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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001377 De 1 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 aplicacién de o
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019039017

PROCESOQO SANCIONATORIO: 201602039

EN CONTRA DE: MARPEX INC COLOMBIA S.A.S. - EN LIQUIDACION

FECHA DE EXPEDICION: 05 de septiembre de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAln‘!IILLO PINE_DA — Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién No. 2019039017 de 05 de septiembre de 2018, NO procede recurso
alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE_AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.coServicios de
Informacién al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en |la Cra. 10 No. 64-28 de
esta ciudad.

El _acto_administrativo _aqui_relacionado, del cual se acompafia_copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRQO del presente
aviso,

TO-PARDO SUAREZ
Grupo de Rgeursos, calidad y Apoyo ala Gestidn
Diredcién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en seis (6) a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019039017 de 05 de septiembre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201602039.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendolas 5 PM,

JAIRO ALBERTO PARDC SUAREZ
Grupo de Recursos, calidad y Apoyo ala Gestion
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

v/

Proyectd y Digité: DRémeroV
Revisd: Leonardo H. Bermudez Ruiz
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RESOLUCION No. 2019039017
(5 de Septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201602039"

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 No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y con fundamento en los
articutos 74 y ss. del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, procede a resolver el recurso de reposicion interpuesto contra 13 Resolucidon No.
2018034945 del 14 de Agosto de 2018, en el proceso sancionatorio No. 201602039, 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. 2018034945 del 14 de
Agosto de 2018, en el proceso sancionatorio No. 201602039, impuso a ia Sociedad
MARPEX INC. COLOMBIA S.A.S- EN LIQUIDACION con Nit. 900.570.721-1, sancioén
consistente en multa de Mil (1.000) salarios minimos diarios legales vigentes, por
infringir la normatividad sanitaria. (Fofios 45 al 51).

2. La decisién fue notificada por aviso N° 2018001386 de fecha 22 de Agosto de 2018,
remitido por oficio N° 800-2018-17. el cual fue recibido en el domicilic de la sociedad
procesada el dia 24 de Agosto de 2018, conforme se infiere en el sello de entrega.
(Folios 58, 64 y B85).

3. Con radicado No0.20181181348 calendado el 6 de septiembre de 2018, el sefior
FABIAN ALEJANDRO DURAN DUQUE identificado con cédula de ciudadania No.
14.467 180 en calidad de representante legal de la sociedad MARPEX INC. COLOMBIA
S.A.S- EN LIQUIDACION con Nit. 900.570.721-1, presentd dentrc del término legal
recurso de reposicion contra la Resolucion No. 2018034945 del 14 de Agosto de 2018,
proferida dentro del proceso sancionatorio No. 201602039. (Folios 76 al 79), ’

CONSIDERACIONES PREVIAS

Por otro fado, de la lectura efectuada de los actos administrativos que conforman e! presente
expediente, advierte este Despacho Ia necesidad de realizar de manera oficiosa la correccion
del nombre de la sociedad sancionada, dado que por error en el Auto de inicio y traslado de
cargos No. 2018006070 de! 10 de Mayo de 2018 (Folios 18 al 21), Auto de pruebas No.
2018008530 del 12 de Julio de 2018 (Folio 37), se indicé como nombre de |a sociedad
MARPEX INC. COLOMBIA S.A.S con Nit. 900.570.721-1, siendo lo correcto MARPEX INC.
COLOMBIA S.A.S- EN LIQUIDACION; pues se encuentra en proceso de liquidacion. Lo anterior
para dar claridad frente a la decisién adoptada.

Ei Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo -
Ley 1437 de 2011, estabiece:

"ARTICULO 45. Correccion de errores formales. En cualquier tiempo, de oficio o a
peticion de parte, se podran corregir Ios  errores  simpiemente formales de
contenido en los actos, administrativos, ya sean aritmélicos, de digitacion, de
trascripcion o de omision de palabras. En ningtn caso la correccion daré lugar a
cambios en el sentidc material de la decisién, ni revivira los términos legales para
demandar el acto. Realizada la correccion, ésta deberd ser notificada o
comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

Ahora bien, es fundamental resaltar que esta es una aclaracién de tipo formal, la cua! no afecta
el sentido material de la decisién tomada dentro de la actuacion administrativa y no vulnera el
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RESOLUCION No. 2019039017
{5 de Septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 207602039”

debido proceso, toda vez que desde el inicio se individualizd a la sociedad investigada con
nimero de Nit 800.570.721-1 y todas las comunicaciones se remitieron a las direcciones
obrantes en el expediente y obtenidas del registro mercantil de la sociedad investigada.

