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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001462 de 17 de OCTUBRE de 2019

El Coordinador del Grupo de Recursos, calidad y apoyo a la gestion de la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Directora
General mediante Resolucién numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y en
aplicaciéon de lo establecido en el articulo 69 del Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente
acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019034563
PROCESO SANCIONATORIO: 201602488

. SANDRA EMILIA NIETO REQUENA-AGUAS DE
EN CONTRA DE: LA MAGO

FECHA DE EXPEDICION: 9 de agosto de 2019
. MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA —
FIRMADO POR: Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion No. 2019034563 de 9 de agosto de 2019, NO procede recurso
alguno.
ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DiAS
CONTADOS A PARTIR DE Z ] EM:E gﬁ?@ , en la pagina web www.invima.gov.co
Servicios de Informacién al Ciudadanc™y instalaciones def INVIMA, ubicada en la
Carrera. 10 No. 64 - 28 de la ciudad de Bogota.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaha copia inteqgra, se

considera leqaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRQO del
presente aviso. *

ANEXQO: Se adjunta a este aviso en siete (7) folios a doble cara copia integra de la
Resclucion N° 2019034563 de 9 de agosto de 2019, proferide dentro del proceso
sancionatorio N°® 201602488.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5
PM,

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y apoyo a la Gestion
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyect® y Digitt: DRomeroV
Revisd: AMartinezM

nantine Nacioral de viglanc ' de Wononeorins y AlTaries - ovieen

Oficina Principal: Cia 1000 064 28 Baog o -4 ﬁ//{. *
Administrativo: Cro T3 NS4 G0 'I I ! " ' Io

[RERT I
\!, RIS OO MM AL e VRS s g A R

1er mbriennm Aoy






RESOLUCION No. 2019034563
(9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602488

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del [nstituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades detegadas por la Direccion General,
mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y con fundamentc en los
articulos 74 y ss. del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc
Administrativo, procede a resolver el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucion No.
2018032133 del 26 de julio de 2018, en el proceso sancioratorio No. 201602488 teniendo en
cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2018032133 del 26 de
julio de 2018, en el proceso sancionatoric No. 201602488, impuso a la Sefiora SANDRA
EMILIA NIETO REQUENA, identificada con la cédula de ciudadania nimero 39.274.577
en calidad de propietaria del establecimiento denominado AGUAS DE LA MAGO.
sancion consistente en multa de OCHOCIENTOS (800) salarios minimos diarios legales
vigentes, por infringir la normatividad sanitaria de Alimentos, establecida en la
Resolucion No. 2674 de 2013. (Folios 226 al 236).

2. Decisidén que se notificd a la Sefora SANDRA EMILIA NIETO REQUENA, identificada
con la cédula de ciudadania numero 39.274.577 en calidad de propietaria del
establecimiento denominade AGUAS DE LA MAGQ, por correo electrénico el dia 31 de
julio de 2018 (Folio 240),

3. A través de escrito enviado por correc elegtrénico, el dia 10 de agosto de 2018, la
sancionada presenté dentro del término legal recurso de reposicion contra la Resolucion
No. 2018032133 dei 26 de julio de 2018 (Folio 242).

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir fa trascendental funcion de velar por ! invaluable
bien de ia salud individuai y colectiva impone una serie de requisitos de obligatorio
cumplimiento para quienes fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen los productos a que
se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia gue puedan tener en el bien
objeto de tutela.

Estas obligaciones son de caracter general y no contienen ninguna excepcion, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden publico, por io cual, sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancion
que en derecho corresponda.

Asi pues, en caso de existir una actividad que arriesgue o menoscabe ia salud publica e infrinja
la normatividad sanitaria vigente, la consecuencia necesariamente es la sancion, en este caso
la multa impuesta a la sefiora SANDRA EMILIA NIETO REQUENA, identificada con la cédula
de ciudadania numero 39.274.577 en calidad de propietaria del establecimiento denominadc
AGUAS DE LA MAGO. Precisado lo anterior, procedera el Despacho a pronunciarse sobre los
motivos de inconformidad planteados por la recurrente y que se citan a continuacién:

1. De la proporcicnalidad de la multa.

Alude la petente que la multa resulta desproporcionada y excesiva.
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RESOLUCION No. 2019034563
(9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602488”

‘Decide ef INSTITUTO, mediante resolucion Nro. 2018032133, del 26 de julio de 2018, imponer
en mi contra la excesiva sancion de 800 salarios minimos diarios legales vigentes, que a la fecha
ascienden a fa suma de $23.237.973; sancion que es a todas luces desproporcionada, si se
considera que soy una persona, que si bien he admitido el incumplimiento de algunos requisitos
sanitarios para e! gjercicic de la actividad de venta de agua para el consumo humano”.

LLa recurrente hace alusion al principio de proporcionalidad; siendo pertinente aclarar que en el
Case gue nos ocupa, la multa impuesta es el resultado de la valoracién objetiva y de la
ponderacion de las faltas cometidas, las normas infringidas y el riesgo sanitario generado; en tal
sentidc, debe advertirse que la sancionada se encontraba realizando actividades de
procesamiento y envase de agua potable para el consumo humano sin contar con registro
sanitario y sin garantizar las buenas practicas de manufactura estipuladas en la Resolucién
2674 de 2013, evidenciandose asi varics incumplimientos, mas exactamente doce (12), cuya
ocurrencia fue confirmada en la calificacion de la falta, al imponer la sancidén respectiva;
adicionalmente, se evidencid en la presente investigacion el procesamiento y envase de agua
potable tratada que no contaba con registro sanitario, demostrandose que se trata de un
producto fraudulento.

