La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001811 De 17 de Diciembre 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 Resolucion nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019054633
PROCESO SANCIONATORIO: 201600854
EN CONTRA DE: ] ANA DANIN FLORES ASTUDILLO
FECHA DE EXPEDICION: ] 3 de diciembre de 2019

) MAR!A MARGARITA JARAMILLO PINEDA -
FIRMADO POR: Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién No. 2019054633 de 3 de diciembre de 2019, NO procede recurso
alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTIi %VB?ESFZEéJ&LICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de
Informacién al Ciudadanc y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en ia Carrera. 10 No. 64 -
28 de la ciudad de Bogota.

El _acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso,

JAIRC A PARDO SUAREZ
Coordinador de Recurso, CAlidad y Apoyo a la Gestion
Direccig nsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en diez (10} folios a doble cara copia integra de la
Resolucion N° 2019054633 de 3 de diciembre de 2019, proferido dentro del proceso
sancionatorio N® 201600854.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador de Recurso, Calidad y Apoyo a la Gestién
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

Proysctt y Digité: Neyve Flbrez-Grupo de Recursos, Caiidad y apoyo a la Gestién
Revisd: Jairo A. Pardo
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RESOLUCION No. 2019054633
(3 de Diciembre de 2019)
"Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio Nro. 201600854"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Directora General mediante
Resolucion nuamero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos 74 y siguientes
del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, procede a
resoiver el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucion N° 2018049449 del 15 de
noviembre de 2018, en el proceso sancionatorio N° 201600854, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion N° 2018049449 del 15 de noviembre
de 2018, proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201600854, impuso a la sefiora ANA
DANIN FLORES ASTUDILLO, identificada con la cédula de ciudadania No0.34.551.629 en
calidad de propietaria del establecimiento de comercio La Nueva Industria, sancién consistente
en multa de Quinientos (500) salarios minimos diarios legales vigentes, por incumplir la
normatividad sanitaria (folios 94 a 112).

2. La decisién fue notificada a solicitud de ia sancionada, al correo electrdnico
lanuevaindustria@hotmail.com, el 20 de noviembre de 2018, a la sefora Ana Danin Flores
Astudillo, identificada con cédula de ciudadania N°34.551.629, en calidad de propietaria de la
sociedad LA NUEVA INDUSTRIA (folio 119 Y 120)

3. Mediante escrito enviado al correo de ia direccion de Responsabilidad Sanitaria
DRS@invima.gov.co, el dia 4 de diciembre de 2018, la sefiora Ana Danin Flores Astudillo,
identificada con la cédula de ciudadania No0.34.551.629. en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio LA NUEVA INDUSTRIA, dentro del término legal interpuso recurso
de reposicién en contra de la Resolucion N° 2018049449 del 15 de noviembre de 2018, (folios
122 a2 129).

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir la trascendental funcién de velar por el invaluable
bien individual y colectivo de la salud impone una serie de requisitos de obligatorio
cumplimiento, para quienes fabrican, importan, distribuyen y comercializan 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 excepcidén, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden publico, por lo cual, sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancion
gue en derecho corresponda.

Asi pues, en caso de existir una actividad que arriesgue o menoscabe la salud pUblica e infrinja
la normatividad sanitaria vigente, la consecuencia necesariamente es |a sancién, en este caso
la multa de la que fue objeto la la sefiora Ana Danin Flores Astudillo, identificada con cédula de
ciudadania N°34.551.629, en calidad de propietaria de |a sociedad LA NUEVA INDUSTRIA.

Precisado lo anterior, procedera el Despacho a pronunciarse sobre los motivos de
inconformidad planteados por la recurrente ante los cargos imputados.

Expone la petente en su escrito de recurso:

Sficing Principal:
Admviaiateative:

3

PR THUT R toeCa



RESOLUCION No. 2019054633
(3 de Diciembre de 2019)
"Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio Nro. 201600854"

" le corresponde al INVIMA tipificar la norma vulnerada, analizar la afectacion de la conducta
tipica, v ademas analizar la culpabilidad de la misma, de donde se desprende, que pese a ser
ltipificads dicha conducta, el articulo 51 de la resolucion 2674 de 2013, NO contiene lo
concerniente a la aplicacion de procedimiento adelantado en la imposicion de medidas
preventivas, por lo que el INVIMA debera gjusiar este tipo de actuacion administrativa, a las
normas especiales y generales como lo expresa en el aparte final del articulo citado, de lo cual se
desprende .. por lo que en este orden, la parte objetiva de la imposicion de la medida preventiva
se deberd adelantar conforme lo dispuesto en ef Decreto 3518 de 2006...

()

La interpretacion a los articuios 576 y 577 de la ley 9 de 1879, se expusieron en el gscrito de
descargos sin tener favor alguna como pretension, debido a la interpretacion restrictiva que ha
aplicado el INVIMA en la calificacion del caso, es mas, no se logra apreciar norma objetiva alguna
para imponer el procedimiento al acto administrafivo de las medidas preventivas contenidas en el
decreto 3518 de 2008, procedimientc muy similar al derogado decrelo 3075 de 1997. Que muy
contrario a lo que indica el INVIMA, ni el decreto 2518 de 2006, ni la resolucién 2674 de 2013,
contiene norma analoga que logre cubrir los vacios contenidos el derogade decreto 3075 de
1997, por lo que se insiste que la norma objetiva para la imposicion de las medidas preventivas
deben ser ajustadas al decreto 3518 de 2006, del ministerio de proteccion social.”

Y en el aparte de conclusiones agrega:

"Que, el decreto 3518 de 2006, "Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de vigilancia en
Salud Publica y se dictan otras disposiciones” def ministerio de proteccion social, en efercicio de
sus atribuciones constitucionales y legales y en especial, las conferidas en la Ley 09 de 1979, Es
la norma aplicable para la imposicion de medidas preventivas y de seguridad por parte de!
INVIMA, independientemente de la conducta tipificada, tal y como se expuso en el escrito de
descargos, esta normatividad especial debe ser utilizada como norma objetiva en la aplicacion de
medidas preventivas y de seguridad, como garantia del debido procese articufo 29 de la
constitucion politica, como garantia del debido proceso articulo 29 de la constitucion policita,
norma analoga que reemplaza el derogado procedimientc contenido en el decreto 3075 de 1997

Frente a la validez del acta de aplicacion de medida sanitaria.

De manera preliminar, es importante traer a colacion el Concepto 16025689 de 15 de marze de
2016 emitido por el lefe de la Oficina Asesora Juridica del Institute en el cual se indicd:

En atencién al asunto de la referencia en el cual solicita a la Oficina Asesora Juridica del INVIMA,
dar respuesta a los siguientes interrcgantes:

“1. Cuél es la norma vigente y aplicabie para la imposicion de medidas sanitarias en alimentos.
2. Cual es la norma vigente y aplicable para adelantar procesos sancionatorios en alimentos.”

Nos permitimos manifestar que la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones.”, en su
articulo 52 sefiala_"...las autoridades sanitarias podran adoptar medidas de sequridad e
imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la Ley
08 de 1979, siguiendo ef procedimiento contemplado en fa Ley 1437 de 20171 y las normas gue lo
modifiquen, adicionen o sustituyan.” (subrayado fuera del texto)

En ese sentido, la norma vigente y aplicable para la imposicion de medidas sanitarias de
sequridad, es el articulo 576 de la Ley 09 de 1379 “Por la cual se dictan Medidas Sanitarias” !
cual establece: (subrayado fuera del texto)

Articule 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la
salud pablica, las siguientes:

a. Clausura temporal del establecimiento, que podré ser total ¢ parcial;
Pagina 2
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RESOLUCION No. 2019054633
(3 de Diciembre de 2019}
"Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposiciéon en el
Proceso sancionatorio Nro. 201600854"

b. La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;
¢. El decomiso de objetos y productos;
d. La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productes, si es el caso, y

e. La congelacién o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decision definitiva al respecto.