Asi las cosas y evidenciado tal error de digitacion, se procede a realizar |a correccion en el Auto
de inicio y traslado de cargos No. 2018006070 de! 10 de Mayo de 2018, Auto de pruebas No.
2018008530 del 12 de Julic de 2018, proferida dentro de! proceso  sancionatorio No.
201602039, en el sentido de precisar que el nombre correcto de fa sociedad investigada es
MARPEX INC. COLOMBIA $.A.S- EN LIQUIDACION con 900.570.721-1

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir 1a trascendental funcién de velar por el invaiuable
bien individual y colectivo de la salud, impone una serie de- requisitos de obligaterio
cumplimiento, para quienes fabriguen, importen, distribuyan y comercialicen los productos a que
se refiere el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bien
objeto de tuteta.

Estas obligaciones son de caracter general y noc contienen ninguna excepcién, 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
que en derecho corresponda.

Precisado lo anterior, procedera el Despachc a pronunciarse sobre los motivos de
inconformidad planteadcs por la peticionaria en el siguiente sentido:

DEL ESCRITO PRESENTADO

()
SUSTENTACION DEL RECURSO DE REPOSICION

Debe decirse en primer lugar que la multa aplicada por medio de Resolucién No. 2018034945 (14
de agosto de 2018,) equivalente a MIL (1000) salarics minimos diarios legales vigentes, es
desproporcionada, alribuible para empresas que han afectado de una manera directa la salud
publica, en ¢l caso de referencia, no se reporta ninguna persona afectada con las actuaciones
desempedadas durante el tiempo de actividad; el caso particuiar de MARPEX INC. COLOMBIA
S.AS.. EN LIQUIDACION. Después de aplicada la MSS de fecha 02 de septiembre de 2015
cesaron las actividades, desapareciendo de forma veras los hallazgos que originaron ios
presuntos incumplimientos, derivado a esta situacion, el estado de ios pasivos con los cuales
contaba la scciedad MARPEX INC. COLOMBIA S.AS., EN LIQUIDACION condujo
inequivocamente a un déficit importante que conlleve al cese total de actividades.

Por io tanto, de ahi la importancia de que el INVIMA, en su sana critica, valore el hecho de que
no hubc un caso concreto de afectacion en la salud publica y/o individual, tampoco se continuo
con la actividad por el déficit inminente que se presento.

PRINCIPIO DE FAVORABILIDAD la corte constitucional en Sentencia T-B32A/13 se ha
pronunciado de la siguiente manera.

"El principié de favorabliidad se aplica en aquellos casos en que surge duda en el operador
juridica sobre cudl es Ia disposicion juridica aplicable al momento de resolver un asunto sometido
a su conocimiento, al encontrar que dos o mas textos legisfativos vigentes al momento de
causarse el derecho, gobiernan la solucion del caso concreto. En esltos eventos los canones
protectores de los derechos del trabajador y la seguridad social ordenan la eleccion de la
disposicion juridica que mayor provecho otorgue al trabajador, ¢ al afiliado o beneficiario del
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RESOLUCION No. 2019039017
(5 de Septiembre de 201 9)
“Por medio de la cual se resueive un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201 602039

sistema de seguridad social. El texto legal asi escogido debe emplearse respetando el principio
de inescindibilidad o conglobamento, es decir, aplicarse de manera integra en su relacion con la
fotalidad del cuerpo normative al que perterece, sin que sea admisible escisiones 0
fragmentaciocnes tomando lo més favorable de las disposiciones en confiicto, o ulilizando”
disposiciones juridicas contenidas en un regimen normativo distinto al elegido”.

Principio de favorabilidad, fundamento estelar del derecho penal aplicable al derecho penal, al
derecho disciplinario y al derecho’ sancionatorio, por lo que resulta aplicable al proceso de!
asunto, en donde evidentemente se presenta los requisitos facticos para ia aplicacion de este
principio a favor de la sociedad MARPEX INC. COLOMBIA S.A.S., EN LIQUIDACION dado ef
caso en que la entidad vigilante endilgue algun tipo de calificacion negativa a la sociedad.

La aplicacion de sste principic es tfarea que compete al operador juridico de conocimiento del
proceso, en cada caso particular y concreto, pues selo a él le corresponde determinar cudl es la
norma que mas beneficia o favorece al sancionado, esto significa que el referido principio no es
predicable frente a normas generales, impersonales y abstractas, como ya ha tenido oportunidacd
sefialarlo ia Corte:

"En principio, el cardcter mas o menos restrictivo de una disposicién penal, por si misma, no
quebranta fa Constitucion. £/ principic de favorabilidad, plasmado en ef tercer inciso del articulo
29 de la C.P., se dirige al Jjuzgador y supone la existencia de estatuics permisivos o favorables
gue coexisten junto a normas restrictivas o desfavorables. ia aplicacion preferente de ia norma
favorable no significa la inconstitucionalidad de ia desfavorable dejada de aplicar. Tacha gue solo
puede deducirse de su auténomo escrutinio frente a la Constitucion”