Asi mismo, la estimacion de la multa es el resultado de ia valoracion de los criterios para la
graduacion de las sanciones, a que hace alusién la Ley 1437 de 2011, sin que en ningun
momento la multa resuite desproporcionada, teniendo en cuenta e! limite maximo previsto en la
Ley 9 de 1979, establecida en 10.000 salarios minimos diarios legales vigentes, facultad que no
resulta ilegal y/o injusta, toda vez, que la misma nc es abscluta o plena:

ARTICULO 577. Teniendo en cuenfa ia gravedad del hecho y mediante resoiucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, seré sancionada por la entidad encargada de hacerias
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

()

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales al
maximo valor vigenlte en el momente de dictarse la respactiva resolucion;

En tal sentido, la discrecionalidad exige de esta autcridad una justificacién razonada de la
tasacion, tal como lo dispone el articulo 44 de la Ley 1437 de 2011:

Articulo 44. Decisiones discrecionales. E£n la medida en que el contenido de una decision de
caracter general 0 particular sea discrecional, debe ser adecuada a los fines de la norma que la
autoriza, y proporcional a los hechos gue le sirven de causa.

Motivacion que para el caso sub judice, estd constituida por la calidad de las infracciones
cometidas y los criterios para la graduacion de las sanciones a que hace alusion la Ley 1437 de
2011, aspectos que se tuvieron en cuenta en |a resclucion materia de impugnacion.

De ctro lado, Ias conductas infringidas generan un alto riesgo sanitario, maxime si tenemos en
cuenta que el agua es para consumo masivo y requiere contar con los mas altos estandares de
calidad para ser apta para el consumo humano; en lo que hace a la naturaleza del producto y el
graco de riesgo que comparta la incbservancia de las condiciones sanitarias y de calidad.

£n lo que atafie a la proporcionalidad de la sancién, se aclara a la sancionada gue aun cuando
no se generd un dario, ni existe prueba de su materializacion dentro del expediente, si se causé
un riesgo a la salud de los consumidores del agua potable tratada, como quiera que
efectivamente se encuentra acreditado el incumplimiento de la normatividad sanitaria.
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‘ RESOLUCION No. 2019034563
: (9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201602488

Efectivamente, frente al riesgo de las conductas sancionadas, se aclara gue no se reguiere la
inexistencia de dafic efectivo a la salud publica, es la puesta en peligro del bien juridicamente
tutelado o riesgo generado, lo que merece el reproche institucional, toda vez gue no s un
presupuesto normativo para iniciar un proceso o para proferir una sancién, que se haya
ocasionado un dafo efectivo a la salud de las persona, razén por ia cual hay que tener presente
que las normas constituyen minimos para garantizar la calidad del producto, cuyos destinatarios
son los consumidores; en el caso sub examine se trata de agua potable que tiene unos
requerimientos técnicos para su captacion, tratamiento, envase y disposicién para el consumo
humano, evidenciando varios incumplimientos gue dieron lugar a la imposicién de la medida
sanitaria;, hecho que originé el inicio del proceso sancionatorio y su posterior sancién, al
encontrarse acreditado el incumplimiento de lo previsto en la Resolucion 2674 de 2013

La inocuidad del producto de conformidad con la Organizacion de ias Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

"

Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los
riesgos, sean crdonicos o agudos, que pueden hacer gue los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se trata de un objetivo que no es negociable. El concepto de
calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto para
ef consumidor. Engloba, por o tanto, atributos negativos, como estado de descomposicion,
contaminacién con suciedad, decoloracion y olores desagradabies, perc también atributos
positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracién de los alimentos. Esta
distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas publicas e influye en la
naturaleza y contenido del sisterna de control de los alimentos mas indicado para alcanzar
objetivos nacionales predeterminados. (negrilla y subraya fuera de texto)."

Para ei caso en concreto, se tiene que las conductas objeto de reproche representaban un
riesgo para el bien juridicamente tutelado, esto es la salud publica, indicandose que la falencia
encontrada, generan un riesgo alto en la salud de los consumidores del agua tratada.

Debe expresarse que mediante la Resoiucion 719 de 2015, se caracterizd el agua destinada
para el consumo humane, como alimento de "ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA", por
ser un ambiente propicio para la reproduccion de microorganismos que pueden ser
potencialmente perjudiciales para la salud de fos consumidores.

Habida cuenta de lo anterior, la Resofucion 2674 de 2013, se permite conceptuar respecto a lo
considerado como alimento de alto riesgo en el siguiente sentido:

"ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microcrganismos patégenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimienio de
microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos guimicos nocivos”

De otfra parte, se debe recordar gue los alimentos que se fabriquen, procesen, manipulen y
comercialicen, deben contar con registro sanitario, so pena de verse inmerse en la
contravencion del régimen sanitario, conducta que tiene una elevada trascendencia en el
ambito de la salud publica, porgue es este documento el que garantiza su calidad.