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediala efecucion,
tendran cardcter preventivo y transitorio Y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a
que haya lugar.

Sanciones.

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho vy mediante resolucion
mctivada, la violacién de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad
encargada de hacerlas cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos
legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse ia respectiva resolucicn;

¢. Decomiso de productos;
d. Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

En cuanto al procedimiento, la norma en mencion efectia una remision expresa a la ley 1437 de
2011, debe considerarse que la misma resulta aplicable al procedimiento administrativo
sancionatorio toda vez que lo prevé en los articulos 47 y siguientes.

Respecto del procedimiento para la aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad,
actividad propia de las labores de inspeccicn, vigilancia y control se debe atender lo consagrado
en el articulo 51 de la Resolucién 2674 de 2013, segun el cual: (subrayado fuera del texto)

“Articulo 51. Inspeccion, Vigilancia y Control. Las _acciones de_inspeccion, vigilancia y
control sobre los establecimientos que fabriguen, procesen, preparen, envasen, almacenen,
transporten, distribuyan, importen, exporten y comercialicen alimentos para el consumo humanc y
materias primas para alimentos, se realizaran de acuerdo con el Modelo de Inspeccion,
Vigilancia y Control que establezca el Ministerio de Salud y Proteccion Social (subrayado

fuera def texto)

El modelo al que hace referencia la norma es el contemplado en la Resolucion 1229 de 2012 “Por
la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de
HS0 y consumo humano”y en concreto para ef caso de alimentos a través de Is Circular 046 de
2014 el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidio los ‘LINEAMIENTOS PARA LA
ARTICULACION Y COORDINACION DE LAS ACTIVIDADES DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL RELACIONADAS CON ALIMENTOS DESTINADOS AL CONSUMO HUMANO.”

De igual forma el Concepto 16031731 de 04 de abril de 2016 emitido por el Jefe de la Oficina
Asesora Juridica de! Instituto posteriormente indico:

Oficina Principal:

Acdoiisbrative,

WAL O, 60

Laley 9% de 1979, es la norma marco de las acciones de caracter sanitario, la cual establece
que cuando existe una infraccion y/o vuineracion a la normatividad sanitaria, procede la
aplicacion de medidas sanitarias, fas cuales se encuentran consagradas en su articulo 576:;
(subrayado fuera del texto)

()
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RESOLUCION No. 2019054633
(3 de Diciembre de 2019)
"Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio Nro. 201600854"

De igual manera, debemos sedalar que ef Paragrafo 3° del Articulo 11 de la Resolucidon 1229 de
2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario para
los productos de uso y consumo humano.” establece que se entiende por medida sanitaria

"(...) PARAGRAFQO 3o0. Entiéndase como Medidas sanitarias, el conjunto de disposiciones
o decisiones de salud publica con intencionalidad cautelar, correctiva 0 sancionatoria, gue
son aplicadas por la autoridad sanifaria para prevenir, mitigar, controlar o eliminar
caracleristicas de algo que origine riesgos, ¢ afecte o pueda afectar la salud de fa
poblacién.”

El articulo 33 ibidem, sefiala “Los establecimientos publicocs y privados que desarrofien
actividades productivas objeto de inspeccion, vigilancia y conltrol sanitaric, esfardn
obligadas al registro, notificacién o permiso para adelantar sus aclividades, asi como al
sometimiento de los procesos instaurados por la autoridad sanitaria de conformidad con
la naluraleza y clasificacion del riesgo sanitario inherente a su proceso productivo. El
incumplimiento de estas disposiciones daréd lugar a las sanciones de ley.

Las medidas sanitarias_aplicables al modelo de inspeccion, vigilancia y control
sanitario seradn las establecidas en la Ley 9° de 1979, el Decreto numeroc 3518 de
2006 v las normas _que los modifiquen, adicionen o sustituyan. (..} (subrayado fuera
del texto)

Cada producto competencia del Instituto {(alimentos, medicamentos, dispositivos médicos, entre
otros) posee normatividad especial y de acuerdo a la naturaieza de! mismo debera ser analizado
fa procedencia o no de la aplicacion de medidas sanitarias, pues si bien en principio el
incumplimiento de las disposiciones sanitarias como es el caso de empigar marcas 0 nombres de
productos no autorizados o encontrar un producto con un registro sanitario no autorizado, dan
fugar a la aplicacion de medidas sanitarias de seguridad y a las sanciones de ley, deberd
analizarse fécnicamente cada caso en concreto bajo el enfoque de riesgo, sin que sea viable
impartir una directriz general omitiendo asi las particularidades de cada situacion.

Lo anterior, en consideracion a que las medidas sanitarias de seguridad, son actos de naturaleza
preventiva, transiforia (que permanecen mieniras existan las causas que dieron origen a su
aplicacion) y de inmediata ejecucion, radicadas en cabeza de los funcionarios de la autoridad
sanitarta al momento de efectuar una visita de inspeccion, vigifancia y controf, las cuales se
hacen efectivas cuando se advierta la occurrencie de un hecho o de una situacion que afecte o
ponga en peligro la salud individual o colectiva de fa comunidad, esto es un riesgo sanitario y su
aplicacion varia deperidiendo de la naturaleza del producto, el lipo de servicic, el hecho que
origina la violacion de las disposiciones sanitarias o en su incidencia, dependiendc del caso en
concreto y del analisis tecnico se impondra la medida sanitaria a que haya lugar.

Ahora bien, e! Decreto 3518 de 2006 “Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia
en Salud Publica y se dictan otras disposiciones”, en su articuio 3° las define como:

"Medidas Sanitanas: Conjunto de medidas de salud publica y deméas precaucicnes sanitarias
aplicadas por la autoridad sanitaria, para prevenir, mitigar, conirolar o eliminar la propagacion
de un evento que afecte o pueda afectar la salud de ia poblacién.”

A su vez, la norma ibidem en su articulo 53 establece el alcance de sus efectos en el siguiente
sentido:

"ARTICULO 53.- EFECTOS DE LAS MEDIDAS SANITARIAS. Las medidas sanitarias surten
efectos inmediatos, conira las mismas no procede recurso alguno y sclo requieren para su
formalizacion, el levantamiento de acta detallada, en la cual consten las circunstancias que han
originado la medida y su duracién, si es del caso, la cual podra ser prorrogada. El acta sera
suscrita por el funcionario y las personas que intervengan en la diligencia dejando constancia de
las sanciones en gue incurra quien viole las medidas impuestas. Las medidas sanitarias se
fevantaran cuando desaparezcan ias causas que las originarcn.”
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RESOLUCION No. 2019054633
(3 de Diciembre de 2019)
"Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio Nro. 201600854"

Estas normas posteriormente fueron compitadas por el Decreto 780 de 2016, Decreto Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social, compendio que fue realizade con el fin de
asegurar la eficiencia econdémica y social del sistema legal, con herramientas como Ia
racionalizacién y simplificacion del crdenamiento juridico, fortaleciendo la seguridad juridica,
como politica publica gubernamental, sumado a la facultad reglamentaria que posibilita la
compilacion de normas de distinta naturaleza.

