Demandada™ a raiz del interrogatorio
decretado a instancia de la “Convocante”, pues quien infenta, como lo hizo
la “Sociedad Demandante”, provocar la confesion de la contraria y fracasa
en ese propdsito, no queda impune, pues corre el riesgo de suscitar la
declaracién de la parte, que tiene valor probatorio. Tal ocurrid en este caso en
el que el representante legal de la "“Demandada”, fue inquirido agudamente
por la apoderada de la *Convocante” sobre los bafch record, requisitoria ante
la cual expresd, si bien no directamente sobre su entrega completa como
quiera que manifestdé no ser él directamente quien la hizo, si por via de
confirmacién del indicio ya mencionado de ausencia de reclamacion por
parte de HIEGA, lo siguiente: “Si usted se refiere a que entregamos los batch
records completos durante la ejecucion del contrato, si, no otros, no aquellos
que tengan relacion con una solicitud posterior, cada vez que se entrego un
pedido necesariamente se entregaron los batch records y es de suponer al no
participar yo como representante legal de la bodega, de estar alld
enfregando los productos, si puedo afirmar que nunca recibimos una
reclamacion en los siete anos de parte de Higea Farmacéutica en el sentido
de que la documentacion no se hubiera entregado. De no haber sido asi no
solamente habriamos tenido reclamaciones, sino también habriamos incurrido
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en un incumplimiento y adicionalmente no habriamos recibido el precio de la
actividad realizada’109,

Estd decantado ya, que en el repertorio de medios de prueba previsto en el
articulo 165 del C.G.P., una es la confesion y otra la declaracion de parte,
ademds que el Capitulo lll de la Seccion lll, claramente anuncia referirse a la
Declaraciéon de Parte y a la Confesion, y que el articulo 196 establece reglas
distintas sobre la divisibilidad. A ello se anade que el articulo 191 del C.G.P.
preceptua que la que llama simple declaracion de parte serd sometida a
valoracién de acuerdo con las reglas generales de apreciacion de las
pruebas, esto es, las reglas de la sana critica. Se colige de todo lo anterior, que
lo manifestado en este caso por el representante legal de la “Sociedad
Demandada” coincide en todo con ofros testimonios vertidos al proceso que
contfradicen la entrega incompleta de los batch record con cada lote
remitido, a lo cual se anade, la pluralidad de indicios mencionados.

Por Ultimo, dentro de los hechos que se erigen en indicios en contra de las
acusaciones planteadas en la reforma de la demanda, estd la prérroga
reiterada del periodo de vigencia del “Contrato” en los términos de la Cldausula
Segunda. Como se recordard, la vigencia inicial del “Contrato” era de un ano
contado a partir de su perfeccionamiento, que ocurrié en febrero del ano
2011, y a partir de entonces tuvo varias prorrogas anuales por falta de
manifestacion en contrario de las partes. De manera que no es solo que HIGEA
no hubiera reclamado nunca incumplimiento por parte de COASPHARMA, sino
que, con su consentimiento en cada una de las prérrogas, ano a ano, daba
muestra fehaciente de su satisfaccion con la ejecucion contractual, actitud
continua y reafirmada por largo tiempo que desdibuja las acusaciones traidas
al proceso que describen a COASPHARMA como un contratista
desorganizado, descuidado y negligente.

109 Paginas 6 y 7 del archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de
Pruebas 1.
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Por otfro lado, tampoco estdn demostradas las inconsistencias en los batch
record por las fechas de sus encabezados, alegadas por la “Convocante”
(Hecho Décimo de la reforma de la demanda) como un factor adicional del
incumplimiento defectuoso que le achaca a la “Convocada”. Para HIGEA,
dichas inconsistencias radican en el desfase que segun su dicho se evidencia
entre las fechas que constan en los batch record respecto al “preparado,
revisado y aprobado” (2011) y las fechas de “orden de empaque” y “portada”
(2016).

A este respecto, el Tribunal encuentra claras y suficientes las aclaraciones
dadas por la testigo Johanna Medina sobre el alcance vy la razdon de ser de
esas diversas fechas contenidas en los batch record. En todo caso, valga
agregar, no fue demostrado por la “Convocante” cémo las supuestas
inconsistencias hacian indtiles los batch record, especialmente para el
propdsito de obtener la renovaciéon del registro sanitario.

Dijo la testigo, quien fungid6 como Jefe de Sistemas de Gestion de
COASPHARMA desde el ano 2006 hasta junio de 2020:

“SRA. MEDINA: Ok, el batch record o para nosotros el paquete técnico, es
una serie de documentos un compilado de los documentos que
acompanan toda la elaboracion de un producto. Este batch record estd
compuesto de varios formatos o de varios documentos que se van
diligenciando alo largo de la fabricacion del producto, por lo tanto hay una
fecha inicial o de autorizacion de iniciar las actividades y una fecha final en
que se revisan todos los documentos que hacen parte del paquete técnico.

Como es un paquete técnico que debe estar estandarizado, que nosotros
le hemos denominado un procedimiento de envase y empaque, pues este
maneja unas ediciones y unas fechas de vigencia de los formatos, que es
estandar para todos los productos que fabricamos, por eso encontramos
una primera fecha que dice que es de 2012, el 6 de diciembre de 2012, esa
es la fecha en que nosotros declaramos vigente o el sistema de gestion de
calidad Coaspharma pone vigente este formato que hemos denominado
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Procedimiento de Envase y Empaque.

Hay unas segundas fechas que dicen preparado, revisado y aprobado, con
unos cargos, y son unas fechas del mes del ano 2011, estas fechas son
cuando se prepararon, revisaron y aprobaron los pasos a seguir para la
fabricacion del aceite de higado de bacalao de Higea con el cdodigo
178084, quiere decir que cada vez que fabricamos un lote de este aceite,
se siguieron exactamente los mismos pasos que se establecieron desde el
ano 2011.

De ahi en adelante si hay unas fechas que ya son en este caso en particular
del ano 2016 de mayo de 2016 que es las fechas en que se fabricd, en que
se envaso el producto con el lote que es el que estoy viendo aqui en
pantalla, el lote 051618.

DR. HERNANDEZ: DiscUlpeme doctora Johanna para precisar, que es el
proposito que me interesa en este proceso es, en ese formato hay unas
fechas de elaboracion de los formatos y de actualizacion del formato, y no
corresponden a nada que tenga que ver con el proceso productivo en
particulare

SRA. MEDINA: Totalmente doctor, asi es, esas fechas son simplemente de los
formatos.

DR. HERNANDEZ: Gracias por favor continde.

SRA. MEDINA: Y las fechas que ya aparecen en el 2016, desde el 16 de mayo
que el jefe del drea autorizd el proceso de empaque, pues ya si
corresponden efectivamente en el momento y lugar en que los operarios,
supervisores, participaron en la fabricacion del producto. Como es un
documento dindmico, pues arranco con fecha de 16 de mayo y
efectivamente hay unas fechas finales del 23 de mayo que es cuando el
drea técnica revisa esta documentacion y aprueba el proceso de
envasado por parte de laboratorios Coaspharma. Entonces las fechas
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simplemente son los momentos reales en que los operarios participaron en
las actividades” 110,

En conclusidon, no estd demostrado el incumplimiento por parte de
COASPHARMA de la obligacion de entrega de batch record prevista en el
“Confrato”, mucho menos con la calificacion de “grave” asignada en la
pretension primera de la reforma de la demanda, a la luz de lo previsto en el
Pardgrafo Cuarto de la Cldausula Décima Primera del “Contrato”, segin el cual
“(...) Como violacién grave del contrato se considerardn especialmente, la
reiterada prestacion incompleta, deficiente o tardia del servicio contratado o
el reiterado pago no oportuno, o cuando el ‘producto cosmético’ sea
fraudulento o alterado de acuerdo con la Ley”.

Si no se acredité el incumplimiento grave de las obligaciones de
COASPHARMA en materia de batch record o paquete técnico, ello resulta
suficiente, por si solo, para descartar la responsabilidad civil demandada por
la “Convocante”, sin que resultase necesario ahondar en la revision o andlisis
de los restantes requisitos axioldgicos de dicha institucion, vale decir, la prueba
de la existencia de un dano y la relacion o nexo de causalidad entre éste y el
incumplimiento imputable de la accionada.

Empero, otras consideraciones, aparte de la no demostracion del
incumplimiento alegado por HIGEA, conducen también a negar las
pretensiones de la demanda derivadas de la supuesta deficiencia en la
entrega de batch record. En este sentido, el Tribunal quiere llamar la atencion
en una de ellas, esto es, la consistente en que el baremo de comparacion,
para juzgar la deficiencia de los documentos no podia ser el arbitrio de la
demandante, sino las reglas técnicas, o el rechazo de la autoridad
competente, el INVIMA, rechazo que nunca ocurrid porque la demandante
por si y ante si, juzgd la precariedad de los soportes documentales y se inhibid

110 Archivo “RR 30 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdaginas 53
a 55.
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de intentar siquiera la renovacion del registro sanitario, resignacion en que
pretende arrastrar a la “Sociedad Demandada”, valiéndose de su propia
culpa para derivar responsabilidad contra su antagonista. Aun admitiendo la
hipotesis del defecto de los batch records, no hay prueba alguna en el
expediente que permita juzgar su relacion de causalidad con la hipotética
negacion del registro sanitario, pues no estd establecido que toda la
documentacidon necesaria, aparte de los soportes analiticos, estaba en poder
de HIGEA y que, si los hubiera aportado, habria obtenido el registro.