Al respecto, l1a Honorable Corte Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del
2000, Magistrado Ponente: Dr. VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor: Néstor Javier Gonzalez
Guatéame, indico sobre la naturaleza del registro sanitario:

' http:/fwww. fao.org/docrep/006/y8705s/y8 705503 imk TopOfPage
Pagina 3

CAiming Peing ipnll
Admninteativa;

"

L I T



RESOLUCION No. 2019034563
(9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602488”

"Asl se puede ver claramente gue ef registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado constituye una obligacion para quienes desean desarroflar determinada
aclividad econdmica y, ademas, es un servicio gue garantiza la calidad del producto y por el cual
se justifica el cobro de la tasa. De este modo, si la obligacién de registrc es un meganismo
estatal de control de calidad v, por ello, una limitacidn de la libertad econdmica, encaminada en
primera medida a la proteccion del consumidor, es también una certificacion sobre la calidad de
los productos, en beneficio de su comunidad” (Ilamado fuera de texto)

Asi entonces, el hechc de realizar actividades de procesar y envasar agua potable sin contar
con Registro Sanitario se considera un riesgo que afecta al derecho fundamental de la salud
publica.

Por lo anteriormente expuesto, se encuentra debidamente acreditada la existencia del riesgo
sanitario generado que soperta la sancion impuesta, sin que se encuentre desbordada la
proporcionalidad de la sancidn, por cuanto es acorde con la facultad discrecional que tiene ia
Administracion.

2. De las condiciones particulares de la sancionada y la buena fé que ha tenido a
partir de la imposicion de la medida sanitaria.

Manifiesta la petente sobre el punto sub examine:

‘Soy una mujer cabeza de familia, con espiritu emprendedor, campesina, fui desplazada por la
guerrilla junto con mi grupo familiar y por falta de oportunidades, retornamos al campo con la
conviccion de mejorar nuestra calidad de vida no s6lo la de mi nicleo familiar sino ftambién la de
mis colaboradores que también se han visto afectados puesto que su sustento dependia de mi
empresa’”. -

Igualmente, en lo que hace a su situacion eccndmica expresa, lo siguiente:

“En mi condicion de campesina emprendedora no tengo la capacidad de pagar la referida sancién
sin afectar los intereses y legitimos derechos de las personas que de mi dependen”

Frente a lo anterior, el Despacho aclara que no desconoce Ia situacién particular de la petente;
sin embargo, es menester precisar gue toda persona natural o juridica que emprende una
actividad industrial o comercial de compstencia de! Instituto debe atender las normas y
reglamentos, asi como la carga prestaciocnal gque impone el estado frente al cumplimiento de las
reglamentaciones de orden sanitario, comercial, tributario, sanitarias, en aras de garantizar la
calidad de los productos que manipula; en este sentido, se encuentra a su cargo asumir costos
administrativos, tales como:

- Los gastos administrativos en que incurra para acondicionar su establecimiento para dar
cabal cumplimiento a la normatividad sanitaria y obtener asi los permisos y avales gue
corresponden, asi como también, mantener las condiciones técnicas para la fabricacion
de sus productos, que en el caso que ncs ocupa se trata de productos agua potable

tratada.

- Los gastos en que incurra, al encontrarse a su cargo la realizacién de los controles de
calidad y dar cumplimiento permanente a las buenas practicas de manufactura, y cuya
inobservancia, la hace acreedora a las sanciones respectivas.

- Los gastos en que incurran al ser acreedor de las sanciones respectivas.
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RESOLUCION No. 2019034563
(9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201602488”

Las anteriores erogaciones le corresponde asumirlas a la propietaria del establecimiento de
comercio, sin que estas situaciones interfieran en el estudic del recurse o incidan en una
eventual disminucion al pago de la multa.

Es de aclarar que en desarrollo de su actividad econdmica, los sancionados tienen la obligacion
de contar con un conocimienta sobre la normatividad que regulan el agua potable para el
consumo humano; es asi que tante los pequefios, medianos o grandes fabricantes de dichos
productos, ya sean personas naturales o juridicas, deben tomar conciencia de la importancia de
las normas que regulan y amparan la fabricacién del agua potable tratada para el consumo
humano, y de su cumplimiento con tal cbservancia, para que eventualmente no sean sujetos de
una sancién,

En este orden de ideas, se expone a la interesada que si bien en la Constitucién establecen una
serie de derechos a favor de los administrados, también se establecen unos principios vy
obligaciones que rigen las relaciones que debemos observar. Entre las disposiciones que
establece la carta Magna se encuentran:

“Articulo 10. Colombia es un Estado social de derecho, organizado en forma de Republica unitaria,
descentralizada, con autonomia de sus entidades territoriales, democratica, participativa y pluralista,
fundada en el respeto de la dignidad humana, en el trabajo v ia solidaridad de las personas que la
integran v en la prevalencia del interés general.

Articulo 20. Son fines esenciales del Estado: servir a la comunidad, promover la prosperidad
general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en la
Constitucion, facilitar la participacion de todos en las decisiones que los afectan y en la vida
economica, politica, administrativa y cuitural de la Nacion, defender la independencia nacional,
mantener la integridad territorial y asegurar la convivencia pacifica y la vigencia de un orden justo. Las
autoridades de la Republica estan instituidas para proteger a todas las personas residentes en
Colombia, en su vida, honra, bienes, creencias, y demas derechos y libertades, y para asegurar el
cumplimiento de los deberes sociales del Estado v de los particulares.”

De manera tal que en Colombia como Estado social de derecho, las autoridades estamos en el
deber no solo de garantizar los derechos de la poblacion, sino también el cumplimiento de los
deberes y velar por la prevalencia del interés general, el cual en este caso recae sobre la salud
de ios consumidores de agua potable tratada.

Por lo cual este Despacho se permite precisarle a la recurrente gue debe atender
adecuadamente |as responsabilidades que le asisten como administradora.