Entonces una vez revisada el acta de aplicacion de medida sanitaria que reposa dentro del
presente proceso sancionatorio se evidencia que esta cumplié con las formalidades que le
atafien, siendo prueba idénea y eficaz dentro del expediente, en el mismo sentido que Ia
inspeccién sanitaria, sustentando las mismas los cargos que fueron imputados.

A efectos de darle claridad respecto de la narmatividad sanitaria en materia de alimentos es
preciso indicar que el Decreto 3075 de 1997 se encuentra derogado y por lo tanto, no aplicable
al presente proceso sancionatorio, se indica que ei Ministerio de Salud y Proteccion Social
expidio la Resolucién 2674 de 22 de Julio de 2013,"Por la cual se reglamenta el
articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones." la cual en su
articulo 55 indica que entrara en vigencia doce meses después de su publicacion, esto es el 25
de julio de 2014, cuyo objeto e indicacién respecto al procedimiento sancionatorio a seguir es e!
siguiente:

"Articulo 1°. Objetc. La presente resolucion fiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos v los requisitos para la notificacién, permiso o
registro sanitario de fos alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
v la salud de las personas.

(..)

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas de
seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 53. Transitorio. Hasta por un plazo de doce (12) meses contados a partir de la fecha de
publicacién de la presente resclucién, los alimentos que se comercialicen en ef territorio
nacional, sequirdn cumpliendo i0s requisitos sanitarios establecidos en el Decreto 3075 de 1997 *
{Subraya fuera de texto)

Sin embargo, dicha Resolucion no podria entrar en vigencia hasta tanto el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, no expidiera la reglamentacion correspondiente a la clasificacion de
alimentos segun el riesgo en salud publica, y hasta tanto eso no ocurriera, continuaria en
vigencia e! Decreto 3075 de 1997, come lo indica el articulo 126 del Decreto Ley 019 de 2012,
asi:

"ARTICULO 126. NOTIFICACION SANITARIA, PERMISO SANITARIO O REGISTRO
SANITARIO

Los alimentos que se fabriquen, envasen ¢ importen para su comercializacion en el territorio
nacional requerirdn de notificacion sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo
de estos productos en salud piiblica, de conformidad con la reglamentacion que expida el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto.
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RESOLUCION No. 2019054633
(3 de Diciembre de 2019)
"Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en e/
Proceso sancionatorio Nro, 201600854"

Paragrafo 1.

Mientras se expide fa citada reglamentacidn, los alimentos que se fabriguen, elaboren,
comercialicen, importen y envasen en el territorio nacional se regiran por la normatividad
vigente.” (resaltado y negrilla fuera del texto originai)

Posteriormente, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidio la Resolucion 0719 de 11 e
marzo de 2015, "Por la cual se establece la clasificacion de alimentos para consumo humano
de acuerdo con el riesgo en salud publica.” la cual de acuerdo con su articule 5, entraba en
vigencia a partir de la fecha de su publicacion en el diario oficial, esto es el 13 de marzo de
2015,

De acuerdo con lo expuesto, la Resolucion 2674 de 2013 que reglamenta las actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentes para consumo humang, entré en

vigencia el 13 de marzo de 2015, y en consecuencia, también lo hizo en esta fecha la remision
hecha en materia procedimental a la Ley 1437 de 2011.

Lo anterior nos indica que los procesos sancichatorios por condiciones de fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion vy
comercializacion de alimentos, se debian iniciar de acuerde con la norma especial, esto es el
Decreto 3075 de 1997 hasta el 12 de marzo de 2015 A partir del 13 de marzo de 2015, les
proceses sancionatorios relacionades con alimentos, deben ser iniciades de acuerdo con {0
previsto por la Ley 1437 de 2011, por expresa remision del articulo 52 de la Resclucicn 2674 de
2013,

En el caso subexamine, el proceso sancionatoric tuve su corigen con ocasién a la diligencia de
control sanitario de fecha 27 de noviembre de 2015, en la cual se evidencid incumplimiento a la
Resolucion 26874 de 2013, y por lo cual fue objeto de medida sanitaria con el fin de minimizar el
riesgo segun lo expuesto, asi mismo la norma procedimental aplicable, teniendo en cuenta que
el aute que dio inicio al proceso sancicnatorio fue emitido el dia 03 de septiembre de 2018, es la
establecida en la Ley 1437 de 2011, resaltando ademas gue éste procedimiento es mas
garantista para el investigado.

En cuanto a la Resolucién 5109 de 2005 Despache considera importante traer a colacién su
articulo 1° el cual indica:

Articulo 1° Objeto. La presente resolucicn tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotulos o efiquetas de los
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asf
como los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacién sobre el producto lo suficientemente clara v comprensible que no induzca a engafio 0
confusion y que permita efectuar una eleccién informada.

{..)
Asi mismo en su articulo 19 establece:

ARTICULO 19. VIGILANCIA ¥ CONTROL. Corresponde al instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, y a las Direcciones Territoriales de Salud, ejercer las
funciones de vigilancia y control para lo cual, podrén aplicar las medidas de seguridad e imponer
las saniciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en fos articuios 576 y 577 de
iaLey 8% de 1978 y se regirédn por el procedimiento establecido en el Decreto 3075 de 1997 o
las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

Pagina g

Chginn Peing pal

Agberin b stive

%ﬁ
O



RESOLUCION No. 2019054633
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Proceso sancionatorio Nro. 201600854"

Por lo tanto el procedimiento a seguir es el mismo anteriormente expuesto y el aplicado en ias
actividades de inspeccién sanitaria, como en e! procedimiento sancionatorio, sin observarse
irregularidad alguna en su ejecucion.

De motivacion de los Actos Administrativos y su notificacion
Argumenta la sancionada en su escrito de recurso lo siguiente:

1)

Si bien es cierto, en ningun momentc durante la resolucion, se pone a consideracion los criterios
técnicos que soportan el sustento juridico y factico def proceso, por lo que no garantiza el contenido
de dicha resolucién, que esta se encuentre ajustada a derecho, en especial al debido proceso y
legalidad, por lo que al tratarse de un acto administrativo, debe ser debidamente notificado y puesto a
consideracion de ias parte, dentro de los términos establecidos en la tey y la constitucion policia. “

Ante lo manifestado este Despacho considera importante traer a colacion la sentencia emitida
por el Consejo de Estado Sala de lo Contencioso Administrativo - Seccion Segunda Subseccién
A, Consejero ponente: WILLIAM HERNANDEZ GOMEZ de fecha veintitres (23) de agosto de
dos mil dieciocho {2018} en |a cual sefala

ACTO ADMINISTRATIVO — Deber de motivacion

Todo acto administrativo debe estar debidamente motivado, o que implica que el servidor pablico
que lo expide, tiene la_obligacién de exponer en el mismo las razones normativas y de
hecho que dieron fugar a la decisién en él contenida. Lo anterior garantiza el respelo del
debido proceso, en tanto permite conocer las causas que impulsaron a fa adminisiracion a
expresar en determinado sentido su voluntad. NOTA DE RELATORIA: Corte constitucional,
sentencia T-350 de 2011(negrilia y subraya fuera de texto)

Ahora bien, en sentencia emitida por el Consejo de Estado - Sala de Lo Contencioso
Administrativo Seccion Cuarta, consejero ponente Hugo Fernando Bastidas Barcenas de fecha
veintitrés (23) de junio de dos mii ence (2011) indica:

De la Falsa y de la falta de motivacién del acto demandado.

La Sala parte por precisar que los conceptos de falsa motivacion y falta de motivacion son
diferentes. La falsa maotivacion es una causal auiénoma y diferenfe. En cambic, la falta de
motivacion es el presupuesto o una de las causas que dan lugar & la nulidad por expedicion de
forma irregular del acto administrativa.