(..} "€l juez al asumir la funcion de intérprete genuino de dos disposiciones penales, igualmente
especiales, esta positivamente vinculado, como todo hermeneuta en materia penal por la norma
que obliga a optar de manera preferente por fa ley permisiva o favorable, maxime cuando ésta es
posterior en el tiempo y comprende en su contenido la materia tratada por la anterior (C. P. art
29)" En el mismo sentido, no puede hablarse de una consecuencia desfavorable en la salud
individual y colectiva, por lo anterior dicho en nuestro anélisis realizado con absoluto respeto a la
normatividad  sanitaria; por tanto no puede derivarse responsabilidad alguna de una
manifestacion contraria a lo registrado cuando esta dltima no se produce.

lgualmente, reiteramos, no se ha puesto en nesgo la salud del consumidor ya gue como la define
la Corte Constitucional en la T 2004 de 2000:

"(...) la salud es un estado variable, susceptible de afectaciones multiples, que inciden en mayocr o
menor medida en la vida del individud

Por lo anterior realizo la siguiente:
PETICION

PRINCIPAL: Solicito la revocatoria del Auto No.2018006070 del 10 de mayo de 2018, el cual
vincula a la sociedad MARPEX INC COLOMBIA S.A.S, con fundamento en el numeral 1 del
articulo 93 de la ley 1437 de 2011

SUBSIDIARIA: CESAR el procesc sancionatorio de la referencia, en concordancia al an‘fqu.'o 49
Numeral 4 de ia ley 1437, pues el procedimiento no puede proseguirse en las condiciones
expuestas.

SUBSIDIARIA: En caso de que Direccion De Responsabilidad Sanitaria-invima considere
plausible continuar con la ejecucién del proceso, SOLICITO sean reevaluados ¥ aplicados los
atenuantes de responsabilidad descritos en el Decreto 677 de 1995 Articuio 1 22, como tambign
fos criterios de graduacion establecidos en: Ley 1437 de 2011 Articulo 50, con el objetive de gue
el despacho realice una rebaja sustancial sobre la sancion impuesta mediante Resolucion No.
2018034945 def 14 de agosto de 2018}, equivalente a ML {1000}
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RESOLUCION No. 2019039017
(5 de Septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602039”

1. Consideraciones del Despacho frente a la proporcionalidad y razonabilidad de la
sancion:

Respecto al principic de proporcionalidad, el érgano maximo constitucional, esto es la Corte
Constitucional, sefalé en la sentencia C-916 del 29 de octubre de 2002, Magistrado Ponente
Dr. Manuel José Cepeda Espinosa, o siguiente:

“(..)

En sentido constitucional, la proporcionalidad es un principio de correccion funcional de
foda la actividad estatal que, junto con olros principios de interpretacion constitucional —
unidad de la Constitucion, fuerza normativa, fuerza integradora, concordancia practica,
armonizacion concreta. inmunidad de los _derechos constifucionales e interpretacion
conforme a la Constitucicn—, busca asegurar que el poder publico, acttie dentro del marco
del estado de derecho, sin excederse en el ejercicio de sus funciones. Su fundamento
normative (ltimo esta dado por los principios fundamentales de Estado de Derecho
farticulo 1 C P.), fuerza normativa de la Constitucion (articulo 4 C.P.} y caracter inalienable
de los derechos de ia persona humana (articulo 5 C.P.).(subraya fuera de texto)

()"

En tal sentido, todas las personas que sean fabricantes, titulares de notificaciones sanitarias
obligatorias y comercializadores de productos cosmeéticos, tienen a su cargo el cumplimiento de
ia normatividad sanitaria y ante su inobservancia, son acreedores a la imposicién de medidas
sanitarias, cuando en ejercicic de las actividades de inspeccién, vigilancia y control la autoridad
sanitaria compruebe la violacion a la normatividad sanitaria. Lo anterior, sin perjuicio de ias
sanciones a que haya lugar. Ei cumplimiento de la normatividad sanitaria se hace extensivo a
quienes realicen actividades comerciales en virtud al ambito de aplicacidn del Decreto 219 de
1998 vy la Decision 516 de 2002,

Por lo tanto, ante ia afirmacion realizada por el recurrente scbre la desproporcionalidad de la
sancién, resulta pertinente traer a cclacion el Articuto 577 de la ley 9 de 1979, en el que se
indica:

“Articulo 577°.- Temendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion 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 salarigs diarios minimos jegales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, y cierre temporal ¢ definitivo del
gstablecimignto, edificacién o servicio respectivo.