3. Respecto a la buena fé y ausencia de intencién al transgredir la normatividad
sanitaria.

Agrega la recurrente:

“Siempre he estado dispuesta -a cumplir los requerimientos de las autoridades,
especialmente los del INVIMA, he facilitado la investigacion de este proceso sancionatorio,
he cumplido con la medida de suspender la actividad, y todas mis actuaciones han estado
prevalidas de la buena fé”.

Frente a lo expuesto por la recurrente, el Despacho advierte que el cumpiimiento a la
normatividad sanitaria, no puede suscitarse a consecuencia de la imposicion de una medida
sanitaria de seguridad, encontrandose a cargo de la sancicnada el adecuado cumplimiento de
la normatividad sanitaria para garantizar que tas actividades de fabricacién, procesamiento y
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RESOLUCION No. 2019034563
(9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602488"

envase de agua potable se realicen en congruencia con las disposiciones técnicas de la
normatividad sanitaria.

En lo que hace a su disposiciéon de facilitar la investigacion y el acatamiento de la medida
sanitaria; dichas circunstancias fueron objeto de analisis en la Resolucién de Calificacion y en
relacion con los criterios para la graduacion de fas sanciones: Iso mismos seran objeto de
analisis posteriormente.

Por otra parte, al traer a colacién la buena fe, se hace necesario precisar, que este principio
nace referencia a parametros de rectitud y honestidad en las relaciones interpersonales vy
scciales enmarcadas dentro de normas juridicas. Desde una dptica ética, se refiere a una linea
de comportamiento que debe estar inmersa en las relaciocnes entre particulares o entre estos y
el Estado con especial connotacién e incidencia en el mundo juridico, cuya existencia permite
comportamientos que generan confianza, al estar sustentados en conductas, justas, leales y
honestas, las que incluso pueden generalizarse y hacerse exigibles por tener el alcance de
deber moral reconocido en el mundo juridico.

Conforme a o expuesto, el Despacho ha sido constante en la observancia de lo preceptuado en
el articulo 83 de la normatividad superior, que consagra:

ARTICULO 83. Las actuaciones de los particulares y de las autoridades piblicas deberan ceflirse
a los postulados de la buena fe, la cual se presumird en todas las gestiones que aquellos
adelanten ante éstas.

En tal sentido, el Dr. José Gregorio Hernandez en sentencia T 460 de 1992 dentro del
expediente No. 2018, ha manifestado sobre el principio de la Buena Fe:

“ (.)Desde luego, ic dicho implica que el mencionado principio _también tiene sus limites y
condicionamientos, derivados de otro postulado fundamental como es el de la prevalencia del interés
comun.En modo alqunc puede pensarse gue el principio de fa buena fe se levante como barrera
infranqueable que impida a las autoridades el cumplimiento de su funcién, pues. mientras Ia ley las
faculte para hacerlo, pueden vy deben exigir los requisitos en ella indicados para determinados finas.
sin que fal actitud se oponga & la preceptiva constitucional. En nuestro Estado de Derecho, las leyes
gozan de aplitud conshtucional para imponer a la administracion o a los jueces la obligacion de
verificar lo manifestado por los particulares y para establecer procedimientos con arreglo a los cuales
pueda desvirtuarse en casos concretos la presuncion de la buena fe, de tal manera que si asi ocurre
con sufecion a sus preceptos se haga responder al particular implicado tanto desde el punto de vista
del proceso o actuacion de que se frata, come en el campo penal, si fuere del caso.

(.)

De tal manera, que !a buena fe es un principio general del derecho, pero también las normas
sanitarias son normas imperativas que en su misma esencia son cbligatorias, inspiradas en
principios generales, la seguridad del Estado y las buenas costumbres, son normas de corden
publico, es decir son indispensables para la existencia y funcionamiento del Estado y del orden
social, que no pueden ser remplazadas por la creencia de cada ciudadano de gue esta
actuando bien o excusarse y trasladarle responsabilidad a otro ente. Por lo tanto, no se puede
excusar una conducta reprochable por las ieyes con el pretexto de que se estaba realizando de
buena fé, desconociendc su obligacién de dar cumplimiento a las consideraciones previstas en
la  Resolucion 2674 de 2013, norma que establece los requisitos que deben cumplir las
personas naturales y juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacicn, envase, almacenamiento y transporte, distribucién y comercializacién de
alimentos, que para el caso puntual se trata de agua potable para el consumo humano y gue va
dirigida a la poblacion en general, que la adquiere con fa conviceidn que el producto cumple con
todas las condicicnes técnicas y sanitarias de idoneidad.
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“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
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Er efecto, el principio de la buena fe, no es absoluto y por elio es posible que los
ordenamientos juridicos establezcan algunas limitaciones que guardan relacidn con la
necesidad de proteger el bien comin, entre otros bienes juridicos Superiores, razén por la cual
le compete a esta entidad, en cumplimiento de sus funcicnes y basados en lo consignado en
las actas de IVC, demostrar la existencia de una infraccién sanitaria. tal como ocurrié en la
investigacion sub examine.

Asi mismo habiéndose advertido la contravencion a fa norma sanitaria vigente, le cerresponde a
la entidad en pro de prevenir y garantizar la salud del conglomerado social dar aplicacion al
principic constitucional de la "Prevalencia del interés general sobre el interés particular’, toda
vez que los intereses de la comunidad priman sobre los intereses de los individuos, y le atafie
al INVIMA como autoridad sanitaria cesar o minimizar cualquier riesgo por minimo gue este sea
con el fin de impedir que se genere dafio en la salud o la vida de las personas.