En efecto, la falsa motivacion se relaciona directamente con el principio de legalidad de los actos
y con el control de Jos hechos determinantes de la decisién adminisirativa.

Para que prospere la pretension de nulidad de un acto administrativo con fundamento en Ia
causal denominada falsa motivacion es necesario que se demuestre una de dos circunstancias:
a) C bien que los hechos que la Administracién tuvo en cuenta como motivos determinantes de ia
decision no estuvieron debidamente probados dentro de la actuacion administrativa; o b) Que la
Administracion omitié tener en cuenta hechos que si estaban demostrados y gue si hubiesen sido
considerados habrian conducido a una decisién sustancialmente diferente.

Ahora bien, los hechos que fundamentan la decisién administrativa deben ser reales ¥ la realidad,
por supuesto, siempre serd una sola. Por ende, cuando los hechos que tuvo en cuenta la
Administracién para adoptar la decision no existieron o fueron apreciados en una dimension
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equivocada, se incurre en falsa motivacidon porgue la realidad no concuerda con el escenario
factico que la Administracion supuso que existia ai tomar la decision.

Toda o anterior implica que quien acude a la jurisdiccidn para alegar la falsa motivacion, debe,
come minime, sefialar cual es el hecho o hechos que el funcionario tuvo en cuenia para tomar la
decision vy que en realidad no existieron, o, en qué consiste la errada interpretacion de esos
hechos. (negrifla y subraya fuera de texto)

Posteriormente indica:

Pues bien, previo analisis de las pruebas que dan cuenta de los hechos que fundamentaron
la motivacién del acto administrativo demandado, ia Sala precisa que la actividad de clasfficar
arancelariamente mercancias comporta dos analisis: uno de tipo factico y el otro de tipo
juridico.

El analisis factico tiene como fin identificar las caracteristicas y naturaleza de la mercancia
objeto de clasificacién arancelaria, analisis que por su complefidad puede requerir del concepto
de expertos que permitan esclarecer la clase o tipo de mercancia, pues, como se comento, 1a
nomenclatura arancelaria esta estruciurade de tal manera que a las mercancias les corresponda
una vy tan solo una subpartida arancelaria. El_analisis _juridico en cambio, comporta la
aplicacién obligatoria de las notas legales y de las reglas generales de interpretacion del
sistema armonizads. Las notas explicativas, se reitera, como fungen como meros crilerics
auxiliares no son de cardcter obligatorio. (negrilfa y subraya fuera de texto)

Se procede a realizar la revision del acto administrative alegade, encontrando que este se
encuentra soportado en ias actas de inspeccion sanitaria las cuales gozan de plena validez y en
las cuales evidencia la infraccién a las normas sanitarias, por parte del sancionado respecto al
procesamientc, envase y rotulado de alimentos sin dar cumplimiento a las exigencias sanitarias,
pruebas gue fueron incorporadas en st momento procesal. Este material probatorio al que tuvo
acceso ei sancionado en tode momento, obra dentro del proceso sancionatorio y fue objete de
analisis dentro del acto administrativo. Con base en lo anterior se procediéd a la adecuacion
tipica correspondiente dando como resultado la identificacion de la infraccion y Ia
individualizacion del infractor.

Ante el argumento expuesto por el recurrente, este despacho se pronunciara inicialmente a lo
atinente a las notificaciones de los actos administrativos emitidos dentro del presente proceso

sancionatorio y con posterioridad a los criterios y principios de proporcionalidad y razonabilidad
de la sancion.

Previo al analisis de los demas argumentos expuestos por el recurrente, el despacho procedera
a realizar un estudio pormenorizado y juicioso, de todas y cada una de las actuaciones
seguidas en el tramite acaecido dentro del proceso sancionatorio 201600854, a efectos de
determinar su transparencia, legalidad y garantia de derechos tales como el debido proceso,
publicidad en las decisiones y el derecho de defensa a la luz de la Constitucién, asi como la
correcta y adecuada administracion de justicia dando aplicacién al principio de legalidad bajo
los limites y presupuestos de! denominado ius puniendi estatal, toda vez que el petente en su
impugnacion pone de manifiesto una presunta indebida notificacion. .

En este sentido debe resaltarse que es menester legal y constitucional de esta autoridad
sanitaria, garantizar y dar completa aplicacion a la forma y fondc del juicio sancionatoric que se
ha puesto en cabeza de esta entidad, razén por la cual dicha responsabilidad impiica dar
aplicacion estricta al debido proceso garantizando con ello el derecho de defensa de acuerdo a
lo establecido en el articulo 29 de la Constitucion, gue establece:

)
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ARTICULO 29. El debido proceso se aplicard a toda clase de actuaciones judiciales y
administrativas.

Nadie podra ser juzgado sino conforme a le yes preexistentes al acto que se le imputa, ante juez o
tribunal competente y con observancia de Ja plenitud de las formas propias de cada juicio.

(.)

Toda persona se presume inocente mientras no se la haya declaradc judiciaimente cuipable.
Quien sea sindicado tiene derecho a la defensa y a la asistencia de un abogado escogido por &l
0 de oficio, durante la investigacién y el juzgamiento; a un debido proceso publico sin dilaciones
injustificadas; a presentar pruebas y a controvertir ias que se allequen en su contra, a impugnar la
senltencia condenaloria, y a no ser juzgado dos veces pcr el mismo hecho.

(.J)"

De acuerdo a lo anterior, esta Direccion tiene como principio rector garante el debido proceso,
lo que se traduce en que la actuacion punitiva debe encontrarse plenamente sustentada y
demostrada dentro del tramite sancionatorio, como garantia constitucional. De modo que en la
especificidad de la funcién de guarda de la salud publica como bien juridico tutelado que se
encuentra en cabeza de esta Entidad, los principios contenidos y desarrollados por el derecho
penal, le son aplicables mutatis mutandis al derecho administrativo sancionador, toda vez gue
se considera que tanto el derecho administrativo sancionador, como el derecho penal son
manifestaciones del jus puniendi estata!.

En efecto, teniendo en cuenta el estudio concreto del material probaterio recaudado en el
plenario, se observa que no existe una indebida notificacién del Auto No.2018010373 del 3 de
septiembre de 2018, que inicid el presente proceso sancionatorio y trasladd cargos en de la
seficra ANA DANIN FLORES ASTUDILLO, identificada con la cédula de ciudadania
No0.34.551.629, por la presunta vuineracién de las normas sanitarias vigentes, (folios 20 a 22),
asi como la Resoiucion No. 2018049449 de 15 de noviembre de 2018, que calificd i presente
proceso sancionatorio (fls.94 a 112), por cuanto se reaiizaron en debida forma las
comunicaciones y notificaciones que se reiacionan a continuacion a las direcciones registradas
en la Camara de Comercio para la fecha de los hechos y en la direccién de ia sancicnada
donde se realizé la inspeccion sanitaria el dia 27 de noviembre de 2015,

- En cuanto a! auto de inicio y traslado de cargos

Con oficio No. 0800 PS — 2018047566 radicado con los Nos. 20182040826, 20182040827,
20182040828 del 3 de septiembre de 2018 y mediante correo electrénico enviado a la direcaion
jocer88@hotmail.com, se le comunicé a la sefiora Ana Danin flores Astudillo, propietaria del
establecimiento de comercio La Nueva Industria, que se acercarse al Instituto con e! fin de
adelantar la notificacion personat del auto de inicio y traslado de cargos No. 2018010373 dei 3
de septiembre de 2018. (Folios 24 a 27).