Es as! que la autoridad esta facultada para imponer multas hasta por un monto de 10.000
SMDLV vy posterior a la ponderacion de los hallazgos efectuados en la visita efectuada, para el
caso concreto se establecio en Mil (1000) SMDLV salarics minimos diarios legales vigentes el
valor de la multa, monto adecuado y proporcional al riesgo generade por la conducta
contraventora, sopesado con las circunstancias de agravantes y atenuantes contemplados en

los Articulos 63 y 64 del Decreto 219 de 1998, que fueron objeto de analisis en la Resolucion
de calificacion, en la cual se indicd lo siguiente:
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RESOLUCION No. 2019039017
(5 de Septiembre de 2019)

“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el

Proceso sancionatorio No. 201 602039

Al respecto, los Articulos 63 y 64 del Decreto 219 de 1998 consagran las circunstancias

agravantes y atenuantes, asi:

(...)

Articfo 63.- Circunstancias agravantes: Son circunstancias agravantes que Sse tendrén en

cuenta para la imposicién de una sancién sanitaria, las siguientes:

a) Reincidir en la comision de Ia falta,

b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafosos o presionando

indebidamente a subaitemos o colaboradores.

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros.

d) Cometer la falta para ocultar otra.

&) Infringir varias disposiciones sanitarias con Ja misma conducta.
) Incurrir en ia infraccion y/o sus modalidades, con premeditacion.

Articulo 64.- Circunstancias atenuarntes: Son circunstancias atenuantes que se tendran en cuenta

para la imposicién de una sancicn sanitaria, las siguientes:

a) No haber sido sancionado ni sufeto de una medida sanitaria de seguridad.
b) Procurar, por iniciativa propia, resarcir ef dafio o compensar el perjuicio causado, antes

de /a iniciacion del procedimiento sancionatorio.

c) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o

colectiva”

CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES:

a) Reincidir en la comision de la falta: Verificada la base de datos de este Instituto, se

encuentra que fa sociedad MARPEX INC. COLOMBIA

S.AS., ideniificado con NIT

900.570.721-1 presenta antecedentes Sancicnatorios en el PS 201500040, y en el gue se
confirmao la sancion de multa mediante Resolucion 201605295 del 16 de diciembre de
2018, razén por la cual se tomars en cuenta esta circunstancia como agravante de la

sancion sanitaria a imponer en el presente caso.

b) Realizar el hechc con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando
indebidamente a subalterncs o colaboradores. No se apiicara esta circunstancia

agravante porque, aunque es obligacion de Ja procesada conocer !as normas relativas a

la actividad que desarrolla, no existe prugba en el expediente sobre el conacimients de la
infraccion sanitaria ni de ninguna clase de influencia indebida sobre sus subordinados

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros: Esta causal de
agravacion no sera aplicada, por cuanto no existe evidencia alguna gue revele la
intencion del procesado por responsabilizar a un tercero de las conductas infractoras de

que trata el presente proceso.

d) Cometer la falta para ocultar otra: No existe prueba tendiente a establecer esta
circunstancia, toda vez que las condyctas objeto de reproche normative fueron
debidamente investigadas y concretadas en el auto de inicio ¥ traslado, sin que se hallara
prueba de que la procesada las hubiera cometido para ocultar otra posible infraccion.

e} Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta: Habid
investigado sélo infringic el contenido de los articulos 5 6 y 29 de la Decisién 516 de

2002, este agravante no tendra cabida en el presente caso,

a cuenta que el

f) Incurrir en la infraccién |y/o sus modalidades. con FPremeditacion: No existe prueba en ef
expediente que permita inferir que el procesado incurrié en 1as infrac

se /e endilgan con planeacion o preparacién para elio.

CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES:

ciones sanitarias que

a) El no haber sido sancionado anteriormente ni sujeto de una medida sanitaria de
seguridad: Una vez verificada la existencia de antecedentes sancionatorios de caracter
sanitario, no serd posible conceder a la procesada el presente atenuante punitivo, toda
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RESOLUCION No. 2019039017
(5 de Septiembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602039"

vez que presenta antecedentes sancionatorios en el proceso sancionatorio 201500040, y
en ef que se confirmé la sancién de multa mediante Resolucion 201605295 del 16 de
diciembre de 2016. - ’

b) Procurar. por iniciativa propia, resarcir el dafio 0 compensar el perjuicic causado, antes
de ia iniciacion de/procedimiento sancionatorio: Hasta el 10 de mayc de 2018, fecha en la
que se dio apertura al presente proceso sancionatorio, no obra en el expediente ninguna
accién de mejora tendiente a subsanar los incumplimientos sanitarios evidenciados en fa
visita del 2 de septiembre de 2015, razon por fa cual no se aplicara esta circunstancia de
atenuacion.

¢} Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a fa safud individual o
colectiva: No les es aplicable el atenuante, toda vez, que este Instituto tuvo conocimiento
de la comisién de las conductas mediante la Visita de Inspeccion, Vigilancia y Control
adelantada por parte de funcionarios de esta entidad el 2 de septiembre de 2015, y no
por un llamamiento de la parte investigada.