Asi las cosas, la relacidon de causalidad queda en el terreno de la simple
conjetura, que solo tiene la interesada reprobacion de la “Convocante”,
conjetura segun la cual, si hubiese presentado esos documentos con los
defectos aludidos, ello hubiera bastado para negar la concesidon del registro
sanitario o su renovacién, o que la presentacion de la documentacion de la
que HIGEA dice carecer habria necesariamente producido el otorgamiento
de la renovacion. Como se aprecia, en este caso la relacion de causalidad
quedo en el terreno penumbroso de la mera contingencia y la especulacion,
por la imposibilidad de anudar conjeturales defectos genéricos de los batch
records, suponiendo que tales yerros también contaminaban los tres Ultimos,
de lo cual no hay prueba alguna, ni de que esas deficiencias eran de tal
entidad y grado que conducirian inexorablemente a la frustraciéon del intento
de renovar el registro sanitario.

Por todas las anteriores razones, el Tribunal considera que la pretension de
incumplimiento de parte de la *Convocada” en relacién con la no entrega o
enfrega incompleta de los batch records alegada por la “Convocante”, no
puede prosperar, dado que los hechos en los que funda sus afirmaciones y
pretension, no estdn acreditados en el proceso.

4.2.2.3. En cuanto a otros incumplimientos alegados con base en la Clausula
Séptima del Contrato No. 018/2010

Finalmente, el Tribunal pasard a referise a aquellos incumplimientos
enunciados genéricamente en la reforma de la demanda con invocacion
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indiscriminada, como sustento, de la Cldusula Séptima del Contrato No.
018/2010.

De enfrada, cabe resaltar, que ante la vaguedad en que tales
incumplimientos fueron formulados en la demanda arbitral reformada, en la
mayoria de los casos sin aludir de manera especifica a los hechos concretos
en que se fundan, el pronunciamiento del Tribunal deberd adelantarse en
consideracidon a ese escenario de indeterminacién en la peticidn y sus
fundamentos fdcticos particulares -el que se mantuvo sin variacion, incluso,
hasta la instancia de las alegaciones finales salvo en lo concerniente a una
referencia tangencial que HIGEA efectud respecto al incumplimiento en
cuanto a las “buenas practicas de manufactura™-.

a. La postura de la “Parte Convocante”

HIGEA expresé en los hechos de la reforma de la demanda que “En lo
concerniente a la cldusula séptima del contrato en cuestion, el fabricante, es
decir COASPHARMA incumplié con las obligaciones plasmadas”.

La anterior afirmacién, como se anticipd, no tuvo mucho mds desarrollo o
sustento en la exposicidon de los hechos de la reforma de la demanda, a pesar
de que la Clausula Séptima del “Contrato” tiene siete numerales bajo el titulo
“OBLIGACIONES DEL FABRICANTE”. La demanda se dirigid, principalmente, a
las alegaciones ya tratadas en este Laudo sobre estudios de estabilidad vy
bafch records.

Por ofra parte, en el Hecho Décimo Noveno de la reforma de la demanda,
HIGEA expresd: “el 10 de julio de 2018, para hacer la produccion final dentro
de la vigencia del Registro Sanitario, la sociedad HIGEA FARMACEUTICA SAS,
tfuvo que llevar a cabo la importacion del principio activo del aceite de higado
de bacalao ..., para lo cual, el mismo dia hace el envio y entrega de los BATCH
del aceite de higado de bacalao con omega 3, para el respectivo proceso
de produccion de 5.400 unidades”.
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En el Hecho Vigésimo, la "Convocante” narré nuevamente que el 10 de julio
HIGEA entregd a COASPHARMA el “BATCH para la produccion del aceite, de
5.400 unidades, protocolo de envase, tapas”, con la aclaracion de que los
frascos fueron entregados a la “"Convocada” por los proveedores GENPLAST
S.AS

La "Convocante” expuso que COASPHARMA se negd a recibir material para
la produccion y adujo como razédn para ello la terminacion del “Contrato” vy,
aunqgue en carta del 29 de agosto de 2018 la “Convocada” indicd que “estard
dispuesta a cumplir el objeto del contrato hasta su terminacion y solicitan se
remita el material correspondiente a la jefe de SIMA”, para entonces el registro
sanitario ya estaba vencido y no se podia producir.

Al descorrer el tfraslado de las excepciones propuestas frente a la reforma de
la demanda, HIGEA expresd: “Frente a las obligaciones 1, 3 y 7 es veridico el
incumplimiento de Coaspharma puesto que no se recibieron ni el principio
activo ni el material de envase y empaque nilos formatos de los batch records,
para el correspondiente envase y embalaje, como tampoco informo (sic)
oportunamente sobre cualquier eventualidad en el cumplimiento de las
ordenes de produccion y empaque, aduciendo que el contrato 018 de 2010
estaba terminado (...) En cuanto a la obligacion 5, nunca la nombramos y los
(sic) hace la convocada para causar confusion a nuestros honorables drbitros.
Como tampoco entendemos porque (sic) nombra el producto del registro que
se vencio en el 2012 sin que Higea lo hubiese renovado, sino que toco (sic)
realizar toda la renovacion pertinente para obtenerlo como producto
nuevo”T,

En el alegato de conclusiéon, HIGEA no se refirié al asunto anterior.

Oftro reproche se encuenfra en el Hecho Vigésimo sexto de la reforma de la
demanda, en el sentido de que COASPHARMA no cumplia los requerimientos

1M Folios 246 y 247 del Cuaderno Principal 1.
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de la OMS en el informe 32, relativo a “buenas prdcticas de manufactura”, 1o
cual reiterd en el alegato de conclusion, centrando las quejas en los temas de
estudios de estabilidad y batch records ya tratados en este laudo (“entrega
de los batch incompletos, fechas mal puestas de manera negligente en las
caratulas (sic) de los batch, estudios de estabilidad mal elaborados, entre
otros”).

b. La postura de la “Parte Convocada”

COASPHARMA negd que hubiera incumplido las obligaciones enumeradas en
la Clausula Séptima del "Contrato”, sobre algunas de las cuales anotd que en
la demanda no se senald un “incumplimiento concreto” (las de los numerales
4y 5y lorelativo a “entrega de productos envasados y su embalaje”).

La “Convocada” afirmd contar con certificados de Buenas Prdcticas de
Maguila y Buenas Practicas de Manufactura expedidos por INVIMA.

En relacion con la enfrega del batch para la producciéon de 5.400 unidades,
COASPHARMA negd que HIGEA hubiera entregado material para iniciar
produccién y, segun expuso, haber recibido los frascos del proveedor
GENPLAST se dio por equivocacién del bodeguista encargado, pues al ser
entrega del proveedor mencionado se desconocia que el remitente era
HIGEA.

Por otra parte, COASPHARMA requeria para la produccion los siguientes
elementos que no suministré HIGEA: i) El soporte de renovacién del registro
sanitario o, por lo menos, la radicacion de la solicitud de renovacion; ii) La
orden de servicio diligenciada; v iii) El aceite que debia ser envasado.

En el alegato de conclusion, COASPHARMA no se detuvo en particular sobre
este tema, reiteré que entendia terminado el "Contrato” desde el ano 2017 y
manifestd que si en la carta del 29 de agosto de 2018 se le informd a HIGEA
que COASPHARMA estaba dispuesta a cumplir con el objeto del “Contrato”
hasta su culminacion, fue “solamente en virtud del deber de dar continuidad
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a los compromisos de produccidn pendientes al momento de terminarse el
contrato, pero sobre la base de que el registro sanitario estuviera vigente, cosa
que no ocurrid” (negrilla del texto original).

c. Consideraciones del Tribunal

Como ha hecho el Tribunal al estudiar las alegaciones previas de
incumplimiento planteadas en la demanda, se empezard por exponer las
cldusulas del “"Contrato” que tienen relacion con las obligaciones que se
acusan incumplidas.

La Cldausula Cuarta, varias veces citada en este Laudo, en su pardgrafo
primero (y unico) dispone:

“PARAGRO (sic) PRIMERO: EL FABRICANTE realizard las entregas de acuerdo
a las fechas solicitadas por EL CONTRATANTE, teniendo en cuenta que las
ordenes de produccion y/o los pedidos que le realice EL CONTRATANTE,
deben ser enviados al FABRICANTE maximo el dia Veinticinco (25) del mes 'y
con sesenta (60) dias de anticipacion”.