Ef auto de inicio y traslado de cargos No.2018010373 del 3 de septiembre de 2018, se notificd
personalmente el dia 24 de septiembre de 2018 al sefior Alexander Cerén Hurtado, identificado
con la cedula de ciudadania No.10.300.780, en calidad de autorizado, en las instalacicnes del
Grupo de Trabajo Territorial Centro Occidente 2 del Invima, ubicada en ia ciudad de Cali
(Foiios 28 a 30).

De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, en cumplimiento del debido proceso
se concedio un término de 15 dias habiles contados a partir del dia siguiente a la notificacion
del auto de inicio y traslado de cargos, para que la parte investigada, directamente o por
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intermedio de apcderado presentara sus descargos por escrito, apertara y solicitara |la practica
de las prueba que considerara pertinentes.

El dia 16 de octubre de 2018, fa aqui recurrente, presentd escrito contentivo de descargos
dentro del término legal establecide mediante radicado No.20181212405 del 16 de octubre de
2018, visto a folios 35 al 53 del proceso.

- Encuanto a la Resolucion de Calificacion

La Resolucién No. 2018049449 de 15 de noviembre de 2018, que calificd el proceso
sancionatorio {fls 94 a 112), fue notificada a ia sefiora Ana Danin Flores Astudillo, identificada
con cédula de ciudadania N°34.551.629, atendiendo su solicitud, al correo electronico
lanuevaindustria@hotmail.com, el dia 20 de noviembre de 2018, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio LA NUEVA INDUSTRIA (folio 119 Y 120)

Asi las cosas, no se configura una indebida notificacién que contrarie el ordenamiento
constitucional del Debido proceso, por cuanto entre tos principios que rigen la administracién
publica se encuentra la publicidad de sus actos, como desarrollo de dicho derecho, y la
administracion debe garantizar el debido proceso consagrado en el articulo 29 de la
constitucion Politica de manera estricta, en especial en dar a conocer sus actos de la manera
mas efectiva posible, con lo cual queda desvirtuada la indebida notificacion en el presente
procesc sancionatorio.

Derecho de turno

En cuanto al tiempo transcurrido para la iniciacién del presente proceso sancionatorio se le sefala
que el INVIMA como autoridad publica, actua teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacion del fus puniendi del Estado, responde a la realizacion de los
principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico.

Al respecto se ha manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

‘La actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la busgueda de la
‘realizacion de los principios constitucionales” que "gobiernan la funicién pablica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se trala de una potestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio
de sus funcicnes. (i) Uno de los objetivos de la potlestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
la Administracion” (negrilla fuera de texio)!

Aunado a lo expuesto, cabe advertir al apoderado, que la potestad sancionatoria que tiene la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria es de tres (3) afios, la cual se analiza y contabiliza
desde la fecha de ocurrencia de los hechos, que tal como se evidencia en el expediente tuvo
lugar con la visita calendada el 27 de noviembre de 2015. Para el caso concreto, se califico la

falta y se notificd la decisién el dia 20 de noviembre de 2018 sin que hubiera trascurrides tres
anos.

' CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-585 de 2010. M.P. Jorge Ivan Palacio Palacio.
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De la misma forma, la administracion ha establecido e derecho de turnc a los ciudadanos para
acceder a alguna prestacion en aquellos casos que adelanten procesos de caracter
administrativo como en el caso del INVIMA ya que se ha considerado razonable que ante la
cantidad de denuncias, quejas y solicitudes de inicio de procesos de la misma autoridad o de
otras, se debe iniciar su tramite en el orden en el gue llegan, respetando asi el derecho a la
igualdad en el acceso a la administracion.

Una vez aplicada una medida sanitaria de seguridad, el funcionario que practicé fa visita debe
proceder a enviar la documentacién pertinente a esta Direccion con el objeto de dar inicio al
proceso sancionatario, tal como lo ordena el articulo 52 del Resolucion 2674 de 2013.

Pero reiteramos, cuando las actas de imposicion de medidas de seguridad liegan a este
Despacho, el riesgo que ha generado e! infractor a Ia salud publica ya se ha erradicado y/o
mitigado con la aplicacién de la medida sanitaria correspondiente. De tal manera que ia
instancia del proceso sancionatorio es otra, donde se investiga la presunta comisién de
contravenciones a la normatividad sanitaria, respetando el debido proceso y el derecho de
defensa, y se culmina con una sancién o una exoneracién,

Entonces, en cuanto al "derecho de turno”, sea lo primero indicar que sobre este se ha
pronunciado la Corte Constitucional en ios siguientes términos:

"De otra parte, esta Corporacion ha tenido oportunidad de pronunciarse sobre la importancia de
establecer y respetar turnos, para la administracion ¥ entrega de prestaciones que materializan
derechos constitucionales. La Corte considera razonable ef que la administracion defina turnos
para asegurar el acceso efectivo a tales prestaciones en condiciones de igualdad, eficiencia,
eficacia y calidad. La posibilidad de que ia administracion fije turnos y prioridades, implica que el
usuario o beneficiario de la prestacion sepa con certeza, cudndo tendrd acceso efectivo a fa
prestacion, como se fijan las pricridades y cudles sujetos de especial proteccion constitucional y
cuales derechos de ciertos grupos permiten alterar tales turnos. 't

Si bien es cierto en la jurisprudencia citada se refiere al derecho de turno que establece la
administracion a los ciudadanos para acceder a alguna prestacion, éste también tiene
aplicacion en los despachos judiciaies y en aquellos que adelanten procescs de caracter
administrativo, como es el caso de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, ya
gue se ha considerado razonable que ante la cantidad de denuncias, quejas y solicitudes de
inicio de procesos de la misma autoridad o de otras, se debe iniciar su tramite en el orden en el
gue llegan, respetando asi el derecho a la igualdad en el acceso a la administracion y a que se
defina su situacién de investigado.

Y bajo ningun aspecto rifie el derecho de turno asi establecido con Ia proteccion de la saiud
publica, ya que para ello, como se manifestd lineas arriba, los funcionarios del INVIMA gue
reatizan [as visitas de inspeccién, vigilancia y control a las fabricas de alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos, cosméticos y demas productos objeto de vigilancia sanitaria por parte de
esta entidad, aplican las medidas sanitarias de seguridad gque consideren oportunas cuando
verifican que las actividades de fabricacion, envase, rotulado, etc, representan riesgo para la
salud publica.

Una vez es aplicada una medida sanitaria de seguridad, el funcionario gue practico la visita
debe proceder a enviar la documentacion pertinente a esta Direccién con el objeto de dar inicio
al proceso sancionatorio, tal como lo ordena el articulo 52 del Resolucion 2674 de 2013. Pero
reiteramos, cuando las actas de imposicion de medidas de seguridad llegan a este Despacho,
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el riesgo que ha generado el infractor a ia salud publica ya se ha erradicado y/o mitigado con ia
aplicacicn de la medida sanitaria correspondiente.

La instancia del proceso sancionatorio es otra, donde se investiga la presunta comision de
contravenciones a la normatividad sanitaria, respetando el debido proceso y el derecho de
defensa, y se culmina con una sancién o una exoneracion.

Conforme a lo expuesto, éste Despacho refuta los argumentos allegados, puesto que la
actuacion dal INVIMA, no lesiond el debido procesc dei hoy sancionado, ya que éste fue
garantizado en cada una de las etapas procésales surtidas durante la investigacion, como o
consagra el articulo 29 de nuestra Constitucion Politica.

Frente a la notificacion de las actas.