En consideracion a lo expuesto, con sustente en la valoracion factica del material hailado en el
expediente y del analisis juridico de los mismos, una vez determinada la responsabilidad de fa
parte investigada, el riesgo generado con las conductas infractoras, fas circunstancias agravantes
y atenuantes de la sancion sanitaria y en ejercicio de su poder sancionatorio, este Despacho
procedente a imponer sancion de MULTA de MIL (1000) salarios minimos legales diarios
vigentes, por censiderar que fa sociedad Marpex Inc Colombia S.A.S., incurrié en una conducta
prohibida por la normativa sanitaria vigente y puso en riesgo el bien juridico protegido de la safud
publica.

(...)

En consecuencia, ia sancién impuesta ya fue debidamente graduada en la Resolucion de
calificacion y obedece a una correcta aplicacion del principio de proporcionalidad, segun el cual
la sancion debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de la ponderacion de los
intereses y derechos en conflicto.

Por otro lado, sostiene el recurrente sobre la aplicacion del principio de razonabilidad que es
tarea que compete al operador juridico de conocimiento del proceso, en cada caso particular
pues sélo puede ceterminar cual es la norma que mas beneficie o favorezca a la sociedad
investigada.

Respecto del principio de favorabilidad, considera este despacho necesario dar claridad en
cuanto al concepto de este. En este sentido establece el Articulo 29 de la Constitucion Politica
de Colombia, el debido proceso para todas y cada una de las actuaciones judiciales y
administrativas seguidas dentro del territorio nacional. Por su parte, se evidencia que el
denominado principio de favorabilidad encuentra su razén de ser en la existencia de una
controversia en 'a aplicacion de una u otra Ley. Corotario de lo anterior, respecto a tal principio
ha dicho la jurisprudencia del H Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo,
Seccion Cuarta, Consejera ponente (E): Martha Teresa Bricefio De Valencia, en Sentencia de
29 de abril de 2010:

"SANCION — La disposicién que se aplica es la vigente en la época de ocurrencia de ios
hechos / PRINCIPIO DE FAVORABILIDAD -~ No tiene aplicacién en Jas sanciones
administrativas

La Sala ha precisado que la disposicion con base en la cual se impone la sancion
administrativa es la vigente en la época de ocurrencia de los hechos, y que la norma que
consagra una conducta irregular y cuantifica una sancion, que es sustancial, rige hacia el
futuro, es decir, para conductas que ocurren después de comenzar la vigencia de la ley.
lgualmente, ha sido constante en negar la aplicacion del principic de favorahilidad en
materia de sanciones administrativas. con el argumenic de que sdlo tiene cabida en el
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derecho penal, segin lo prevé el articulo 29 [3] de_la Constitucion Politica, v nc respecto de
sanciones administrativas, cuyos procedimientos, objetivos e intereses tutelados son distinlos a
los de aguél. En consecuencia, se insiste, la sancién aplicable era la del articuio 60 (num. 5)
del Decrelo 807 de 1993, en los términos ya precisados.” (Subrayado y resaltado fuera de texto
original).

De lo anterior, se extracta que el principio de favoravilidad conforme lo expuesto no es
pertinente para debatir los argumentos y fundamentos del acto impugnado, menos aun cuando
este no tiene aplicacion en materia sancionatoria.

De esta forma tenemos que el tramite sancionatorio gue se adelanté, se ajusto a todas y cada
una de las formas y sustancias establecidas para el efecto. Pese a lo anterior, debe sefialarse
el deber legal de esta entidad en cuanto g que la aplicacion de las normas establecidas sea
propercional y adecuada a cada uno de los supuestos facticos probados dentre del tramite del
libelo procesal. Empero se reitera, es facultad potestativa de esta entidad imponer Ios valores
que considere pertinentes en cuanto a! monto de la multa impuesta, claro esta bajo los
presupuestos, analisis y hechos sustentados probatoriamente en la actuacion, estando en
capacidad de fijar el valor conforme lo observado en el tramite correspondiente, valorando y
teniendo en cuenta cada una de Ias circunstancias particulares del caso, es decir dandc
aplicacion a los principios de razonabilidad Yy proporcionatidad. Asi las cosas en estos casos el
INVIMA como autoridad sanitaria, esta facultada para imponer multa equivalente hasta 10 000
SDMLV segun las pruebas aportadas, la ponderacion del caso, los incumplimientos
evidenciados, asi como el riesgo generado por el despliegue de la conducta endilgada
entendido éste como la “Contingencia o proximidad de un dafic” 1 dei bien juridico tutelado,
traducido en el desarrollo de actividades de tenencia, almacenamiento y comercializacion de
productos de aseo, higiene y limpieza; sin contar con notificacion sanitaria obligatoria, lo gue
convierte a los productos en fraudulentos.

2.Sobre el riesgo a la salud del consumidor.

