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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000215 De 21 de Febrero de 2020

La coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y
otros Productos de !a Direccién de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto
administrativo:

RESOLUCION No.: 2019043028
PROCESO SANCIONATORIO: No. 201605062
EN CONTRA DE: JUAN ESTEBAN GIRALDO
FECHA DE EXPEDICION: 30 de Septiembre de 2019

. MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
FIRMADO POR: Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucidon de cesacion No 2019043028 soélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion, en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Coédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

El presente awso se publica por un término de cinco (5) dias contados a partir de

, en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion al
Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Carrera 10 No. 64- 28 de la ciudad
de Bogota D.C.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRQ del presente aviso.

Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso copia integra de.la Resolucion N° 2019043028 proferida dentro del
procesc sancionatoric N° 201605062, de! 30 de Septiembre de 2019, en tres (3) folios a doble cara.

Certifico que el presente aviso se retira el , siendo las 5:00 pm.

PAULA VANESA ROMERO SUAREZ
Coordinadora de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria-

Proyecld: Fredy Castillo P
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Resoluciéon No. 2018043028
(30 de septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se cesa un proceso sancionatorio”
Proceso No. 201605062

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a decretar la cesacion del
proceso sancionatorio N° 201605062, teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

1. Por oficio 700-01136-16 con radicado 16133176 del 12 de Diciembre de 20186, el Director de
Operaciones Sanitarias del INVIMA, remitié a la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria las
diligencias administrativas realizadas en el Aeropuerto El Dorado -Terminal de Carga Bogota
Bodega de la DIAN, con el fin de establecer las posibles infracciones a la normatividad sanitaria
originadas en la situacién sanitaria encontrada. (Folio 1)

2 El dia 3 de Noviembre de 2016, se realizd por parte de los profesionales del INVIMA con la
participacion de la POLICIA ADUANERA, inspeccién Vigilancia y Control, realizando
verificacion fisica de productos de competencia de esta entidad, en las instalaciones de la
Bodega de Carga y Courrier del Aeropuerto El Dorado-Bodega No. 6 Terminal de Carga
Scanner 1 Mar Express derivandose en la Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de
Decomiso (Folios 2y 3)

Tipa Nomb | Cantidad | Numere | Numero | Presenta | Fabricant | Tipo de | Fecha de | Nombre | Direceian | Nomb Dire | No
de re del | Inspeccio | de R.S. | de Lote | cién e Embala | Vencimient | de! de! re del[ccid |guia
Produc | Procdu | nada N.5. oo Serie | Comercia e o Remitent | Remitent | Destin | n
to cto P.C f e e ataric | del
Dest
inat
arc
Medica | Minox | 50 N.R. 6JV158 | Frascos | Perrigo Cajas X | 08/2018 Cargo usa Juan | ClI Med
mento | idil 0 X680 ml usa 5 Express Esteb | 28A | 001
5% Frasces ing an No 210
Girald | 79A- | 406
o 66 1
Med
ellin

Causal de Incumplimiento Capituio 1, Articulo 19 del Decreto 667 de 1995 y Articulo 275 del
Decreto 390 de 2016 Numeral 8

iey,

Los Articulos 128, 274, 275 y 276 del Decreto 390 de 2016 establecen los requisitos que
debe cumplir un producto para ser internado en el territorio nacional bajo las modalidades
de trafico postal 0 mensajeria expresa-cuande a ello hubiere lugar- y determina las reglas
gue deben ser observadas dentro del anélisis de este tipo de productos por parte de la
auforidad sanitaria nacional.

Que de conformidad con la verificacién fisica de productos competencia del Invima y con el
articulo 576 de la isy 9 de 1976, resolucion 797 de 2004, Decisién 706 de 2008 de la
comunidad andina de Maciones y Decretc 1843 de 1991,- en lo que les sea pertinente- se
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Resolucién No. 2018043028
(30 de septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se cesa un proceso sancionatorio”
Proceso No. 201605062

aplica la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO por viclacion a la
reglamentacion sanitaria descrita para cada uno de Ios casos..

RESUELVEN,

PRIMERQ. Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISC de
conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decisién, medida que tendra
caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y s €
levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que fa originaron,

SEGUNDOQ. Contra la presente decision no procede recurse alguno...
{.)"

3. Asl mismo obra Formato de anexo de decomiso y registro de cadena de custodia de fecha 3
de Noviembre de 2016, {folio 4).