En virtud del principio de publicidad, contenido en el articulo 3 de la Ley 1437 de 2011, las
autoridades daran a conocer a los interesados, en forma sistematica y permanente, sin que
medie peticién alguna, sus actos, contratos y resoluciones, mediante las comunicaciones,
nctificaciones y publicaciones que ordene la ley.

Por ende, la notificacion es la diligencia mediante la cual se pone en conocimiento de los
interesados el contenido de los actos administrativos de caracter particular generados por la
administracién, es decir, permite que la persona a quien concierne el contenido de una
determinacion administrativa la conozca, y con base en ese conocimiento pueda utilizar
los medios juridicos a su alcance para la defensa de sus intereses.

Como anteriormente se indicé el procedimiento para la aplicacion de las medidas sanitarias de
seguridad, cuando se lleven a cabo actividades de inspeccion, vigilancia y control debe
obedecer a lo establecido en el articulo 51 de /a Resolucion 2674 de 2013, segun el cual “se
realizaran de acuerdo con el Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Controf que establezca el
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Modelo que se encuentra regulado por la Resclucion 1229 de 2012 “Por la cual se establece el
modeloc de inspeccion, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo
humano”y en el caso de alimentos mediante la Circular 046 de 2014 emitida por el Ministerio
de Salud y Proteccidn Social en la cual se establecieron los “Lineamientos para la articulacion y
coordinacion de las aclividades de inspeccion, vigilancia y control relacionadas con alimentos
destinados al consumo humano.”

Ahcra bien el Paragrafo 3° del Articulo %1 de la Resolucién 1229 de 2013 establece: “.. Las
medidas sanitarias aplicables al modelo de inspeccidn, vigilancia y conirol sanitario seran las
establecidas en la Ley 99 de 1879, el Decreto numero 3518 de 2006 y las normas que los modifiquen,
adicionen o sustituyan. (., )"

Ahora bien, el Decreto 3518 de 2008 en su articulo 53 establece el alcance de sus efectos en el
siguiente sentido:

“ARTICULO 53.- EFECTOS DE LAS MEDIDAS SANITARIAS. Las medidas sanitarias surten
efectos inmediatos, contra las mismas no procede recurso alguno y solo requieren para su
formalizacidn, el levantamiento de acta detallada, en la cual consten las circunstancias que han
originado la medida y su duracion, si es del caso, la cual podré ser prorrogada. Ei acta sera
suscrita por el funcionario y las personas que intervengan en la diligencia dejando constancia de
las sanciones en que incurra quien viole las medidas impuestas. Las medidas sanitarias se
fevantaran cuando desaparezcan las causas que las originaron.”
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Adicionalmente conforme el paragrafo del articulo 576 de |a ley 9 de 1979, son “...de inmediata
efecucion, tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de fas sanciones
a que haya lugar.” En consecuencia, dado su caracter no son objeto de recurso alguno.

Por lo anterior, con que se proceda a dejar copia de la misma al interesado o aquella persona
que acompanié la adopcidn de la medida, se cumple con la comunicacion gue le asiste a las
mismas. Se evidencia en el presente caso, que la aplicacion de la medida sanitaria fue suscrita
por el Jefe de produccién y al administrador y esposo de la propietaria y en el resuelve de ia
misma se indico:

TERCERO.- Copia integra de este acto se entregara a la persona que atiende la diligencia de visita

En consecuencia, se cumplié con la obligacion de entregar copia integra dei documento,
efectuandose las formalidades necesarias para valorar el acta de aplicacion de medida sanitaria
como prueba, sin observarse irregularidad en su procedimiento

De Indebida aplicacién de los criterios de graduacién de la sancion y los principios de
proporcionalidad y razonabilidad de la sancion.

1)

El acto administrativo acusado, no contiene los criterios utilizados para la dosificacion y tasacion
de fa multa, vulneracion de! principic de igualdad, legalidad, debido proceso y derecho de
informacion. Si bien es cierto, todo acto administrativo debe ser debidamente notificado,
conforme lo expresado en la ley y en el escrito descargos y alegatos de conclusién, de los
cuales se logra rescatar la insistencia en cuanto a los criterios utilizados para imponer la multa.
En ese orden, no se logra distinguir la precipitada resolucidn, cudles fuercn los criterios
utilizados, cual es el grado de culpabilidad, el dafic o peligro generado a la salud humana, el
beneficio econdmico obtenido por el infractor, los costos evitados con el actuar del investigado,
los atenuantes y agravantes, la capacidad sociocecondmica del infractor, en si, todo fo
relacionado con una debida calificacion y lo que debe contener un acto administrativo conforme
lo exige la ley 1437 de 2011

Ahora bien, frente a los criterios de graduacion de la sancién consagrados en la primera parte
del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, es necesario
hacer las siguientes precisiones:

La definicion general de criterio refiere a un juicio o discernimiento, y la de graduacion a
dar a algo el grado o calidad que le corresponde. Es decir, que para el caso puntual los ocho
numerales del articulo 50 de la ley 1437 de 2011, son factores gue deben valorarse para
determinar el tipo de sancion, y en caso que esta sea pecuniaria el valor de la multa.
Lo anterior permite concluir que:

1. A través de los criterios que establece el articulo 50 de la ley 1437 de 2011 ¢ dicho
de otro modo en aplicacion de jos mismos la administracién no decide sancionar ylo
exonerar.

2. La existencia de dichos criterios garantiza el debido proceso a la investigada, quien
debe conacer los aspectos que motivaron el tipo de sancidn y el valor de la multa,

3. La aplicacién de dichos criterios limita la facultad discrecional gue tiene esta
Direccion para imponer la multa, haciendo que la misma resulte proporcional a los
hechos que le sirven de causa.
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Ahora, en relacién con los planteamientos esgrimidos, la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, se permite precisar que realizo en la etapa de calificacion el analisis correspondiente
de los criterios para establecer la sancidn gue en derecho corresponde a quién con su actuar ha
demostracdo ser responsable de una trasgresion a la nerma sanitaria, valoracion gue fue
realizada y que a centinuacion se detalla:

“Articuio 50. Graduacion de las sanciones. Saivo fo dispuesto en ieyes if especiales, la gravedad de las
faltas y el rigor de ias sanciones por infracciones ti administrativas se graduaran atendiendo a los
siguientes criterios, en cuarilo resultaren aplicables:

. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados,

. Baneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

. Reincidencia en la comision de la infraccion.

. Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora o de supervision.

. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para Ui ocultar la infraccion
u acultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacatc en &l cumplimiento de fas drdenes impartidas por la autoridad competente.

8 Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccidn anfes del decreto de pruebas.”

Wl

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta los
criterios aplicabies para la respectiva graduacion de la sancion respecto de las conductas presenfadas:

Dafic o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que defermine que se
generd un dafic, pero si gener¢ un riesgo inminente o peligro al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual los profesionales del Instituto
procedieron a aplicar medidas sanitarias de sequridad, para efectos de prevenir el riesgo a fa salud.

Por su parte frente al numeral segundo, dentro de las diligencias no se ohserva que la sefiora ANA
DANIN FLORES ASTUDILLO identificada con cédula de ciudadania nimero 34.551.629, haya
obtenido un beneficio econdmico para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccion a fa
normatividad sanitaria encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de dalos de fos procesos sancionatorios dei
Instituto, se encontro que la sefiora ANA DANIN FLORES ASTUDILLO identificada con cédula de
ciudadania nimero 34.551.629, no ha sido objeto de sancion, ni de aplicacién de medida sanitaria
de seguridad con anterioridad a 1a fecha de los hechos investigados.