Cabe ilustrar que el Instituto Naciona! de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos- INVIMA,
fundamenta su actividad y funcién de vigilancia sanitaria en un enfoque de gestion del riesgo,
conforme a ello, identifica cada uno de los puntos criticos en las actividades de importar,
almacenar, acondicionar productos cosméticos que son objeto de competencia, para establecer
las acciones de control a emprender y programar las visitas correspondientes. Lo anterior, en
pro de salvaguardar la salud de fa poblacién consumidora de los mencionados productos.

Bajo este enfoque se desarrolla toda fa actividad misional de g entidad y la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, para efectos de fundamentar sus sanciones, califica las conductas
infractoras valorando el elemento relacionado con el dafio o riesgo provocado a la salud de la
poblacién, comoe consecuencia de la actividad investigada,

Si bien es cierto, no estd demostrado en el libelo procesal la existencia de un dafio, es la
puesta en peligro del bien juridicamente tutelado o riesgo generado, lo que merece el reproche
institucional, toda vez que no es un presupuesto normativo para iniciar un procesc o para
proferir una sancion, que se haya ocasionado un dafio a la salud de las persona, porgue no solo
sanciona los dafios causados sino también las situaciones generadoras de riesgo por la
infraccidn a la norma sanitaria, razén por la cual hay que tener presente que la norma
constituye requisitos minimos para garantizar la calidad del producto y por lo tanto su
desconocimiento lleva implicito un riegos reprochable

' Giccionario de 1a Real Academia de la Lengua Espafiola Online httpti!lema.rae.esfdrae/srw’search’?id=cO4ELOKY52x5eXOq9AP
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En este sentido, se demuestra la existencia del elemento de tipicidad, antijuricidad de la
conducta y el de responsabilidad para fundamentar la decision adoptada y es la misma norma
aue establece la necesidad de valorar la existencia de un dafio cierto o de una accidén que no se
concretd en el dafio, perc se aproximé al mismo, Lo importante aqui es determinar si la
conducta representd una afectacion al bien tutelado y en gué grado lo hizo.

Le corresponde al operador juridico evaluar este supuesto y analizarlo de una forma adecuada
a la realidad, sin que se constituya en una vulneracion al debido proceso la utilizacién indistinta
de palabras que a la final tienen significados similares y ajustados a derecho. Para el caso que
nos ocupa, en la calificacion se indicé de manera reiterativa que las conductas investigadas y
objeto de reproche representaron un riesgo o peligro para la salud de la poblacion.

Realizada la aclaracién, cabe advertir que el proceso sancionatorto que hoy nos ocupa,
confirma el incumplimiento con relacion al Decreto 219 de 1998, y la Decision 516 de 2002, la
cual encuentra soporte en la situacion sanitaria evidenciada, en la diligencia adelantada el dia
? de Septiembre de 2015, en la que se indico lo siguiente:

(..)

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Durante el recorrido se solicité a quien atiende la visita la autorizacidn de comercializacion
emitida por el fabricante House of Cheatham Inc., quien presenta un documento firmado por ef
sefior Mike Barker que quien atiende la visita manifiesta es el representante legal del fabricante, y
que cita: "HOUSE COF CHEATHAM INC compafiia Estadounidense, con domicilio en 1550
Roadhaven Drive, Stone Mountain, GA 30083, USA, se permite manifestarie que los siguientes
son los importadores autorizados para Colombia. En julio, 2015 por un error se envid al invima
una carta en la cual se manifesté que la empresa MARPEX INC. COLOMBIA SAS, no estaba
autorizada. Con esta carta rectificamos la informacion presentada y manifestamos que MARPEX
INC SAS siempre ha sido responsable de fa comercializacion del producto en Colombia y porlo
tanto no se de curso a la denuncia presentada.”

De igual forma se evidencio el productc objeto de la visita almacenado dando cumplimiento a o
establecidc en el articulo 18 y articulo 20 de la Decision 516 del 2002, sin embargo se
evidenciaron 131 unidades de producto, material de empaque y producto para proceso de
acondicionamiento secundario que no registraban el numero de notificacién sanitaria obligatoria
de los 5 productos que componen el kit incumplimiento lo establecido en e! Articulo 18 de /a
decisién 516 del 2002, asi mismo se observé que se estaba adelantando un proceso de
reempaque y colocacion de stiker a estas 131 unidades de producto en un area que no encuentra
certificada para tal fin, como o establece el Articuio 28 de la Decision 516 del 2002. Por 1o tanto,
se procede a aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en INMOVILIZACION de
acuerdo al articulo 10 numeral a) capitulo 1V de ia resclucién 797 de 2004 y SUSPENSION
TEMPORAL PARCIAL DEL AREA EN DONDE SE LLEVA A CABO EL PROCESC DE

ACONDICIONAMIENTO de acuerdo al articulo 10 numeral b) capitufc 1V de la resolucion 797 de
2004"

(.