En tal sentido, es de concluir que la buena fé, invocada por la recurrente, no sirve de excusa
para pretender eludir su responsabilidad, toda vez que la sancionada en su condicién de
fabricante se encuentra en {a obligacion de dar cumplimiento a las buenas practicas de
manufactura para el procesamiento y envase de agua potable para el consumo humano y
contar con el respectivo Registro Sanitario.

A renglén seguido, la recurrente manifesto:

"Siempre actue convencida bajo un error que por mi situacion particular resultd ser invencible, ¥
gue ademas en mi condicion de campesina”

En cuanto a la responsabilidad de la sancionada al realizar actividades de procesamiento,
envase de agua potable tratada, sin contar con registro sanitario y sin garantizar las buenas
practicas de manufactura, a gue hace alusion |la Resolucién 2674 de 2013, es menester
precisar que la ignorancia en el conocimiento de la norma sanitaria no sirve de excusa, en tal
sentido, no puede pretender ser exonerada por su situacion particular y su condicidn de
“‘campesina” y haciendo alusién a “un error invencible”.

Efectivamente, el analisis realizado por este Despacho no se limita exclusivamente a evidenciar
que exista la accion u omision contemplada en ia legislacion sanitaria como infraccidn, sinoc que
también tiene en cuenta el elementc subjetivo, es decir que el resultado de la transgresion
normativa sea atribuible al autor.

Es de resaltar que la sancionada es sujeto de responsabilidad, toda vez que adelantd
actividades objetadas por la normatividad sanitaria, de alli la importancia de I1a "responsabilidad
in vigilando" que adquieren todas las personas encargadas de la supervision de los productos,
especialmente si los productos fabricados son de especial vigilancia como lo es el agua potable
tratada, de alli que la procesada sea un sujeto activo legitimado para soportar el reclamo, pues
basta que con su actuacion u omisién, amenace el interés colectivo, representado en la salud
de los consumidores”.

Agui resulia importante traer a colacion lo sefialado por Consejo de Estado, Sala de lo
Contencioso Administrativo, Seccidn Tercera Subseccion B, sentencia de 18 de febrero de
2010, exp. 17933, C.P. Ruth Stella Correa Palacio en cuanto al deber objetivo de cuidado:

“Sobre la nocion de culpa y dolo, en esa oportunidad también considers, en criterio que aqui se
reitera que, culpa se ha dicho que es la reprochable conducta de un agente que generd un dafo
antijuridico (injusto)} no guerido por el pero producido por la omision voluntaria del deber objetivo
de cuidado gue le era exigible de_acuerdo a sus condicionas personales v las circunstancias en
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que actug; o sea, fa conducta es cuipasa cuande ei resultado dafiino es producto de la infraccion
al_deber objetivo de cuidado vy el agente debid haberlo previsio por ser previsible, o habiéndolo
previsto, confio en poder evitarlo. También por culpa se ha entendido el error de conducta en gue
no habria incurrido una persona en las mismas circunstancias en que obré aguella cuyo
comportamiento es analizado y en consideracion ai deber de difigencia v cuidado que le era
exigible. Tradicionalmente se ha calificado como culpa la actuacion no intencional de un sujeto en
forma negligente, imprudente o imperita, a la de quien de manera descuidada y sin la cautela
requertda deja de cumplir u omite el deber funcionai o conducta que le es exigible; y por su
gravedad o intensidad, siguiendo ia fradicidon romanista, se ha distinguido entre la cuipa grave o
lata, la cuipa leve y la culpa levisima, clasificacion tripartita con consecuencias en el ambitc de la
responsabilidad contractual o extracontractual, conforme a lo que expresamente a este respecto
seftale el ordenamiento juridico. De ia norma que antecede [articulo 63 def Coédigo Civil] se
entiende que la culpa leve consiste en la omision de la diligencia def hombre normal (diligens
paterfamilias) o sea la omision de la diligencia ordinaria en los asuntos propios; la levisima u
omisicn de diligencia que el hombre juicioso, experto y previsivo emplea en sus asuntos
relevantes y de importancia; y la culpa fata u omision de la diligencia minima exigible adn al
hombre descuidado y que consiste en no poner el cuidado en los negocios ajenos que este Lipo
de personas ponen en los suyos, y que en &l regimen civil se asimila al dolo”

De acuerdo con fo anterior, la sancionada no puede pretender excusarse y alegar una condicion
social especifica, para actuar en contravia de la normatividad sanitaria, siendo ademas
oportuno recordar que en desarrcllo de la actividad principal de su establecimiento denominado
AGUAS DE LA MAGQO, se encuentra a cargo de “a elaboracion de bebidas no alcohdlicas,
produccion de aguas minerales y otras aguas embolelladas”, y por ende estd a su cargo el
cabal cumplimientc de la normatividad sanitaria, independientemente que se encuentre ubicado
su establecimiento en un territorio de dificil acceso y/o que su grado de escolaridad sea minimo,
y/o que se trate de una mujer de origen campesino, dado gue ella misma por su propia voluntad
decidio dedicarse a la elaberacion de agua potable para consume humano, por lo tanto le asiste
et deber de conocer y acatar la normatividad sanitaria.