Al numerai cuarto, no se evidencia que ia investigada, haya opuesto resistencia u obstruccion a la
investigacion, teniendo en cuenta que en las visitas realizadas, los profesionales del Instituto
pudieron ingresar a las instalaciones del establecimiento y realizar las verificaciones del caso.

En cuanto al numeral quinto, se observa que fa investigada no utilizé medios fraudulentos o tratd de
ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus efectos, por
lo que no aplica la circunstancia descrita para agravar la sancion.

De acuerdo a lo sefalado en el humeral sextc, es pertinente manifestar que de conformidad con los
argumentos presentados a este Despacho, en virtud a que se acald la medida sanitaria de seguridad
por parte del investigado, y que realizé adecuaciones al rotulado de los productos elaboradoes, se
advierte gradoc de prudencia y diligencia para atender los deberes legales que le asisten en
desarrollo de su actividad.

Segun lo dispuesto en el numeral septimo, ser renuerife ¢ desatender &l cumplimiento de las

ordenes impartidas por autoridad competente, no hay pruebas deniro del expediente administrativo
que asi lo demuestren.
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En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas,
observamos que no existe por parte del implicado, aceptacién expresa de la infraccién antes de
proferirse el respectivo auto de pruebas.

Es asi que teniendo en cuenta el anterior analisis, éste Despacho encuentra que pese a que no
existio un dafio concreto con su conducta. es claro que las pruebas que obran en el expediente
demuestran que si existid un riesgo sanitario ai verificarse por parte de los funcionarios de esta
entidad, que en las instalaciones del establecimiento La Nueva Industria, de propiedad del
sancionado, se estaban realizando actividades de elaboracion, empaque y rotulado de
alimentos de productos alimenticios denominados “Bocadillo de Guayaba Marca La Nueva
Industria® y “bocadillo de guayaba", sin garantizar las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la Resolucidn 2674 de 2013, y empacar y rotular el producto alimenticio
identificado como "“Bocadillo de Guayaba Marca La Nueva Industria” y "bocadillo de guayaba,
marca La Nueva Industria , por 50 unidades”, sin cumplir con las normas sanitarias
concernientes al rotulado y etiquetado de alimentos establecidas en la Resolucién 5109 de
2005.

Luego, revisado el analisis realizado por el operador juridico respecto a la aplicacion de lcs
criterios de graduacién referidos, este despacho no observa irregularidad alguna en su
valoracién o procedimiento, manteniendo su posicidn al respecto.

Cabe agregar que la antijuridicidad de la conducta contraventora de ias normas sanitarias se
verifica no solo cuando se produce un dafic a la salud de las personas, sino también cuandc
quiera que se verifique ef riesgo o peligro generado a dicho bien juridico: peligro que en el
presente caso se concreta en el procesamiento y elaboracion de un alimento de alto riesgo para
la salud publica, sin observar los principios basicos de las buenas practicas de manufactura
establecidos para elfo. Siendo irrelevante la existencia de hechos probados gue indiguen la
concrecion de un dafio efectivo y directo a la salud de lIa comunidad, esto teniendo en cuenta
que sobre este Instituto recae la proteccion de la salud publica, la cual se realiza mediante ia
gestion del riesgo asociado al consume y/o uso de los productos objeto de su competencia.

Es importante que las personas juridicas y/o naturales que realicen actividades de competencia
del Invima conozcan las normas sanitarias que regulan su actividad comercial y que las
cumplan, toda vez que en ellas se describen ios lineamientos para el manejo de adecuadas
condiciones higiénico, técnico, locativas y de control de calidad en la fabricacion de los
alimentos, y de esta forma evitar Ia proliferacion de agentes contaminantes en la elaboracién de
alimentos situacion que a su vez genera posibles enfermedades e intoxicaciones alimenticias
en las personas que adquieran y consuman.

La Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién — FAQ, ha
manifestado lo siguiente frente al concepto de inocuidad:

“ Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los riesgos,
sean cronicos o agudos, que pueden hacer que fos 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 el consumidor. Engioba, por
/o tanto, atributos negativos, como estadc de descomposicion, contaminacion con Suciedad,
decolaracion y olores desagradables, 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 sistema de controf
de los alimentos mds indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados. (Negrilla v
subraya fuera de texfo).*? :

. http://www.fao.org/docrep/OOG/yS7055/y8705503.htm#TopO Page
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Con respecto a lo evidenciado en sitio, cabe destacar que la inspeccion, vigilancia y contrel que
hace ésta entidad, no recae exclusivamente sobre las materias primas, productos terminados,
manipuladores, sinc ademas sobre los equipos y utensilios utilizados en la fabricacion de
alimentos, los cuales deben estar en adecuadas condicicnes de higiene, mantenimiento y
conservacion para evitar la contaminacion de los mismaes.

Asl mismo se debe indicarse que la sancion, se adelanta a titulo de culpa, ya que el procesado
incurrid en negligencia al omitir el cumplimiento de los requisitos que exige el legislador para la
fabricacidén, empaque y rotulado de alimentos, aun a pesar de tener la obligacién de conoccer vy
cumplir con los mismos.

Ademas del incumplimiento a las Buenas practicas de manufactura, se encuentra que en el acta
de visita de inspeccidén sanitaria, se dejé constancia que al momento de la diligencia habia
personal laborando en la planta, procesando el producto, empleando en el alimento un rotulade
gue no se ajusta a los lineamientos establecidos por el legislador.

Las falencias evidenciadas en la etigueta hacen relacién a declarar junto al nombre del producto
la de otros {leche, guayaba, tricolor, celofan, combinado), lo que conlleva a confusiones para el
consumidor final del alimento, €l no reportar la lista de ingredientes del producto, no declaraba
el contenido neto, no se registraba el numero del lote al que pertenece el alimento, situaciones
gue afectaban la trazabilidad, seguimiento y control que realiza tanto la autoridad sanitaria
come la empresa fabricante del producto.

Los ingredientes deben ser reportados tal como fueron aprobados en la ficha tecnica del
alimento, sin realizar omisién o cambic de los mismos, puesto que esto no solo afecta ia
seleccidn que realice el consumider de sus alimentos, sino que también pone en riesge la salud
de la poblacién, en cuanto se adquiere un alimento confiando en la composicidn registrada en fa
etiqueta, desconociendo si el misme cuenta con alguna sustancia que le produzca intolerancia,
alergias etc; adicionalmente el cambio de ingredientes de fabricacion de un alimento, altera la
informacidén avalada por la autoridad sanitaria, convirtiéndolo en un producto diferente al
autorizado.

En cuanto a neo declarar el contenido neto en unidades del sisterna métrico internacional: El
peso neto del producto hace parte de ia informacién que debe reportarse en la tabla nutricioral
del alimento a fin que el consumidor ccnozca a la cantidad exacta del producto gue consume y
de esta forma pueda mantener unos habitos alimenticics saludables y cuidarse de los excesos
de grasas, calorias, nutrientes, saborizantes y sustancias que conforma e! producte que pueden
afectar su salud.

Al no reportar el numero de lote, no se tiene informacién que permita seguir el rastro de los
alimentos en las diferentes etapas de produccion, transformacién y distribucion de fos mismos,

por lo tanto dicha omision, obstaculiza su control, lo que repercute en la calidad misma del
alimento.