La Cldausula Séptima, centro del debate en este capitulo, dice lo siguiente:
“CLAUSULA SEPTIMA.- OBLIGACIONES DEL FABRICANTE:

1. Recibir el producto Semi-elaborado o Granel con su respectivo paquete
técnico diligenciado y los certificados generados durante el proceso de
manufactura debidamente aprobados por EL CONTRATANTE.

2. Envasard y embalard los productos cumpliendo con las normas técnicas
legales existentes, segun las especificaciones acordadas, que constan en
el protocolo de producto que forma parte de este contrato.

3. Garantizard que la calidad y presentacion del producto terminado
cumpla con las especificaciones dispuestas por EL CONTRATANTE y
autorizadas legal mente (sic) por el INVIMA, tal como se indica en el
protocolo del producto.
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Permitird a EL CONTRATANTE realizar auditorias a los procesos contratados
en el presente confrato.

Mantendrd la Licencia de Funcionamiento Nacional vigente y cumplird
con cada una de las disposiciones legales que sobre el particular expida
por (sic) el Ministerio y el INVIMA.

Informard oportunamente a EL CONTRATANTE de cualquier eventualidad
que impida el cumplimiento de las drdenes de produccion y empaque.
Realizard las entregas de los productos (segun las etapas contratadas)
dentro de los plazos acordados”.

La Clausula Octava se refiere a obligaciones de HIGEA:

“CLAUSULA OCTAVA.- OBLIAGACIONES (sic) DEL CONTRATANTE:

l.

e

Serd el responsable de suministrar las Materias Primas y/o Granel, material
de envase y empaque debidamente aprobados.

Sera la responsable de los andlisis pertinentes de control de calidad para
las materias primas y/o granel, materiales de envase, empaque y
producto terminado a menos que se pacte otro acuerdo.

(...)

(...)

Enviara (sic) a EL FABRICANTE, los certificados de andlisis del proveedor
de las materias primas utilizadas en la fabricacion y/o granel.
PARAGRAFO PRIMERO: En el caso de presentarse rechazo de productos
a granel, intermedios y/o terminados, se buscaran (sic) las causas que
originaron la no conformidad, una vez identificadas se hard la
conciliacién entre los aqui contratantes en la cual se evidenciara (sic) la
responsabilidad de una de las partes o de ambas y se procederd a hacer
la destruccion bajo la responsabilidad de EL CONTRATANTE segun se
pacte.

()"
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La Cldausula Décima Segunda, en lo pertinente, establece:
“CLAUSULA DECIMO SEGUNDA.- REQUERIMIENTOS TECNICOS:
Para efectos del presente contrato en cumplimiento de las Buenas Practicas

de Manufactura se establece mutuamente por EL CONTRATANTE y EL
FABRICANTE el cumplimiento de los siguientes aspectos técnicos:

(..)

Emision de ordenes (sic) de | ELCONTRATANTE
produccion
Almacenamiento y dispensacion’’2 | EL CONTRATANTE
de materias primas y material de
envase y empaque

(...)

EL FABRICANTE certifica que tiene un sistema de calidad robusto y un
programa de entrenamiento eficaz para sus empleados, cumpliendo se (sic)
tal suerte con las Buenas Practicas de Manufactura de acuerdo al Informe
32 de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y Requerimientos Técnicos
para efectos del presente contrato”.

Como se advierte con claridad, segun se anticipd, la acusacién planteada en
la reforma de la demanda respecto a incumplimiento de las obligaciones
pactadas en la Cldusula Séptima no desarrolla o asocia expresamente, con
respecto a todos y cada uno de los siete numerales que componen la citada
cldusula, hechos especificos que constituyeran su vulneracion.

112 De acuerdo con el numeral 13 de las “DEFINICIONES” contenidas en el “Contrato”,
“Dispensar” es “Pesar los materiales aprobados para una orden de fabricacion en
cantidades que requiera la orden”.
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La propia “Convocante™” manifestd en el proceso, como se vio, que “En cuanto
a la obligacion 5, nunca la nombramos”. Asi mismo, en la reforma de la
demanda no menciond alguna en particular, y apenas después, al descorrer
el tfraslado de excepciones hizo alusidn expresa a los numerales 1, 3y 7, que,
entonces, deberian entenderse como los Unicos frente a los cuales HIGEA
mantuvo algun reparo.

Esta circunstancia, por si sola, resulta suficiente para la denegacién de aquellos
supuestos incumplimientos invocados de manera abstracta sobre los que no
resultd posible identificar, ni siquiera, en qué consistieron éstos, lo que
imposibilita, desde luego, llegar a deducir ningun tipo de responsabilidad
contfractual derivada de lo establecido en la Cldausula Séptima del “*Confrato”.
Se trata, por tanto, de unas reclamaciones genéricas en las cuales no se
precisan las causas y los fundamentos del incumplimiento, a tal punto que
sobre la casi tfotalidad de ellas finalmente no hubo sustentacion alguna en los
alegatos de conclusion formulados por la “Convocante™.

A pesar de la falta de asociacion expresa entre obligacion presuntamente
incumplida y hecho narrado en la reforma de la demanda que identifique su
sustrato fdctico, el Tribunal observa que el reproche planteado por HIGEA
relativo al rechazo de 5.400 unidades para produccidon se ubicaria
eventualmente en el numeral 1 de la Cldusula Séptima del “Contrato”, relativo
al recibo del producto “Semi-elaborado o Granel” por COASPHARMA.

El Tribunal abordard el estudio de esa acusacidn -sobre la cual se observa en
el escrito de reforma de la demanda un esbozo factico del incumplimiento
gue se invoca-, advirtiendo de enfrada que las consideraciones que acd se
exponen sirven, en todo caso, para descartar el incumplimiento de cualquiera
de las obligaciones enumeradas en la Clausula Séptima, por los hechos
descritos en la reforma de la demanda.

De acuerdo con las cldusulas del contrato trascritas, era responsabilidad de
HIGEA la “Emision de ordenes (sic) de produccion” (Cldusula Décima
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Segunda), lo cual debia ocurrir “mdximo el dia Veinticinco (25) del mes y con
sesenta (60) dias de anticipacion” (Cldusula Cuarta. Subraya el Tribunal).
Ademds, le correspondia a HIGEA dispensar la materia prima y el material de
envase y empaque debidamente aprobados, era responsable del andilisis de
conftrol de calidad a la materia prima y/o granel y materiales de envase y
empaque, salvo acuerdo en contrario, y debia enviar los certificados de
andlisis del proveedor (cldusulas Octava y Décima Segunda).

En el expediente obra copia de la “Declaracidon de Importacion!13 de
“PRODUCTO: ACEITE HIGADO DE BACALAO", en la cual constan datos como
el nombre del proveedor del exterior (WENDT-CHEMIE VERTRIEBSGESELLSCHAFT
MBH & CO.KG), fecha de la factura (3 de junio de 2018), fecha del manifiesto
de carga (20 de junio de 2018), fecha de aceptacion de la declaracion de
importacion (26 de junio de 2018) y fecha de levante (27 de junio de 2018).
También obra “Certificado de Andlisis” de *ACEITE DE HIGADO DE BACALAQO
BP2017"114 en el que se registré “Fecha produccion 02/2018".

Obra denfro de la prueba documental aportada por HIGEA una carta
fechada el 10 de julio de 2018 dirigida por Sebastidn Laguna de HIGEA a
COASPHARMA RICAURTE S.AS., sin constancia de fecha de entrega al
destinatario, aunque COASPHARMA reconocié haber recibido el batch
anunciado en dicha carta'ls, En tal comunicacion se anuncid:

“Por medio del presente nos dirigimos a Ustedes, con el fin de hacerle llegar
el BATCH del aceité de Higado de Bacalao con omega 3, para su respectivo

proceso de produccion de 5.400 unidades.

También le estamos haciendo llegar los siguientes productos:

113 Folio 41 del Cuaderno de Pruebas 1.
114 Folio 46 del Cuaderno de Pruebas 1.
115 Contestacion al hecho décimo noveno de la reforma de la demanda.
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Frascos PET x 120 ml boca 28 dmbar ya entregados
Tapas P28WL 360 daraf blanco sin Impresion 6.500 aprox.

Nota. - Anexo el protocolo para envase del Aceite de Higado de Bacalao.
- Copia del certificado de especificaciones de la tapa.

Agradezco su atencion”.