Asi las cosas, en la diligencia referida se evidencio que la sociedad inguirida, tenia almacenado
131 unidades de producto, material de empaque y producto para proceso de acondicionamiento
secundario que no registraban el numero de notificacion sanitaria, adicionalmente, estas 131
unidades de producto en un area gque no encuentra certificada para tal fin, como jo establece el
Articulo 29 de la Decision 516 del 2002. Razon por la cual los funcionarios de la Direccien de
operaciones sanitarias procedieron a la inmovilizacién y a la suspension temporal parcial del
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area donde se lleva a cabo el proceso de acondicionamiento, tal como quedod consignado en
acta de aplicacion de medida sanitaria (Folios 7 al 9)

Sea lo primero mencionar al impugnante, la necesidad de realizar todas las acciones
correspondientes al cumpiimiento de las normas sanitarias vigentes. Lo anterior, teniendo en
cuenta que como se pudo corroborar en la diligencia que la sociedad investigada al importar,
almacenar y acondicionar 131 unidades de productos cosméticos, no contaba con sus
respectivas Notificaciones Sanitarias Obligatorias; vulnerando lo estipulado en los articuios 5 y
6 de la Decision 516 de 2002.

()

"Articulo 5.- Los productos cosméticos a que se refiere la presente Decision requieren, para su
comercializacion o expendio en |a Subregion, de la Notificacién Sanitaria_Obligatoria
pbresentada ante fa Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de
comercializacién.

Los productcs manufacturados en la Subregion deberan realizar la Notificacién Sanitaria Obligatoria
en el Pais Miembro de fabricacion de manera previa a su comercializacion.

Articulo 6.- Se entiende por Notificacién Sanitaria Obligatoria la comunicacion en ia cual se informa a
las Autoridades Nacionales Competentes, bajo deciaracion jurada, que un producto cosmetico serd
comercializado a partir de la fecha determinada por el interesado. En cualquier caso tal
comercializacion debera ser posterior a la fecha de recepcion de fa Notificacion por parte de la
Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de comercializacia’n.

({..)

En consecuencia, el desarrollo de actividades de importacion, almacenamiento, y
acondicionamiento de productos cosmeéticos, incumpliendo  exigencias establecidas en el
marco normativo que los regulan, eventualmente pueden representar un riesgo para la salud
publica, por lo tanto resulta necesario que estas se realicen con extrema diligencia y cuidado,
porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, gestién en el que no solo
participa el INVIMA como ente de referencia en materia sanitaria, sino también los titulares de
los Registros Sanitarios y demas sujetos gque participan en la cadena fabricante - Consumidor,
mas aun cuando, se esta tutelando un derecho constitucional come o es la salud pubfica, en
donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas y planes que permitan
responder a dichas necesidades.

De tal manera que el no cedirse de manera obligatoria a la regulacion en esta materia, vy el
mas minimo incumplimiento, acarre¢ una sancién de tipo oneroso, la cual generd un
mencscabo en su actividad, y debe asumir Ia carga prestacional que impone el estado frente a
las reglamentaciones de orden técnico sanitario en aras a garantizar la calidad de los productos
que se fabrican, tienen y comercializan, como en el caso que nos ocupa, actividad que se
encuentra sustentada en el Articulo 333 de nuestra Carta Politica.

Cabe agregar que todo establecimiento que se dedica a Acondicionar los productos cosméeticos,
en especial (i) OLIVE OIL CONDITIONING RELAXER, (i) HAIR MAYONNAISE, (i) OLIVE OIL
SACHET, (iv) SUPER ORGANIC CONDITIONING ACTIVATOR y (v} OLIVE OlL FRASCO,
debe garantizar el cumplimiento de ia normatividad sanitaria en los servicios que oferta,

El Articulo 2 del Decreto 219 de 1998, define e! certificado de capacidad de produccién y a los
cosmeéticos asi:

‘Certificado de capacidad de produccién (CCP). Es el documento que emite el Invima, en el que
consta el cumplimiento de fas condiciones tecnicas, locativas, higiénicas, sanitarias, de dotacion ¥ de
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recursos humanos por parte del establecimiento fabricante de productos cosmeticos que garantizan su
huen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de los productos que alii se elaboran.

Cosmeético. Se entenderéd por producto cosmético toda sustancia o formulacion de aplicacion local a
ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar,
ufias, labios y Grganos genitaies externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de
limpiarios, perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir 0
corregir los olores corporales.”

Aunado a lo anterior, son parte esencial de la caiidad del producto cumplir con la normatividad
sanitaria vigente, es decir que:

L os titulares de los registros sanitarios, certificados de capacidad de produccion, y de los
certificados de cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura Cosmeélica vigentes,
BPMC. seran responsables de la veracidad de la informacion suministrada para su obtencidn, asi
corno del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las cuales fue expedido el correspondiente
acto administrativo. El titular y el fabricante deberan cumplir en todo momento con las
normas técnico-sanitarias, asi como con las condiciones de fabricacién y de control de
calidad exigidas. Si estas fueren inobservadas o transgredidas, seran responsables los
fabricantes y los titulares de los registros sanitarios por los efectos adversos que se
produjeren sobre la salud individual y colectiva de los consumidores de tales productos”.