4. Mediante Auto No. 2017015434 de 29 de diciembre de 2017, se dic inicio al proceso
sancionatorio No 201605062, con el fin de establecer el incumplimiento sanitario relacionado
con medicamentos, determinandose la practica de las siguientes pruebas (folic 54 al 57).

o Oficiar al Sefor JUAN ESTEBAN GIRALDO para que aporte a esta entidad los
documentos soporte de la Importacion del Medicamento Minoxidil 5%, asi como copia de
su documento de identificacion con el fin de esclarecer los hechos materia de
investigacion en el presente Proceso Sancionatorio

2. El dia 29 de Diciembre de 2017, mediante oficio No. 0800 PS-2017066591 radicado
17138704 se oficid al Sefior JUAN ESTEBAN GIRALDO comunicandosele el inicio del proceso
sancionatorio 201605062 con el objeto de verificar la posible violacién al régimen sanitario de
medicamentos (folic 8).

6. Mediante el oficio No. 0800 PS-2C17066591, radicado 17138705 de 29 de diciembre de
2017, se oficio al Sefior JUAN ESTEBAN GIRALDO, para que aportara a esta entidad los
documentos soporte de la Importacion del Medicamento Minoxidil 5%, asi como copia de su
documento de identificacion con el fin de esclarecer los hechos materia de investigacion en el
presente Proceso Sancionatorio (folio 9).

7. Con el correo electronico de 2 de abril de 2018, se envié copia de los documentos obrantes
al interior del proceso sancionatorio No. 20605062,

8. A la fecha en que se expide el presente acto administrativo, no se obtuvo respuesta del
requerimiento realizado.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
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Resolucién No. 2019043028
(30 de septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se cesa un proceso sancionatorio”
Proceso No. 201605062

identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8 del articulo 24

del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a Io estipulado en el Decreto 677 de 1995 y Ley 1437
de 2011.

El Proceso Sancionatorio se inicié con fundamento en el acta de visita de Inspeccion Vigilancia
y Control de 3 de Noviembre de 2016, en la cual los auditores sanitarios del INVIMA con la
participacion de la POLICIA ADUANERA, realizaron Inspeccion Vigilancia y Control, vy
verificacion fisica de productos de competencia de esta entidad, en las instalaciones de Ia

Bodega de Carga y Courrier del Aeropuerto El Dorado-Bodega No. 6 Terminal de Carga
Scanner 1 Mar Express.

Dentro del marco de la visita, de inspeccion vigilancia y control de 3 de Noviembre de 20186, al
establecer que el producto Minoxidil 5%, (MEDICAMENTO) no contaba y/io declaraba registro
sanitario, se realizé aplicacion de medida sanitaria de seguridad de DECOMISO,
determinandose que quien aparece como destinatario de dicha entrega, es el sefior JUAN
ESTEBAN GIRALDQ, cuya direccion correspande a la Calle 28A No 79A-66 de la ciudad de .
Medellin. '

Al no contar con elementos materiales probatorios, que permitieran establecer ias
circunstancias de tiempo, modo y lugar de la presunta vulneracién sanitaria, y de esta manera
concreta, proceder a realizar la individualizacion del presunto infractor, se determing la practica
de pruebas ordenandose oficiar al Sefior JUAN ESTEBAN GIRALDO, para que aportara a esta
entidad los documentos soporte de la Importacién del Medicamento Minoxidil 5%, asi como copia
de su documento de identificacién, con el fin de esclarecer los hechos materia de investigacion
en el presente Proceso Sancionatorio

Resultado de lo anterior, se envid el oficio No. 0800 PS-2017066591 radicado 17138704, a la
direccion que aparecia en la diligencia de Inspeccion Vigilancia y Control de 3 de Noviembre de
2018, originaria de la presente investigacién administrativa, siendo devuelta por la empresa de
mensajeria, con la observacién, de que la persona que se requiere, no la conocen en la
direccion aportada al interior del expediente.

No obstante lo anterior, mediante correo electrénico la Dra MANUELA ECHEVERRI allegd
poder suscrito en EEUU (Connecticut) por el sefior JUAN ESTEBAN GIRALDO, solicitando
copias de la actuacion administrativa, de la cual se remitid copia integra por correo electrénico,
sin que se manifestara de ninguna forma frente al objeto de la investigacion y el requerimiento
de allegar los documentos de la importacion del producto decomisado.

En el presente caso se tiene que del libelo procesal no se logrd llegar a la conviccion para
continuar con el tramite administrativo, a efectos de trasladar cargos y dictar un fallo
sancionatorio, por cuanto en ningun momento se pudo establecer quien fue realmente quien es
el participe o autor de la presunta infraccion sanitaria, relacionada con la importacion dei
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Resolucion No. 2019043028
(30 de septiembre de 2019)
"Por medio de la cual se cesa un proceso sancionatorio”
Proceso No. 201605062

medicamento Minoxidil 5%, el cual no contaba con registro sanitarioc para la fecha de la
importacion.