4. No ha incurrido en ninguna de las conductas establecidas en el articulo 50 de la
Ley 1437 de 2011,

Expuso [a petente lo siguiente:

“Ademas tenga presenle que no he incurrido materialmente en ninguna de las conductas
relacionadas en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011”

Una vez efectuadas las precisiones en lo que hace a la proporcionalidad de la sancidn y que
guarda relacion con el riesgo generade; se le pone de presente a la recurrente que los criterics

para la graduacion de las sanciones, corresponden a los establecidos en el articulo 50 de ia Ley
1437 de 2011:

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de ias sanciones por infracciones administrativas se graduarén atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resuitaren aplicables:

»
1 Dafic o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.
2. Beneficio econdmice obtenido por el infractor para sl © a favor de un tercero.
3. Reincidencia en la comision de fa infraccion.
4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision.
5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona inlerpuesta para ocultar fa
infraccion u ocultar sus efectos.
6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado
las normas legales pertinenies.
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7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas.

Para el presente casc se analizaran cada uno de fos anteriores numerales Y se tendran en cuenia

los criterios aplicables para la respeciiva graduacion de la sancién respecto de fas conductas
presentadas:

En tal sentido, a instarcia del recurso seran revisados nuevamente con el fin de determinar si
eventualmente se efectué una valoracién incorrecta de fos mismos en la Resolucion de calificacion
y que haya incidido negativamente al momento de graduar la muita a impone, pero antes es
importante aclarar a la impugnante que la definicion general de criterio refiere a un juicio o
discernimiento, y la de graduacion a dar a algo el grado o calidad que ie corresponde. Es decir,
gue para el caso puntual los ocho numerales del articulo 50 de Ia ley 1437 de 2011, son
factores que deben valorarse para determinar el tipo de sancion, Yy en caso que esta sea
pecuniaria el valor de la muita,

Lo anterior permite concluir que:

1.

A traves de los criterics que establece e! articulo 50 de la ley 1437 de 2011 no se
motiva la atribucion de responsabilidad dentro de !a actuacion administrativa, o dichc
de otro modo en aplicacion de los mismos la administracion no decide sanciohar y/o
exonerar.

La existencia de dichos criterios garantiza el debido proceso a la investigada, guien
debe conocer los aspectos que motivaron el tipo de sancién y el valor de la multa.

La aplicacion de dichos criterios limita la facultad discrecional que tiene esta
Direccién para imponer la multa, haciendo que la misma resulte proporcional a los
hechos que le sirven de causa.

Es decir, que las circunstancias descritas en el articulo 50° pueden llevar a agravar y/o
atenuar |a falta dependiendo de la forma en que la conducta de la investigada se adecue al
supuesto que consagra la nombrada disposicidn. Asi las cosas, encontramos:

Shiing Pringtnal:
Acmininteative,

1. Daho o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

Tal Como se expresé en el acto administrativo impugnado, no hay prueba que
determine que se generd un dafio, pero si se causé un riesgo al incumplir con las
disposiciones sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva de las perscnas,
razon por la cual los profesionales de esta agencia sanitaria aplicaron la medida
sanitaria de seguridad consistente en Clausura Temporal del establecimiento que el dia
4 de agosto de 2015; el riesgo sanitario ocasionado como consecuencia de la
infraccion a la normatividad sanitaria, fue analizado en al acapite primero de este
proveide, el cual permitié concluir sobre |a existencia de un riesgo sanitario causado
por la petente.

En consecuencia, se considera que este criterio fue evaluado correctamente, toda evz
que si existid un riesgo sanitario, por lo tantc se debia aplicar en contra de la
sancionada al momento de graduar la sancion.

2. Beneficio economico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

Respecto a este criterio, nc estda demostradc que la sancionada haya obtenido
beneficio econdmico para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccion a la
normatividad sanitaria encontrada.
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En consecuencia, tampecco se valerd indebidamente este criterio en la resolucion de
calificacién, por consiguiente, fue aplicado a favor de la sancionada como atenuante
para graduar la responsabilidad.

Reincidencia en la comision de la infraccion:

Cenforme se senald en el acto administrative impugnado, una vez consultado la base
de datos de los procesos sancionatorios del Instituto, no se encontrd multa o medida
preventiva antes de la expedicion de |la presente actuacion administrativa, por lo tanto
es claro que no es reincidente; en consecuencia, se aprecia gue no fue indebidamente
valorado el criterio sub examine, el cual constituye un atenuante a favor de la inquirida.

Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision.

Respecto al numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccidon a la accion
investigadora, no hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre; este criterio fue
analizado y aplicado a favor de la sancionada como atenuante para graduar la
responsabilidad.

Utilizacidn de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos.

Se observa gue la sancionada, no utilizo medics fraudulentos o tratd de ocultar por
intermedio de tercera persona la infraccion de la normatividad sanitaria o sus
efectos; este criterio fue aplicado a favor de la sancionada como atenuante para
graduar la sancion.

. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes.

Respecto a este criterio, es menester precisar que si bien es cierto la sancionada
aportd pruebas documentales que acreditan las acciones correctivas adelantadas a
su establecimiento, las cuales fueron debidamente incorporadas al proceso; también
lo es que las mencionadas mejoras no han sido suficientes para que se levante a
la fecha la medida sanitaria que le fue impuesta al establecimiento propiedad de
fa endilgada, por lo tanto perse no pueden ser valoradas como criterio a favor de la
procesada, en el entendido que el acta de levantamiento de la medida sanitaria es el
documento idoneo para determinar si efectivamente existe un grado de prudencia y
diligencia de la sancicnada para acatar las observaciones realizadas por el Invima,
relacionadas con el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura en el
procesamiento y envase de agua potable tratada.