La testigo Claudia Patricia Pico declard que COASPHARMA recibié material de
envasado proveniente de GENPLAST porque era un proveedor de
COASPHARMA, pero HIGEA “debia informale (sic) a Coaspharma que le
enviaba ese material y pues ellos no lo hicieron, o sea, Higea no le informd a
Coaspharma que estaba enviando ese material, o sea el procedimiento de
operacion en la empresa es que el cliente debe informar a Coaspharma que
se estd enviando lo que estd enviando para que se le haga su produccion, ese
es el procedimiento, y en este caso pues ellos no lo informaron 116,

En el proceso, el representante legal de HIGEA fue interrogado acerca de la
razon de haber hecho la importacion de materia prima en el ano 2018, a
sabiendas de que el registro sanitario vencia el 16 de agosto de 2018, a lo que
contestd que pensd que iba a hacer la renovaciéon del registro sanitario con
los documentos que habia pedido a COASPHARMA. Se lee en la trascripcién
de su declaracion:

“SR. LAGUNA: Doctor, como aparece en Ila demanda, nosotros
comenzamos a hacer la compra en enero del 2018, como usted sabe el
transporte es maritimo y se demora mucho tiempo en llegar a Colombia, por
eso lo hicimos con anterioridad para poder nosotros hacer nuestro Ultimo
lote con la vigencia del registro que se vencia el 16 de febrero (sic) del 2018,
cosa que... de hacer cuando estdbamos enfregando a ustedes los
materiales que ustedes rechazaron y no quisieron producirlos.

116 Archivo “RR 28 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdagina 29.
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DR. HERNANDEZ: sPor qué usted hizo la importacidn, o cudl fue la
consideracion a sabiendas de que el registro sanitario se vencia el 16 de
agostoe

SR. LAGUNA: Porque en enero del 2018, después de haberle pedido a todos
los funcionarios de la compania que usted representa en la parte legal, yo
pensé que losiban a entregar y que iba yo a hacer la renovacion del registro
y que podia tener no solamente hacer la Ultima produccion sino seguir
haciendo la produccidn, porque usted bien sabe que si yo renovaba podia
seguir produciendo mientras estaba en renovacion el producto. No estoy
haciendo algo que no sea legal, algo que no sea logico, porque la logica
estd en que ustedes han debido entregar y que nunca enfregaron, y que
cuando los entregaron lo entregaron muy tarde”117,

La consideraciéon acerca de la expiracion de la vigencia del registro sanitario
el 16 de agosto de 2018118, sin estar demostrada en el proceso responsabilidad
de COASPHARMA en ello, fiene relevancia en cuanto, como se vio, la orden
de produccion que debia emitir HIGEA de 5.400 unidades del producto Aceite
de Higado de Bacalao debia haberse entregado a COASPHARMA “mdximo el
dia Veinticinco (25) del mes y con sesenta (60) dias de anticipacion” (Cldusula
Cuarta del “Contrato”), de manera que, para haber sido viable la produccion
dentro de la vigencia del registro sanitario, respetando el plazo de sesenta (60)
dias convenido, la orden de producciéon debia haber sido entregada antes del
18 de junio de 2018.

No obstante, el 18 de junio de 2018, segun se vio, la materia prima no habia si
quiera surtido la fase completa de importacion y trdmites de aduana y, desde

17 Archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdginas 81
y 82.

18 Como consta en la copia enviada al proceso por INVIMA (archivo “2012120716-
120391690" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, carpeta “RtaOfic”).
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luego, en esa fecha no habia sido entregada a COASPHARMA, ni hay
constancia de que lo hubiera sido posteriormente.

Por otro lado, el envio del batch para produccion anunciado en la carta del
10 de julio de 2018, si hiciera las veces de orden de produccion, por su fecha,
no tendria la anficipacion suficiente (sesenta dias antes de la expiracion del
registro sanitario), aun haciendo caso omiso de la fecha en que tal
comunicacion hubiera sido recibida en COASPHARMA. Como se dijo, tenia
que ser anterior al 18 de junio de 2018.

Tampoco se fiene certeza de si la materia prima hubiera sido viable para la
produccion o hubiera sido rechazada de acuerdo con lo previsto en el
numeral 5 de la Cldausula Octava del “Confrato”. El testigo Juan Camilo
Fonseca Acevedo declard, concordando con lo pactado en el “Contrato”,
que “Cuando la materia prima llega se da un estado de cuarentena, entonces
hasta que no cumpla todas esas pruebas no pasa a aprobado. Si hay alguna
desviacion entonces se genera una no conformidad o si alguna no cumple se
puede dar el rechazo de la materia prima y se le informa al cliente” 119,

En el presente caso, partiendo de que no hay constancia de entrega de
materia prima por parte de HIGEA a COASPHARMA, ni de su aptitud para
produccidn, sino solo hay nofticia de despacho de algin material para
envasado y de recibo del batch, y sabido que no se emitid orden de
produccion con la anticipacidn pactada que era necesaria por el
vencimiento de la vigencia del registro sanitario, no puede haber reproche
contra la “Convocada” por incumplimiento de la obligacion prevista en el
numeral 1 de la Clausula Séptima del “Contrato”.

Por otra parte, las obligaciones estipuladas en los numerales 2, 3y 7 de la
Clausula Séptima se refieren a las que serian etapas del proceso de
produccion siguientes al recibo del producto por COASPHARMA estipulado en

119 Archivo “RR 03 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pdgina 25.
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el numeral 1, tales como el envasado y embalaje segun las especificaciones
acordadas, la garantia de calidad y presentacién del producto, y realizar la
enfrega en el plazo acordado, de manera que, por las mismas razones
expuestas, no puede haber reproche de incumplimiento por parte de
COASPHARMA.

Las obligaciones pactadas en los numerales 4 y 5 de la Cldusula Séptima (el
quinto descartado por la propia “Convocante”, como se vio), son relativos a
permitir la realizacion de auditorias, mantenimiento de la licencia de
funcionamiento y cumplimiento de normatividad, frente a lo cual no estd
probado incumplimiento de COASPHARMA.

Por Ultimo, en relacion con la obligacion prevista en el numeral 6 de la Cldusula
Séptima, consistente en informar “cualquier eventualidad que impida el
cumplimiento de las drdenes de produccidon y empaque”, no se observa que
existiera alguna eventualidad que debiera ser reportada por COASPHARMA a
HIGEA, ni siquiera en relacion con el batch anunciado en la carta del 10 de
julio de 2018, pues no es una eventualidad que debiera reportarse a HIGEA
que esta no emitiera la orden de produccién y entregado la materia prima
con la anticipacién suficiente para realizar el respectivo proceso industrial
antes de la expiracion de la vigencia del registro sanitario.

Finalmente, con respecto a la acusacion de la demanda en el senfido de que
COASPHARMA no cumplia los requerimientos de la OMS relativos a “buenas
practicas de manufactura”, el Tribunal considera que no prosperda, no solo
porque las razones de la presunta inobservancia son los mismos reproches
sobre estudios de estabilidad y batch records sobre los que ya se pronuncio el
Tribunal (“entrega de los batch incompletos, fechas mal puestas de manera
negligente en las caratulas (sic) de los batch, estudios de estabilidad mal
elaborados, entre otros”), sino porque en el expediente obra copia de las
resoluciones 2020027205 del 19 de agosto de 2020 y 2020027945 del 25 de
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agosto de 2020 del INVIMA'20, por las cuales se concedid a COASPHARMA la
renovacion de los certificados en Buenas Prdcticas de Manufactura y Buenas
Prdcticas de Laboratorio otorgados en octubre de 2016.

En virtud de lo anterior, se negardn las pretensiones de la demanda
relacionados con los incumplimientos mencionados.

4.3. Conclusion del Tribunal sobre las Pretensiones Primera, Tercera y Cuarta
de la Reforma de la demanda.

De conformidad con las consideraciones juridicas, fdcticas y probatorias
contenidas en los apartes previos de este Laudo, que llevaron al Tribunal a
concluir sobre la no concurrencia de los presupuestos axioldégicos de la
responsabilidad civil contractual reclomada, empezando por la falta de
acreditacion de los incumplimientos deprecados, se denegard, entonces, la
Pretension Primera de lareforma de la demanda en la cual se solicita que “Que
se declare incumplimiento del contrato No. 018/2010, celebrado entre
COASPHARMA e HIGEA FARMACEUTICA SAS, por grave incumplimiento en las
obligaciones del fabricante (convocado)”.

Como consecuencia obvia y natural del fracaso de las reclamaciones de
incumplimiento confractual formuladas en contra de COASPHARMA, se
denegardn, igualmente, las pretensiones Tercera y Cuarta de la reforma de la
demanda que, en su orden, piden “ Que se condene a COASPHARMA a pagar
la suma de SETECIENTOS SETENTA Y SIETE MILLONES TRESCIENTOS TREINTA Y UN
MIL QUINIENTOS NOVENTA Y CUATRO PESOS ($777°'331.594), por danos y
perjuicios ocasionados a partir del contrato 018/2010, ..."; y “Que se declare
que COASPHARMA es responsable por causar a la sociedad HIGEA Ias
pérdidas descritas en la peticion numero tercera de este escrito, valores

120 Archivos “RES 2020027205 COASPHARMA BPM" y “RES 202027945 COASPHARMA
BPL" en CD del folio 75 del Cuaderno de Pruebas 1.
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descritos de manera minuciosa, desde la fecha en que se causaron los danos
y hasta que se verifique su pago total y resarcimiento”.