De igual forma, para que el Despacho profiera fallo sancionatorio se debe llegar a un
corvencimiento objetive respecto a la responsabilidad de! infractor vinculado al proceso, para
llegar a esta certeza, se debe contar con el material probatorio suficiente e idéneo recaudado
durante el curso de la investigacion. En este caso en concreto no se logré hallar prueba
suficiente que evidencie quien realizo la importacion del producto objeto de investigacion ya que
ni si quiera el destinatario del producto atendid los requerimientos de esta entidad.

Se ha pronunciado a Corte Constitucional, en Sentencia T —100 de 1998, cuando aduce;

“La prueba, examinada por el juez en todos sus aspectos, escudrifiada en cuanto a su
validez e idoneidad, comparada y medida en su valor frente a las demas que obran en el
plenario, sopesada en cuanto & su relacion con los hechos materia de litigio y con las
normas generales y abstractas que corres

ponde aplicar en ¢/ caso, complementada con aquellas adicionales que ef juez eslime
necesarias para llegar a una auténtica conviccién sobre la verdad y, en fin, evaluada,
analizada y crificada a la Iuz del Derecho y con miras a la realizacion de la justicia, es
elemento esenctal de la sentencia, supuesto esencial de las conclusiones en ella
consignadas y base mprescindible para reconocer en el fallo la objetividad y ia
imparcialidad de quien lo profiere.”

En este orden de ideas, jurisprudencialmente se ha sostenido que al momento en que surjan
dudas dentro de una investigacion deben aplicarse el principio del in dubio pro reo, es asi como
la Corte Suprema de Justicia Sala Penal en Sentencia del 10 de diciembre de 1997, sostuvo:

“Por su parte, el principio del 'in dubio pro reo’, hace referencia a la duda que se le
presenta al funcionario judicial, sobre la responsabilidad del sujeto, con base en el material
probatorio recaudado en el proceso y opera siempre que no haya forma de eliminaria
razonablemente”

En igual sentido se ha pronunciade la Corte Constitucional, en Sentencia C —774 de 2001,
cuando aduce: "La presuncién de inocencia en nuestro ordenamiento juridico adquiere el rango de
derecho fundamental, por virtud del cual, ef acusado no esta obligado a presentar prueba alguna que
demuestre su inocencia y por el contrario ordena & las auloridades judiciales competentes la
demostracion de la culpabilidad del agente. Este derscho acompadia al acusado desde el inicio de la
accion penal (por denuncia, querella o de oficio) hasta el fallo o veredicto definitivo y firme de
culpabilidad, y exige para ser desvirtuada la conviccién o certeza, mas alla de una duda razonable,
basada en el material probatorio que establezca los elementos del delito v la conexién del mismo
con el acusado. Esto es asi, porque ante la duda en la realizacién del hecho y en la culpabilidad
del agente, se debe aplicar el principio_del in dubio pro reo, segun el cual toda duda debe
resolverse en favor del acusado”. (Negrilla y subraya fuera de texto).

La imposicion de cualguier tipo de sancion por parte de las autoridades administrativas, debe
tener como principio rector el debido proceso, lo que se traduce en que la actuacién punitiva
debe encontrarse plenamente sustentada y demostrada dentro del tramite sancionatorio, como
garantia constitucional.
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Resolucion No. 2019043028
(30 de septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se cesa un proceso sancionatorio”
Proceso No. 201605062

Por lo tanto, al no encontrarse prueba alguna que conileve a identificar al presunto infractor o
por lo menos un indicio qu lleve a inferir quien cometid la conducta contraria a la normatividad
sanitaria, debe el Despacho abstenerse de trasladar cargos, respecto de la conducta observada
se debe ordenar la cesacion del procedimiento, conforme lo dispone el articulo 49 de la Ley
1437 de 2011, el cual dispone lo siguiente:

ARTICULO 49, CONTENIDO DE LA DECISION. Ei  funcionario competente proferird el acto
administrativo definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacién de los alegatos.

El acte administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de carécter sancionatorio deberd
contener;

4. La decision final de archivo o sancién y la correspondiente fundamentacién.
En mérito de lo expuesto, el Despacho

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Decretar la cesacion del Proceso Sancionatorio No 201605062, de
conformidad con las razones expuestas en la parte motiva de esta resolucion y el articulo 49 de
la lLey 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO. Ordenar Ia publicacion en la pagina web www.invima gov.co servicios
de informacion al ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en la carrera 10 No 64-
28 de esta ciudad.

ARTICULO TERCERO: Contra el presente proveido solo procede el recurso de Reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, de acuerdo con lo
consagrado en el articulo 74 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de [o Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO: Archivar el Proceso Sancionatorio No. 201605062, por las razones
expuestas en la parte considerativa del presente Auto, una vez ejecutoriada la presente
decisién.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Praoyecto: Fredy caslilo P
Revisd: Marig Farnande Morenc Vélez Wy
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