Empero, respecto a la exigencia de contar con registro sanitario para procesar y
gnvasar agua potable tratada, el despacho subraya que una vez revisada la base de
datos de Registros Sanitarios, se aprecia que la sancionada efectivamente obtuvo el
registro sanitario RSA 003048 2017 para fabricar y vender el producto AGUA
POTABLE TRATADA con expediente 201244105, mediante Resolucion No.
2017008976 del 06/03/2017, razdn por la cual dicha circunstancia se tendra en
cuenta como atenuante a favor de la procesada, dando lugar a disminuir la multa en
un percentaje de CIEN (100) SMLDV, gquedando finalmente la sancion en multa de
SETECIENTOS (700) SALARIOS MINIMOS LEGALES DIARIOS VIGENTES.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad

PR S L A I |

competente.
Pagina 10

Lol
. |4
"E 4
ot L

g "R ?aqg%‘ y y-.mqﬂ&
[ i P
i ¢ b1 \‘%_,_.,.H



/3

. ' RESOLUCION No. 2019034563
{9 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201602488"

No aplica como agravante, toda vez que la sancionada, acaté la medida sanitaria de
seguridad impuesta a su establecimiento de comercio: criterio este que fue analizado y
aplicado a favor de su representada como atenuante para graduar la responsabilidad, a
momento de graduar la sancion a imponer.

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de Ia infraccion antes del decreto de pruebas

En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto
de pruebas, observamos que este criterio le es aplicable como atenuante, teniendo
en cuenta lo manifestado per la sancionada en su escrito de descargos.

En conclusion, los criterios para la valoracion de las sanciones fueron valorados
apropiadamente, existiendo Unicamente una circunstancia que no fue tenida en cuenta y fue la
expedicion del registro sanitario que fue obtenido por |la sancionacda para el 6 de marzo de
2017; Sin embargo, dicha circunstancia no desvirtua el cargo formulado toda vez que a la fecha
de la visita, esto es, 4 de agosto de 2015, el producte no contaba con Registro Sanitario.

De acuerdo con lo anterior, la sancién impuesta sera disminuida en la suma de CIEN {100)
SMLDV, gquedando en consecuencia, en la suma de SETECIENTOS (700) SMLDV.

Peticiones:
1. De la solicitud de revocatoria de la Resolucién No. 2018032133 del 26 de julio de
2018.

Expene la recurrente:

“Les ruego revocar el articulo 1° de la resolucién No. 20180322133, dictada dentro de la
investigacion de la referencia, el dia 26 de julio de 2018 y en su lugar se me imponga una
sancion de tipo pedagogica”.

Encuentra el despacho que no es procedente dicha solicitud como quiera que no se cumpie con
los presupuestos para la revocatoria del acto administrativo, consagradas en el articulo 83 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, toda vez que en
ningun momento los actos administrativos expedidos dentro del procesc han sido contrarios a ia
constitucion o la ley, no van en contravia dei interés publico, ni se esta causando agravio
injustificado a una persona.

De acuerdo con los antecedentes y pruebas recopiladas en el expediente, no es procedente
exonerar a la recurrente, en razdn a que se encuentra plenamente demostrada la existencia del
hecho consistente en la infraccién de la normatividad sanitaria y la responsabilidad de la
sancionada; lo que da origen a la imposicidén de una sancion.

Por otra parte, tampcco resulta procedente la imposicien de una muita de tipo pedagogico, es
pertinente anoctar que la normatividad sanitaria no contempla la imposicidn de esta clase de
multas, siendo procedente manifestarle a ia recurrente que existe una sancién consistente en
amonestacion, prevista en el literal a) del articulo 577 de la Ley 9 de 1979, consistente en un
llamado de atencion, cuando la conducta infringida no genere un riesgo sanitario, sin embargo,
en el presente caso si se generd un riesgo sanitario, aspecto que ya fue objeto de analisis en el
numeral primero de este proveido; situacion que descarta perse la imposicion de una sancién
consistente en amenestacion.

-
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En conclusion, no es procedente revocar la Resolucién No. 2018032133 del 26 de julio de 2018,
asi como tampoco impener una sancion de tipo pedagogico conforme lo solicita la sancionada.

2. De las pruebas aportadas al proceso:

Expone la recurrente en su recurso:

“Tener en cuenta las pruebas entregadas (soportes de programas documentales, examenes de
laboratorio, registro sanitario, inversiones en infraestructura y equipos), como pruebas positivas
para fa representante legal, que pudieron infundir en una resolucién favorable para ella, y
dejandola por fuera de la sancion, que daria comc resultado e/ descalabro financlero para mi
persona, que hice inversiones en las mejoras y aun la empresa se encuentra sin funcionar”.

Frente a lo afirmado por la sancionada, es del caso precisar o siguiente:

El Despacho ya habia incorporado al plenario, las pruebas documentaies allegadas por la
sancionada a través del escrito de descargos, conforme se aprecia en el Auto de Pruebas No.
2018007891 del 27 de junio de 2018, proveido en el cual se habian incorporado los siguientes
documentos:

¢ Plan de Saneamiento Basico Versién 1 aflo 2017 (Folics 43 al 49).

s Manual de buenas practicas de manufactura Version 1 afio 2017 {Folios 50 al 74)

» Programa de almacenamiente y distribucién del preducto Versidon 1 afio 2017 (Folios 75 al 80)
e Programa de manejo de residuos sélides (Folios 81 al §2)

¢ Programa de materia prima e insumos (Folios 93 al 103)

e Programa de limpieza y desinfeccion (Fotios 105 al 108)

En consecuencia, es pertinente anctar que las nombradas pruebas fueron objeto de analisis en
la Resolucién No. 2018032133 del 26 de julio de 2018, mediante la cual se procedio a calificar
el proceso sancicnatorio; conforme se aprecia a folios 227 al 229 del cuaderno procesal, vy que
constituyen unas acciones correctivas parciales, las cuales ya fueron materia de analisis
precedentemente.