5. PRONUNCIAMIENTO DEL TRIBUNAL SOBRE EXCEPCIONES DE MERITO, TACHA
DE TESTIMONIOS, TACHA DE DOCUMENTOS, JURAMENTO ESTIMATORIO Y
CONDUCTA PROCESAL DE LAS PARTES

5.1. Pronunciamiento sobre las excepciones de mérito

De lo expuesto en el Laudo, entonces, Unicamente prospera la peticion
concerniente a “Que se ordene la liquidacion del contrato No. 018/2010,
celebrado entre convocante y convocado”, respecto de la cual la “Sociedad
Convocada” no formuld ninguna excepcion, sino que, por el contrario, como
se resaltd en su momento, expresamente No se opuso a sU reconocimiento.

Por otra parte, el fracaso de las restantes pretensiones emerge, como lo
establecié el Tribunal, de la falta de prueba de los elementos esenciales de la
responsabilidad civil contractual deprecada por la “Convocante™.

Por consiguiente, respecto de las “excepciones” propuestas por la
“Convocada” en el escrito de respuesta a la reforma de la demanda, no es
necesario abordar su examen, conforme al criterio ya expuesto, reconocido
por la jurisprudencia, que ensena “[...] que la decision de todo litigio deba
empezar por el estudio del derecho pretendido ‘y por indagar si al
demandante le asiste. Cuando esta sugestion inicial es respondida
negativamente, la absolucion del demandado se impone; pero cuando se
halle que la accion existe y que le asiste al actor, entonces si es procedente
estudiar si hay excepciones que la emboten, enerven o infirmen’"121,

121 Corte Suprema de Justicia. Sala de Casacion Civil. GJ. XLVI, pdg. 632. En el mismo
sentido, GJ XCI, pdg. 830, sentencia SC de 11 de junio de 2001 (Rad.6343) y sentencia
SC4574-2015 de 21 de abril de 2015.
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Lo anterior aunado a que, segun lo ha clarificado la jurisprudencia, solo deben
considerarse como excepciones los medios de defensa que, suponiendo la
existencia del derecho en el demandante, lo haga cesar en sus efectos,
condicién que no se aplica de los argumentos expuestos por COASPHARMA
en la contestacion de la reforma de la demanda que cadlificdé como
“excepciones”, que son, antes que verdaderamente tales, negacion del
derecho que reclamd HIGEA y afirmacion del cumplimiento del “Contrato” por
COASPHARMA, en funcién de haber sido los estudios de estabilidad un servicio
“extracontractual” para la obtenciéon del registro sanitario en el ano 2013, con
base en la regulacién vigente en esa época y que no se podia pretender
usarlos para la renovacion en el 2018; por ser a HIGEA a quien le correspondia
la responsabilidad por los estudios de estabilidad y la custodia de los batch
records entregados por COASPHARMA al momento de despacho de cada
lote; porque la no renovacion del registro tendria ofras causas distintas a las
alegadas por HIGEA que no eran atribuibles a culpa de COASPHARMA; y por
haber terminado el “Contrato” por determinacion unilateral de COASPHARMA.

En efecto, sobre el verdadero alcance y connotacidon de las excepciones, ha
dicho la Corte Suprema de Justicia:

“(...) Es bien claro que la mera voluntad del demandado carece de virtud
para desnaturalizar el genuino sentido de lo que es una excepcion.

La excepcion de mérito es una herramienta defensiva con que cuenta el
demandado para desmerecer el derecho que en principio le cabe al
demandante; su funcion es cercenarle los efectos. Apunta, pues, a
impedir que el derecho acabe ejercitdndose.

A la verdad, la naturaleza de la excepcion indica que no tiene mads diana
que la pretension misma; su protagonismo supone, por regla general, un
derecho en el adversario, acabado en su formacion, para asi poder
lanzarse contra él a fin de debilitar su eficacia o, lo que es lo mismo, de
hacerlo cesar en sus efectos; la subsidiariedad de la excepcion es, pues,
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manifiesta, como que no se concibe con vida sino conforme exista un
derecho; de lo confrario, se queda literalmente sin contendor.

Por modo que, de ordinario, en los eventos en que el derecho no alcanza
a tener vida juridica, o, para decirlo mds elipticamente, en los que el
actor carece de derecho porque este nunca se estructurd, la excepcion
no tiene viabilidad.

(...)

La prueba mds elocuente estd en que la propia demandada se sirvio del
mismo argumento tanto para rebatir los supuestos de la demanda como
para formular la ‘excepcion’. Si lo que en verdad no era mds que una
defensa comun que se resistia a ver el derecho en el adversario, el tema
de la excepcion estaba vedado.

Situacion esa que ha venido aprecidndose a menudo en los tramites
judiciales, en los que los juzgadores inadvertidamente pasan por
excepcion todo lo que el demandado dé en denominar como tal, sin
detenerse a auscultar los caracteres que son propios en la configuracion
de tan especifica defensa. En particular no caen en la cuenta de lo
impropio que es calificar de excepcion la simple falta de derecho en el
demandante, lo cual, “segun los principios juridicos no puede tener este
nombre, porque la falta de accidn por parte del actor implica inutilidad
de defensa por parte del reo, y aquélla impone la necesidad de la
absolucion directa sin el rodeo de la excepcion”, segun viene
sosteniendo esta Corporacion desde antiguo (XXXII, 202).

Débese convenir, entonces, que en estrictez juridica no cabia
pronunciamiento expreso sobre lo que no fue una verdadera excepcion,
habida consideracion de que -insistese- ‘cuando el demandado dice
que excepciona pero limitandose, (... a denominar mds o menos
caprichosamente la presunta excepcion, sin traer al debate hechos que
le den sentido y contenido a esa denominacidén, no estd en realidad

Laudo — Pagina 152



Tribunal de Arbitraje HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. contra COASPHARMA S.A.S.

oponiendo excepcidén ninguna, o planteando una contrapretension, ni
por lo mismo colocando al juez en Ila obligacidon de hacer
pronunciamiento alguno al respecto’; de donde se sigue que la
verdadera excepcion difiere en mucho de la defensa comun consistente
en oponerse a la demanda por estimar que alli estd ausente el derecho
peticionado; y es claro también que ‘a diferencia de lo que ocurre con
la excepcion cuya proposicion (...) impone la necesidad de que el juez
la defina en la sentencia, la simple defensa no requiere una respuesta
especifica en el fallo final; sobre ella resuelve indirecta e implicitamente
el juez al estimar o desestimar la accion’ (CXXX, pag. 19)."122

En suma, no es necesario hacer pronunciamiento sobre los medios de defensa
que la “Convocada” calificdé como “excepciones”, sin perjuicio de que
algunos de los argumentos en los que se basan fueron reconocidos por el
Tribunal al estudiar las pretensiones de la “Convocante”, como circunstancias
gue niegan el derecho que se reclamod en el proceso, en los términos expuestos
en las consideraciones pertinentes de este Laudo.

5.2. Tachas de testimonios

COASPHARMA, en los términos del articulo 211 del C.G.P., tachd la declaracion
de parte del representante legal de HIGEA, asi como los testimonios de Luisa
Fernanda Ponce de Ledn y Joaquin Gonzalo Pena Torres.

5.2.1. Formulacion de las tachas

Los fundamentos de las tachas se resumen a continuacion.

122 Sentencia del 11 de junio de 2001, Exp. 6343, M.P.: Manuel Ardila Veldsquez.
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a) En relacion con la declaracion de Carlos Arturo Laguna Benavides,
representante de HIGEA

En audiencia realizada el 23 de octubre de 2020'23, el apoderado de
COASPHARMA manifesté que “dado que se estd aplicando toda la formalidad
del testimonio”, calificaba como sospechosa esta declaracidon “en razén al
interés directo que tiene el senor Carlos Laguna en el resultado del proceso [...]
Entonces con fundamento en el Articulo 211 del Cédigo General del Proceso,
simplemente quiero senalar que tacho de sospechoso el testimonio en la
medida en que el propio Tribunal ha manifestado que se somete a las
formalidades del testimonio”.

b) En relacién con el testimonio de Luisa Fernanda Ponce de Ledn

En audiencia del 6 de noviembre de 2020'24, el apoderado de COASPHARMA,
luego de indagar a la testigo sobre si habia sido remunerada por HIGEA para
realizar los estudios aportados como prueba y rendir declaraciéon, propuso la
tacha en los siguientes términos: “Bueno, dado que no hay una respuesta
precisa porque la testigo dice que puede ser o que hay una expectativa alli,
conforme al articulo 211 del Coédigo General del Proceso quiero tachar de
sospechoso el testimonio que estd rindiendo, lo hago en este momento senor
presidente, porque no tenia la claridad a titulo de qué estaba la testigo
haciendo esto, a qué fitulo hizo el estudio al cual se ha referido largamente en
esta declaracion”.