Como se colige de lo expuesto, la infraccion en la gue incurrio el sancionada, no resuita
intrascendente y/o carente de importancia con respecto al bien juridicamente tutelado, por el
contrario, es generadora de riesgos para el mismo y por ende para la salud de las personas que
consumieron dichos alimentos gue no fueron fabricados y rotulados acorde con los parametros
establecidos por el legislador, situacidn gue amerita la imposicién de una sancidn pecuniaria y
no de otra indole como la amonestacion.
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En relaciéon a la imposicion de la sancion, se sefiala que las sanciones impuestas por el
despacho van en consonancia con los principios de proporcionalidad y de razonabilidad, por lo
gue la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resuttante entre la ponderacion de los
intereses y los derechos que se encuentran en conflicto. Sumado a io anterior, en Ia resolucion
de calificacion se aplicaron los criterios de graduacion que contempla el articulo 50 de la Ley
1437 de 2011, quedando claro aue la administracion estudic las circunstancias de agravacion y
atenuacion de la sancion, aspectos que fueron tenidos en cuenta para ia tasacién de la sancion
contemplada en la resolucién recurrida.

Para concluir, cabe resaltarle a la interesada que en la tasacion de la 8ancion, no solo se realiza
la valoracion del riesgo generado con la conducta infractora, sino ademas la naturaleza del
producto y ia situacion sanitaria advertida, en e que el monto de la sancién pecuniaria que se
impuso fue claramente justificada y dentro del rango previsto por el legislador, conforme a lo
indicado en el articulo 577 de fa ley 9 d 1979,

“Articulo 577. Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacién de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones. . (..)"

a} Amonestacicn;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales af
maximo valor vigente en el momento de dictarse ia respectiva resolucion;

¢c) Decomiso de productos;

d) Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

Asi las cosas el INVIMA como autoridad sanitaria, estaba facultada para imponer multa
equivalente hasta de 10.000 SDMLV segun las pruebas aportadas, la ponderacion del caso y
los incumplimientos evidenciados, que para el caso especifico se establecid en un valor de
quinientos (500) SDMLV y cuyo mento se deriva de la valoracion de los hechos probados, el
producto objeto de vigilancia, asi como los incumplimientos evidenciados, que en casos
similares a este se gradla en el mismo valor por el riesgo generado frente al kien juridice
tutelado, situaciones que se encuentran claramente descritas en la Resolucian impugnada,

En cuanto a la proporcionalidad, aspecto que discute la recurrente, la Corte Constitucional en
sentencia C-916 de 2002 M. P. Manuel Jose Cepeda Espinosa, ha manifestado lo siguiente:

‘PROPORCIONALIDAD-Finalidad/PROPORCIONALIDAD- Significado

En la jurisprudencia constitucional el postulado de la proporcionalidad constituye una directiva no
explicitamente positivizada en la Carta Politica. Desde un punto de vista abstracto, la proporcionalidad
88 un concepto relacional cuya aplicacion busca colocar dos magnitudes en relacién de equilibrio. El
concepto de la proporcionalidad remite a la relacion de equilibric entre distintos pares de conceptos,
como supuesto de hecho y consecuencia juridica, afectacion y defensa, ataque y reaccion.
Histéricamente la propercionalidad se ha asociado a conceptos e imagenes como la balanza, la regla
o el equilibrio,

PROPORCIONALIDAD EN EL DERECHO-Aicance/PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD-Sentido
constitucional

La proporcionalidad en el derecho refiere a una maxima general y paramelro de accion para la
totalidad de la actividad estatal, aunque no exclusivamente, Ya que el principio de proporcionalidad
puede llegar a aplicarse también en el ambito de las relaciones particulares regidas por el derecho
privado. En sentido constitucional, ia proporcionalidad es un principio de correccidn funcional de toda
la actividad estatal que, junto con otros principios de Interpretacién constitucional --unidad de la
Constitucion, fuerza normativa, fuerza integradora, concordancia practica, armonizacion concreta,
inmunidad de los derechos constitucionales e interpretacién conforme a la Constitucion—, busca
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asegurar que el poder publico, actie dentro del marco del estado de derecho, sin excederse en el
gjercicio de sus funciones. Su fundamento normativc Gltimo estd dado por los principics
fundamentales de Estado de Derecho, fuerza normativa de fa Constitucidn y cardcter inalienable de
los derechos de la persona humana.”

De las funcicnes que cumple el principio de proporcionalidad en el control constitucional de la
legislacién y en la tutela de los derechos fundamentales depende en gran parte de la efectividad
del Estado Social de Derecho, el respeto de la dignidad humana y la inalienabilidad de los
derechos de la persona. Es por elio gue se hace necesario un manejo adecuado del principic de
proporcicnalidad, diferenciando su sentido general -como maxima de interpretacion que evita e
desequilibrio, la desmesura o el exceso en el ejercicio del poder publico- de su sentido
especifico como parte constitutiva del juicio de igualdad.

A este tenor, el principio de proporcionalidad aplicado conjuntamente con el de razonabilidad al
imponer una sancién, encierra un analisis profundo del caso en particular, donde no solo se
tengan en cuenta las infracciones cometidas por la sancionada, sino los intereses y derechos
vulnerados o puestos en peligro. Es por esto que cuando una conducta reviste cierta gravedad
para la comunidad en general, o pone en peligro derechos fundamentales, como lo es la salud,
la sancion debe ser proporcional a los efectos de la infraccion cometida,

En estas condiciones y teniendo en cuenta que la imposicién de la sancién con la cual cuimina
el proceso sancionatoric, se hizo de conformidad con las garantias constitucionales y el material
probatoric obrante en el expediente, y con fundamento en hechos ciertos constitutivos de
conductas contrarias a las ncrmas sanitarias, se hace procedente la aplicacion de la sancion
impuesta, que fue ampliamente motivada vy justificada a través del analisis de descarges, el
analisis de las pruebas y finalmente en el acapite de consideraciones de! acto administrativo
recurrido.

Es claro para el despacho, como ya se sefald que en atencion a la gravedad de la conducta se
impone el monto de ia sancion, lo anterior teniendo en cuenta gue en virtud del principio de la
razonabitidad la misma debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de la ponderacién
de los intereses y derechos en conflicte.

Por consiguiente la infraccion sanitaria es la descrita en la ley 9 de 1979 articuio 577, y la multa
impuesta esta en et margen y adecuada a derecho, bajo el principio de proporcionalidad.

Para este despacho es de suma impontancia que |os destinatarios de la normatividad sanitaria
entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho generan unas consecuencias, que deben
ser asumidas; en este mismo sentido, el INVIMA no puede pasar peor alte, el incumplimiento a la
norma sanitaria, toda vez que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 245 de la Ley 100
de 1993, su objeto es ia ejecucidn de ias politicas en materia de vigilancia sanitaria, por 1o tanto
debe ejercer la inspeccion y contral a lcs establecimientos y productos de su competencia,
adoptando las medidas preventivas ¢ correctivas que sean pertinentes y aplicando las
sanciones a que haya lugar, a fin de garantizar la salud de ta poblacidén en general.

En mérito de io expuesto, el Despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: No Repcner y en tal sentido confirmar la decision plasmada en el
articulo primero de la Resolucion N° 2018049449 del 15 de noviembre de 2018, proferida dentro
del proceso sancionatorio 201600854, adelantado contra la sefiora Ana Danin Flores Astudillc,
identificada con fa cédula de ciudadania No.34.551.629, conforme las razones expuestas.
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar de manera persenal a la sefiora Ana Danin Flores Astudillo,
identificada con la cédula de ciudadania N0.34.551.629, y/o apoderado, siguiendo o

establecido en el articulo 67 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 89 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de o Contencioso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO: Contra |a presente Resolucion no procede ningdn recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mg @rsto Tl P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Respensabilidad Sanitaria

Proyecto: Neyve Fidrez
Revist: Jairo A. Pardo Suér%
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