3. Consideraciones respecto a la solicitud de amparo de pobreza.

La recurrente expusec en su recurse:

"Solicito ademéas se me conceda un amparo de pobreza, cada {sic) vez que soy persona de
£5Cas0s recursos eccnomices y no tengo como sufragar /os gastos que genera una multa, que
sera generada de recursos propios”

En relacion con el petitum presentada por la recurrente, el mismo es improcedente en la medida
en que el amparo de pobreza no aplica para el caso en concreto, toda vez que a través de
dicha figura se pretende eximir a una perscna que no pueda atender los gastos procesales que
se presenten en un proceso; circunstancia que es ajena al caso que nos ocupa en la medida en
que la sancién es consecuencia de {a violacion de la normatividad sanitaria y fue debidamente
determinada al momento de la calificacion del procesc, al encontrarse debidamente acreditada
la existencia de ia infraccion, y valorada con base en los criterios para la graduacién de fas
sanciones establecidos en el articulo 50 del CPAC.

En tal sentide, el articulo 151 del Codigo General del Proceso, al definir el amparo de pobreza,
sefala: '
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“ARTICULO 151. PROCEDENCIA. Se conceders el amparo de pobreza a la persona gue nc se
halle en capacidad de atender los gastos del proceso sin menoscabo de o necesario para st
propia subsistencia y la de las personas a quienes por jey debe alimentos, salvo cuando pretenda
hacer valer un derecho litigioso a titulo oneroso”

De otro lado, en la sentencia T-339/18, la Corte Constitucional al hablar del sentido y alcance
del amparo de la pobreza manifesto:

“5. Amparo de pobreza. Presupuestos generales Y su valoracion respecto de la prueba
decrefada de oficio;

El amparo de pobreza es una institucion de caracter procesal desarrollada por el Legisiador para
favorecer a las personas que por su condicion socioeconémica no pueden sufragar los gastos
derivados de un tramite judicial,

De manera que esta figura se instituye legisiativamente como una excepeién a la regla general,
segun la cual, en las partes recae el deber de asumir los costos gue ingvitablemente se producen
en el tramite jurisdiccional, para en su lugar, proteger a las personas que se encuentran en una
situacion extrema, representada en la carga que se les impondria al obligarlas a elegir entre
procurar lo minimo para su subsistencia o realizar pagos judiciales para el avance del proceso en
el gue tienen un interés legitima.

Con ello queda claro que el propésito del amparo de pobreza no es otro distinto al inferés de
asegurar que todas las personas puedan acceder a la administracion de justicia en igualdad de
condiciones y que, por ende, puedan ejercer los derechos de defensa o contradiccion, sin que
exista distincion en razon de su situacion socioeconémica”

En ese orden de ideas, el amparo de pobreza es un eximente de pago, concedida a quienes
son parte en un proceso judicial y se encuentran en una condiciéon especial para ser
exonerados del pago de copias, cauciones judiciales, honorarios de auxiliares de justica,
practica de dictamenes periciales, costo de notificaciones; mientras que fa sancion es entendida
como la muita impuesta a quien vulnerd la normatividad sanitaria y que fue expedida en un
proceso administrativo sancionatorio en donde se valord la ocurrencia de los hechos violatorios
de la normatividad sanitaria, la gravedad de la infraccion y se identificd en debida forma a la
infractora, todo lo anterior en congruencia con el debido proceso administrative sancionatorio.

De acuerdo con io anterior, la sancion impuesta, consistente en el pago de una multa, no puede
ser revocada, ni mucho menos aplica la figura de! amparo de pobreza, establecida para los
gastos gque se generan en un proceso judicial; diferente a la imposicion de una sancién.

En atencion a lo expuesto, considera el despacho, en virtud de los principios de necesidad,
proporcionalidad y razonabilidad de la sancién, aspectos estos ya examinados debidamente en
la calificacion, reponer parcialmente la decision que puso término a la actuacion administrativa
en el sentido de modificar el monto de la muita, en SETECIENTOS (700) SMLDV. por las
razones explicadas en el presente proveido.

En mérito de lo expuesto, el Despacho

RESUELVE:

ARTICULO PRIMEROQ. Reponer parcialmente el articulo primero de ia Resolucién No.
2018032133 del 26 de julio de 2018, imponiendo a la sefiora SANDRA EMILIA NIETO
REQUENA, identificada con la cédula de ciudadania numero 39.274.577, multa de
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SETECIENTOS (700) salarios minimos diarics legales vigentes, conforme {as razones
indicadas.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar de manera personal el contenido de |la presente Resolucidn a
la Sefiora SANDRA EMILIA NIETO REQUENA, identificada con la cédula de ciudadania
numere 39.274.577, siguiendo fo establecido en el articulo 67 del Codigo de Procedimiente
Administrative y de lo Contenciosc Administrativo.

En el evento de no comparecer, se nctificard mediante aviso, en aplicacidn a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiente Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resoclucién no procede ninglin recurso

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

m.mw S Y

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabitidad Sanitaria
Proyectd' Luz Angela Panio |

Reviso" Jairo Pardo Suarez//{,
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