123 Archivo “RR 23 10 2020 en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas No. 1, pdginas
71y ss.
124 Archivo “RR 06 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas No. 1, pdginas
36y ss.
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c) Enrelacion con el testimonio de Joaquin Gonzalo Peha Torres

En audiencia del 13 de noviembre de 2020125, el apoderado de COASPHARMA
expresd “considerando que el doctor Joaquin comparece como testigo y que
acaba frente a su pregunta responder que tiene una relacion contractual que
impone supongo el recibo de una suma economica por concepto de
honorarios del estudio que dice haber realizado, me permito, con fundamento
en el articulo 211 del Cédigo General del Proceso, tachar de sospechoso el
testimonio en virtud a que esa relacion contfractual puede generar un
compromiso de la imparcialidad del senor Joaquin en la declaracién, no
solamente porque fue contratado a titulo oneroso sino también porque el
proposito del estudio era ser utilizado para presentar unas pretensiones de
parte de la entidad convocante”.

5.2.2. Consideraciones comunes a las tachas

De acuerdo con el articulo 211 del C.G.P., “Cualquiera de las partes podrd
fachar el testimonio de las personas que se encuentren en circunstancias que
afecten su credibilidad o imparcialidad, en razén de parentesco,
dependencias, sentimientos o interés en relacidon con las partes o sus
apoderados, antecedentes personales u otras causas. [...] La tacha deberd
formularse con expresion de las razones en que se funda. El juez analizard el
festimonio en el momento de fallar de acuerdo con las circunstancias de cada
caso”.

La anterior norma se encuentra denfro del capitulo que regula la
“DECLARACION DE TERCEROS" en el régimen de pruebas del Cédigo General
del Proceso, lo cual descarta su aplicacion a la declaraciéon de parte, aun
cuando para la prdctica de dicha prueba se hubieran seguido las
formalidades previstas en la ley para el testimonio, como lo dispuso el Tribunal

125 Archivo "RR 13 11 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas No. 1, pdgina
4,
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en el Auto No. 14 (Acta No. 12)'2, pues esto aludia a la forma de recibir la
declaraciéon y, especialmente, al orden y posibilidad de intervencién de los
apoderados de ambas partes en la formulacién del interrogatorio, més no a la
asimilacion de la declaracion de parte a una prueba testimonial, habida
cuenta que la naturaleza de cada una de dichas pruebas es diferenciable la
una de la ofra.

Lo anterior no se opone a que la apreciacién de la declaracion de Carlos
Arturo Laguna Benavides, representante de HIGEA, como ha quedado
expuesto en los apartes pertinentes de las consideraciones de este Laudo, se
haya hecho en conjunto con el resto del material probatorio y de acuerdo con
las normas de la sana critica, como lo ordenan los articulos 176y 191 del C.G.P.,
especialmente este Ultimo en su inciso final, en cuanto establece que “La
simple declaracién de parte se valorard por el juez de acuerdo con las reglas
generales de apreciacion de las pruebas” y no segun las reglas particulares de
valoraciéon del testimonio (sin hacer de lado la distincidon ya hecha entre
trdmite de obtencién de la prueba y valoracion de la mismal), siendo que, por
ser fuente de la prueba de declaracidn de parte la parte misma, es
presupuesto o premisa connatural a tal declaracion que quien la rinde
interviene en el proceso y tiene interés en su resultado.

En relacion con los testigos, de acuerdo con el articulo 211 del C.G.P., la
declaracién de “personas que se encuentren en circunstancias que afecten
su credibilidad o imparcialidad” no es, por esa Unica causa, descartable, sino
que demanda del juez especial atencion. De alli que la norma en mencion
dicte como consecuencia que “El juez analizard el testimonio en el momento
de fallar de acuerdo con las circunstancias de cada caso”. Asi se ha
pronunciado la Corte Suprema de Justicia al respecto:

“Acerca de la valoracion de los testigos sospechosos, la Sala ha destacado
que ‘la causa de sospecha de un testigo, bien se sabe, no constituye razon

126 Folio 256 -reverso- del Cuaderno Principal No. 1.
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para demeritarlo, porque como tiene explicado la Corte, la ‘sospecha no
descalifica de antemano -pues ahora se escucha al sospechoso-, sino que
simplemente se mira con cierta aprension a la hora de auscultar qué tanto
crédito merece. Por suerte que bien puede ser que a pesar de la sospecha
haya modo de atribuirle credibilidad a testigo semejante, si es que,
primeramente, su relato carece de mayores objeciones dentro de un andlisis
critico de la prueba, y, después -acaso lo mds prominente- halla respaldo
en el conjunto probatorio’’ (cas. civ. sentencia de 5 de junio de 2009, exp.
n° C-0500131100062004-00205-01)"127.

El Tribunal no desconoce que las declaraciones de los testigos Luisa Fernanda
Ponce de Ledn y Joaquin Gonzalo Pena Torres tuvieron como base los escritos
elaborados por cada uno aportados como prueba documental por la
“Convocante”, resultado de las revisiones que les encomendd HIGEA a cada
uno en su dreq, y que la razén de tales encargos radica en servir de soporte a
las pretensiones de la demanda en cuanto a la idoneidad de los estudios de
estabilidad suministrados por COASPHARMA vy a la cuantia de los perjuicios
reclamados, respectivamente.

Con todo, como ha quedado expuesto en las consideraciones precedentes
de este Laudo, el contenido de las declaraciones en cuestion no afecta las
verificaciones y conclusiones a las que llegd el Tribunal, en cuanto se descartd
que en el "CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE ENVASADO Y
EMBALADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS No. 018/2010 SUSCRITO ENTRE
COASPHARMA S.A.S. e HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.” estuviera pactada la
alegada obligacién de elaborar los estudios de estabilidad y, por otro lado, no
se reunieron los elementos para imputar responsabilidad a COASPHARMA en
los términos planteados en la demanda, por aspectos diferentes a la
cuantificacion de los perjuicios.

127 Corte Suprema de Justicia, Sala Civil, sentencia del 23 de junio de 2011, Ref.: 73001-
3103-003-2003-00388-01, M.P. William Namén Vargas.
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5.3. El “incidente sobre la autenticidad de los documentos exhibidos”

Mediante memorial radicado el 14 de diciembre de 2020, la apoderada de
HIGEA propuso “INCIDENTE SOBRE LA AUTENTICIDAD DE LOS DOCUMENTOS
EXHIBIDOS”, que fue rechazado por improcedente segun lo dispuesto en el
Auto No. 20 dictado el 18 de diciembre siguiente (Acta No. 22), confirmado
mediante Auto No. 21 dictado el 7 de enero de 2021 (Acta No. 23).

El “incidente” fue propuesto con respecto a lo presentado por COASPHARMA
en la diligencia en la que, a peticidn de HIGEA, se le solicitd exhibir “el recibo
de caja correspondiente al pago que hizo mi cliente [HIGEA] por concepto del
estudio de estabilidad”. COASPHARMA aportd en esa diligencia el "FORMATO
RECIBO OFICIAL DE CAJA" identificado como “RECIBO DE CAJA No. 27069" v,
adicionalmente, tres facturas con niUmeros 45547, 59946 y 64296128, porque,
segun explicd su representante legal, el recibo de caja que era el objeto de la
exhibicion “incluye el pago de varias facturas, si ustedes miran la columna
documento, ahi estdn expresadas cada una de conceptos distintos, por eso
aporté adicionalmente, para que fuera claro, las facturas que tienen relacion
incluidas en ese recibo de caja que tienen relacion directa con los estudios de
estabilidad, por eso mencioné las facturas 59946, la 64296 y la 45547 que estdn
incluidas como documento, el documento es la factura que se paga porque
en el recibo se estdn pagando varias facturas de distintas cuentas, incluso
producto de ese contrato del tema de envase y embalgje, o sea varias
cosas’ 129,

En el memorial de proposicion del “incidente”, HIGEA manifesté que “El
documento denominado formato recibo oficial de caja lo realizé la Sociedad
Coaspharma con el fin de cuadrar los valores del mismo con la cotizacién del
06 de marzo de 2012, aportada por ellos, cotizacion aclaramos que no es la
cotizacion veraz (...)". Por ofro lado, HIGEA alegd que las facturas que también

128 CD folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, carpeta “Exhibicidon”.
129 Archivo “RR 23 10 2020" en CD del folio 77 del Cuaderno de Pruebas 1, pagina 44.
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allegd COASPHARMA en la diligencia de exhibicion habrian sido creadas por
la "Convocada” y sus conceptos no correspondian a la realidad negocial ni a
la |6gica.

De acuerdo con el inciso primero del articulo 269 del C.G.P., “La parte a quien
se afribuya un documento, afirmdandose que estd suscrito o manuscrito por ella,
podrd tacharlo de falso en la contestacion de la demanda, si se acompand a
ésta, y en los demds casos, en el curso de la audiencia en que se ordene
fenerlo como prueba”.

Por otro lado, la misma norma, en el inciso tercero, dispone que “No se admitird
facha de falsedad cuando el documento impugnado carezca de influencia
en la decision”.

En este caso, los documentos exhibidos (el recibo de caja que era el objeto de
la prueba vy las facturas aportadas adicionalmente por COASPHARMA con el
propdsito de dar claridad) no son atribuidos por la “Convocada” a HIGEA, es
decir, no se trata de documentos que se afirme estar suscritos 0 manuscritos
por HIGEA, que es la clase de documentos que senala el inciso primero del
articulo 269 como susceptibles de tacha.

Pero incluso haciendo caso omiso de la anterior limitacion legal, aiun en un
marco hipotético de procedencia de la tacha en beneficio de la primacia de
la verdad real, resulta que los documentos traidos a la exhibicidon carecen de
influencia en la decision adoptada en este Laudo, pues tienen que ver con si
hubo o no pago, y en qué cuantia, por el estudio de estabilidad que HIGEA
dijo haber encargado a COASPHARMA, asunto irrelevante para la solucién del
conflicto, como se desprende del andlisis realizado por el Tribunal en el capitulo
de esta providencia correspondiente al incumplimiento alegado en materia
de estudios de estabiidad, de manera que tampoco habria lugar a
pronunciamiento sobre la autenticidad de los documentos en cuestion pues,
como se anoto, el andlisis de la tacha estd proscrito en tal caso, segun el inciso
tercero del articulo 269 del C.G.P.
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Por lo anterior, no procede decision del Tribunal con respecto al “INCIDENTE
SOBRE LA AUTENTICIDAD DE LOS DOCUMENTOS EXHIBIDOS”, sin necesidad de
auscultar tampoco el cumplimiento de las condiciones exigidas en el inciso
primero del articulo 270 del C.G.P., ni de evaluar la imposicion de sanciones
que serian del caso si fuera procedente decidir de fondo la tacha (art. 274 del
C.G.P.).

5.4. Pronunciamiento sobre el Juramento Estimatorio y las sanciones previstas
en el articulo 206 del codigo general del proceso

El arficulo 206 del C.G.P. establece la obligacion a cargo de quien, como en
este caso, pretende el reconocimiento de una indemnizacioén, de hacer bajo
juramento la estimacion respectiva, sujeta a la posibilidad de ser objetada por
la contraparte y, en todo caso, bajo el control del juez en caso de advertir que
la estimacién es notoriamente injusta, ilegal o sospeche fraude, colusidn u otra
situacioén similar, casos en los cuales el juramento pierde su vocacion de servir
de prueba de la cuantia del perjuicio.

La misma norma dispone en el inciso cuarto que “Si la cantidad estimada
excediere en el cincuenta por ciento (50%) a la que resulte probada, se
condenard a quien hizo el juramento estimatorio a pagar al Consejo Superior
de la Judicatura, Direccion Ejecutiva de Administracion Judicial, o quien haga
sus veces, una suma equivalente al diez por ciento (10%) de la diferencia entre
la cantidad estimada y la probada”.

Adicionalmente, el pardgrafo de la norma indica que “También habrd lugar a
la condena a la que se refiere este articulo a favor del Consejo Superior de la
Judicatura, Direccion Ejecutiva de Administracion Judicial, o quien haga sus
veces, en los eventos en que se nieguen las pretensiones por falta de
demostracion de los perjuicios. En este evento, la sancion equivaldrd al cinco
por ciento (5%) del valor pretendido en la demanda cuyas pretensiones fueron
desestimadas. [..] La aplicacion de la sancion prevista en el presente
pardgrafo sdlo procederd cuando la causa de la falta de demostracion de los
perjuicios sea imputable al actuar negligente o temerario de la parte”.
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La aplicaciéon de las sanciones tiene por finalidad desestimular la presentacién
de demandas “temerarias” y “fabulosas”130, ademds de estar fundadas en el
principio de lealtad procesal y la eficaz y recta administracion de justicia.

En el presente caso, el factor determinante para negar las pretensiones
indemnizatorias de la demanda no ha tenido relacién con la prueba de la
existencia del dano o de su cuantia (escenarios en los cuales tendria lugar la
aplicacion de las sanciones), sino lo ha sido la falta de verificacion de ofros
requisitos axioldgicos para declarar la responsabilidad contractual de la
“Convocada”, tal y como quedd evidenciado en los acdpites previos
pertinentes del Laudo cuando se adelantd el andlisis de las diferentes
imputaciones formuladas por la “Convocante”, a los cuales se remite el
Tribunal en su integridad.

La sola negacion de las pretensiones indemnizatorias no implica la aplicacion
automdatica de alguna de las sanciones previstas en el articulo 206 del
C.G.P.131, pues no solo hace falta, dado el caso, auscultar la temeridad o
negligencia de quien reclama perjuicios inexistentes, sino que ha de tenerse
en cuenta que el propdsito de la norma estd fundado en los principios
previamente mencionados de lealtad y recta administracién de justicia, y no

130 Sentencias de la Corte Constitucional C-157 de 2013, C-279 de 2013 y C-067 de
2016.

131 Se han pronunciado en el mismo sentido los tribunales de arbitraje en los casos de
PROACTIVA DONA JUANA S.A. ES.P. Vs. UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL DE
SERVICIOS PUBLICOS UAESP (laudo del 22 de febrero de 2017), DISICO S.A. y
CONSORCIO CMS CARCELES Vs. FONDO FINANCIERO DE PROYECTOS DE DESARROLLO
FONADE (laudo del 16 de enero de 2017), EMPORIO EMPRESARIAL DEL META S.A.S. Vs.
LA PRIMAVERA DESARROLLO Y CONSTRUCCION S. EN C. (laudo del 23 de marzo de
2017), NOARCO S.A. -EN LIQUIDACION POR ADJUDICACION- Vs. SOCIEDAD
AEROPORTUARIA DE LA COSTA S.A. -SACSA- (laudo del 18 de abril de 2017), y
AUTOMOTORA NACIONAL S.A. -AUTONAL S.A.- Vs. SOCIEDAD DE FABRICACION DE
AUTOMOTORES S.A. -SOFASA S.A.- (laudo del 25 de abril de 2017), por citar solo
algunos.
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en castigar a quien resulte desfavorecido con la decision, sin mds
consideracién que la de no haber prosperado, por cualquier causa, sus
pretensiones.

Lo atinente a la existencia de dano y su cuantia ha resultado irrelevante para
la solucidon de este litigio, lo cual conduce a que, siendo alrededor de las
mencionadas circunstancias que se justificaria la aplicacion de alguna de las
sanciones previstas en el articulo 206 del C.G.P., no haya lugar a imponerlas.

5.5. Conducta procesal de las partes

El Articulo 280 del Cdodigo General del Proceso ordena al juez calificar “la
conducta procesal de las partes” y, de ser el caso, deducir indicios de ella. Se
frata de un examen que tiene por objeto los actos de los sujetos del proceso
en el frascurso del mismo, en cuanto pudieran ser reflejo de determinada
circunstancia respecto al objeto del litigio, con entidad tal que fuera razonable
deducir de ellos indicios, mds alld de los elementos que ofrece la valoracion
en si, de fondo, de la posicion defendida por cada litigante y de los medios de
prueba que obran (o que se extranan) en el proceso.

En ese contexto, el Tribunal considera que el comportamiento de las partes y
sus apoderados a lo largo del frdmite arbitral, mds alld de la pugnacidad que
es propia de toda controversia, estuvo enmarcada dentro de parédmetros de
normalidad procesal sin dar lugar a la derivacion de indicio alguno que
resultara relevante de cara a la definicion de la lifis.

6. COSTAS

De conformidad con el numeral 1 del articulo 365 del C.G.P., “Se condenard
en costas a la parte vencida en el proceso...”.
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Al concepto de “parte vencida” se llega a raiz del cardcter contencioso del
proceso, en cuanto es enfrentamiento entre los distintos enfoques expuestos
por los sujetos en cada extremo del litigio, lo que conduce a que, segun sea el
resultfado logrado por cada parte, le valga su categorizacion como
“vencedora” o "vencida”, en funcion del éxito de su postura desde el punto
de vista juridico, fuera de los casos en que las circunstancias permiten
abstenerse de dar esa calificacion y, en consecuencia, de proferir condena
en costas, conforme al numeral 5 del articulo 365.

El concepto legal de “parte vencida” es mdas amplio que el pardmetro que fue
fjado en la cldusula compromisoria que sustentd la constitucion de este
Tribunal, de acuerdo con la cual “d) Los costos de arbitraje seran pagados por
la parte que sea condenada”, regla mds estrecha pues el concepto de parte
“condenada” solo se presenta en caso de haberse proferido una condena,
mientras que el criterio legal de “parte vencida” es predicable también, por
ejemplo, en el caso en que fracasan las pretensiones de la demanda.

No obstante, la regla de origen convencional no se interpone a las
disposiciones legales sobre la materia, como se dijo, mdas amplias, por lo
previsto en el numeral noveno del articulo 365 del C.G.P., a cuyo tenor “Las
estipulaciones de las partes en materia de costas se tendrdn por no escritas”.

La evaluacion integral de la posicion de cada una de las partes de este
proceso a partir de la decisidon adoptada en este laudo, con vista en todos los
componentes de la contfroversia y, especialmente, en sus elementos centrales,
como son los relativos a los incumplimientos de los que se acusé a la
“Convocada” y los reconocimientos econdmicos a los que aspird HIGEA,
erigen a esta, por el fracaso de sus alegaciones frente a ellos, como la “parte
vencida” del litigio y, por ende, debe pagar los gastos que ocasiond a la
“Convocada” por haber instaurado el proceso.
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El hecho de que una de las cinco pretensiones planteadas en la demanda
prospere, no alcanza para otorgarle a HIGEA el titulo de "vencedora”, o a
COASPHARMA el de “parte vencida”, teniendo en cuenta que la pretension
que prosperd (“Que se ordene la liquidacion del contrato No. 018/2010,
celebrado entre convocante y convocado”) no fiene la entidad o peso
suficiente para inclinar la balanza a favor de la “Convocante”, sopesada esa
pretension contra las que se niegan, que son de mucho mayor significacion a
la hora de describir la controversia, tanto desde el punto de vista sustancial,
como del econdmico.

Tampoco es irrelevante, y por el contrario, reafirma la conclusion del Tribunal,
que la pretension que prosperd hubiera sido secundada por la “Convocada”,
cuando manifesté en la contestacion de la demanda a través de su vocero
judicial que “Mirepresentada NO se opone a la prosperidad de esta pretension
como quiera que desde el ano 2017 ha notificado su terminacion unilateral y
por ende ha sido su intencidn primordial finalizar este vinculo contractual”. Asi
las cosas, que la pretension de la reforma de la demanda que prospera sea
en la que se solicita ordenar la liguidaciéon del "Contrato”, ejercicio frente a
cuyo emprendimiento no se demostré oposicion de COASPHARMA, se suma a
lo ya dicho en cuanto a que no se puede adjudicar la condicion de
“vencedora” a HIGEA, o de “parte vencida” a COASPHARMA.

En consecuencia, se condenard a HIGEA a pagar las costas del proceso en su
totalidad. Por lo mismo, serd negada la Pretension Quinta de la reforma de la
demanda en cuanto solicita el pago total de los gastos surgidos dentfro del
proceso arbitral.

Las costas se componen por las expensas y gastos originadas en el tradmite, y
las agencias en derecho.

Las expensas estan representadas en los honorarios y gastos de
funcionamiento del Tribunal de Arbitraje, fijados en el numeral primero del Auto
No. 8 dictado en audiencia del 27 de julio de 2020 (Acta No. 7) en un total de
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$64.986.000, de los cuales la mitad corrieron por cuenta de COASPHARMA, es
decir, tfreinta y dos millones cuatrocientos noventa y tfres mil pesos ($32.493.000).

En materia de gastos, en el expediente!32 obra prueba del pago de noventa 'y
un mil ochocientos setenta pesos ($91.870) por COASPHARMA a INVIMA, por la
prueba documental solicitada via Oficio a dicha entidad, que fue Util para
decidir el litigio.

Con respecto a las agencias en derecho, el numeral 4 del arficulo 366 del
C.G.P.133 remite a las tarifas fijadas por el Consejo Superior de la Judicaturag,
entidad que expidid el Acuerdo No. PSAAT16-10554 del 5 de agosto de 2016 en
relacion con el tema, aunque, segun su articulo primero, “se aplica a los
procesos que se tramiten en las especialidades civil, familia, laboral y penal de
la jurisdiccion ordinaria y a los de Ila jurisdiccion de lo contencioso
administrativo”, quedando por fuera los procesos arbitrales, que, ademds,
tienen naturaleza particular respecto a los juicios de la jurisdiccion estatal.

Lo anterior no obsta para que se pudiera acudir, como criterio auxiliar, a los
pardmetros fijados por tal Acuerdo, sin llegar a hacer extensiva a este caso la
aplicacién analdgica prevista en su articulo 4 (“Analogia. A los tramites no
contemplados en este acuerdo se aplicardn las tarifas establecidas para
asuntos similares”) pues se entiende que abarca Unicamente otro tipo de
trdmites que se surten en la jurisdiccion estatal y no fuera de ella.

132 Folios 311 a 315 del Cuaderno Principal 1.

133 “Para la fijacion de agencias en derecho deberdn aplicarse las tarifas que
establezca el Consejo Superior de la Judicatura. Si aquellas establecen solamente un
minimo, o este y un mdximo, el juez tendrd en cuenta, ademds, la naturaleza, calidad
y duracion de la gestion realizada por el apoderado o la parte que litigd
personalmente, la cuantia del proceso y otras circunstancias especiales, sin que
pueda exceder el mdximo de dichas tarifas”.
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Se acude, entonces, como guia, alas pautas senaladas en el articulo segundo
del mencionado Acuerdo, que coinciden con las del numeral 4 del articulo 366
del C.G.P., esto es, “la naturaleza, calidad y duracion de la gestion realizada
por el apoderado o la parte que litigd personalmente, la cuantia del proceso
y ofras circunstancias especiales”, pero sin restringirse a los rangos de tarifas (en
este caso, especialmente a los limites minimos), pues ellos ocbedecen a la
naturaleza e intensidad habitual de la labor del abogado en los procesos ante
la jurisdiccion estatal que, como se dijo, es diferente a la arbitral.

En este sentido, teniendo en cuenta la naturaleza especial del proceso arbitral
y que en este caso la labor del vocero judicial de la “Convocada” puede
compararse en exigencia, objeto y duracién a la tarea de un darbitro, se
senalardn las agencias en derecho en una suma equivalente a los honorarios
de uno de los integrantes del Tribunal, esto es, trece millones seiscientos mil
pesos ($13.600.000), tal como fueron fijados en el Auto No. 8.

En resumen, las costas a cargo de HIGEA se componen de: i) Treinta y dos
millones cuatrocientos noventa y tres mil pesos ($32.493.000) por honorarios y
gastos del Tribunal; ii) Noventa y un mil ochocientos setenta pesos ($91.870) por
gastos de pruebas del proceso; y iii) Trece millones seiscientos mil pesos
($13.600.000) por agencias en derecho, para un total de cuarenta y seis
millones ciento ochenta y cuatro mil ochocientos setenta pesos ($46.184.870).

En la liguidacion final de cuentas que rinda el Tribunal de conformidad con el
inciso segundo del articulo 28 de la Ley 1563 de 2012 y con el articulo 2.59. del
Reglamento de Procedimiento de Arbitraje Nacional del Centro de Arbitraje y
Conciliacion de la Cdmara de Comercio de Bogotd, se hard la devolucién de
los saldos -si existieren- a favor de las partes.
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lll. PARTE RESOLUTIVA

Por las consideraciones expuestas, el Tribunal de Arbitraje, administrando
justicia por habilitacion de las partes, en nombre de la Republica de Colombia
y por autoridad de la ley,

RESUELVE

PRIMERO: Tener en cuenta lo expresado en la parte motiva en relacion con las
tachas de las declaraciones del representante legal de HIGEA vy los testigos
Luisa Fernanda Ponce de Ledn y Joaquin Gonzalo Pena Torres.

SEGUNDO: Negar las pretensiones primera, tercera, cuarta y quinta de la
reforma de la demanda.

TERCERO: Ordenar la liquidacion del “CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS
DE ENVASADO Y EMBALADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS No. 018/2010
SUSCRITO ENTRE COASPHARMA S.A.S. e HIGEA FARMACEUTICA S.A.S.”, de
acuerdo con lo expuesto en la parte motiva (pretension segunda de la reforma
de la demanda).

CUARTO: Tener en cuenta lo manifestado en la parte motiva acerca de Ias
“EXCEPCIONES DE FONDQO" propuestas por COASPHARMA en la contestacion
de la reforma de la demanda.

QUINTO: No imponer sanciones de las establecidas en el articulo 206 del C.G.P.

SEXTO: Condenar a HIGEA FARMACEUTICA S.A.S. a pagar las costas del
proceso, por un total de cuarenta y seis millones ciento ochenta y cuatro mil
ochocientos setenta pesos ($46.184.870), a favor de COASPHARMA S.A.S.

SEPTIMO: Ordenar entregar el expediente al Centro de Arbitraje y Conciliacion
de la Cdmara de Comercio de Bogotd, para lo de su cargo (articulo 47 de la
Ley 1563 de 2012), una vez se encuentre en firme este laudo.
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OCTAVO: Ordenar que por Secretaria se expidan copias auténticas de este
laudo con destino a cada una de las Partes.

Notificado en audiencia.

De acuerdo con el articulo 2 del Decreto 806 de 2020, esta providencia no
requiere firma manuscrita o digital.

=
JAVIER|BONIVENTO JIMENEZ
Presidente

ST
EDGARDO VILLAMIL PORTILLA
Arbitro

Tow Ol ):

JORGE OVIEDO ALBAN
Arbitro

MQWV& (Qoottom ot

JAVIER RICARDO RODRIGUEZ SUAREZ
Secretario

Copia auténtica.
Coincide con el original que obra en el expediente.
Javier Ricardo Rodriguez Suarez

Secretario
Firmado digitalmente
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