En este mismo sentido cabe recordar que la fraudulencia esta representada en el hecho de
Importar, almacenar y acondicionar productos cosmeticos, sin contar con sus respectivas
Notificaciones Sanitarias Obiligatorias; vulnerando lo estipulado en los Articulos 5 y 6 ce la
Decisién 516 de 2002 y acondicionar tos productes: (i) OLIVE OIL CONDITIONING RELAXER,
(i) HAIR MAYONNAISE, (i) OLIVE OIL SACHET, (iv) SUPER ORGANIC CONDITIONING
ACTIVATOR vy (y) OLIVE OiL FRASCO, sin contar con Certificado de Capacidad de Produccion
otorgado por el invima, vulnerando lo establecido en el inciso segundo del Articulo 29 de la Decisién
516 de 2002.

Conforme a lo expuesto, las conductas endilgadas a la sociedad sancionada, vulneraron los
presupuestos descritos en la normatividad sanitaria, y se encuentran no solo sustentadas en el
acta de visita de inspeccion sanitaria y de aplicacion de medida sanitaria, sino debidamente
probadas, de acuerdo a io verificado y conceptuado por personal técnico capacitado para el
efecto. De la revision que se hace en esta instancia, se tiene que las situaciones anémalas son
el reflejo de la accion u omisidn de la sociedad encartada, en ejercicio de actividades objeto ce
vigilancia y la decision adoptada, guarda correspondencia con la realidad.

Asi mismo, se le aclara al impugnante gque las acciones y medidas aplicadas por los
funcionarios de la Direccion de Operaciones Sanitarias en la fecha de ocurrencia de los hechos,
si bien mitigaron el riesgo generado con las conductas de la sociedad sancionada, toda vez que
la inmovilizacién, impidio 1a circulacién de los productos, también lo es que estas conductas
pusieron en peligro la salud de los consumidores, puestoc que las falencias observadas
demostraron incumplimiento de normas de orden publico y de cbligatorio cumplimiento, o que
desemboco en que esta autoridad impusiera una sancién.

Cabe advertir que las sanciones gue impone el Invima, son de naturaleza administrativa, ya que
es una entidad que ejerce funciones de Inspeccidn, Vigilancia y Control, asi mismo, es
pertinente recordar que es la Direccion de Responsabilidad Sanitaria en aplicacion del principic
de legalidad, la que adelanta los procesos sancionatorios con el fin de establecer si por accion
u omision de !a persona natural o juridica, se ha infringido la normatividad gue regula ei
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desarrollc de su actividad y en consecuencia determinar si es procedente o no imponer las
sanciones contempiadas, tal como ocurrid en este caso particuiar.

En este orden de ideas, se considera que el recurrente no presentd ningun argumento legal
valido que justifique a esta Dependencia !a modificacion de |a sancion impuesta, y en
observancia de la actuacién administrativa que procura por la gjecucion de sus procedimientos
con eficiencia, diligencia y legalidad, se decide no acceder a las solicitudes del peticionario en
cuanto a Revocar el Auto No. 2018006070 del 10 de mayo de 2018, ni a |a peticion subsidiaria,
de Cesar el proceso sancionatorio 201602039, por lo antes expuesto.

En conclusién, observa este despacho que en el curso de este tramite se garantizo y conservd
todas y cada una de las formas propias del proceso establecidas para culminar e mismo, y la
valoraciéon del material probatorioc habiente fue realizada conforme a lo expuesto en ia
Resolucién que impuso la sancién, encontrando plena validez legal de la actuacion
administrativa adelantada, y en consecuencia pleno soporte de la sancidn impuesta.

En mérito de io expueste, el despacho,
RESUELVE:

ARTICULC PRIMERO: No Reponer y en consecuencia confirmar la Resclucion N°
2018034945, proferida el 14 de Agosto de 2018, dentro del proceso sancionatorio N°
201602039 adelantado en contra de la Sociedad MARPEX INC. COLOMBIA SAS- EN
LIQUIDACION con Nit. 900.570.721-1, por las razones expuestas en la parte motiva del
presente acto.

ARTICULO SEGUNDO. CORREGIR el nombre de la sociedad correcto MARPEX INC.
COLOMBIA S.A.S- EN LIQUIDACION con Nit. 800.570.721-1, en el Auto de inicio y trastado de
cargos No. 2018006070 del 10 de Mayo de 2018, Auto de pruebas No. 2018008530 del 12 de
Julio de 2018, proferida dentro dei procesc sancionatorio No. 201602039 el cual quedara asfi:
MARPEX INC. COLOMBIA S A S- EN LIQUIDACION con Nit, 900.570.721-1, conforme lo
expuesto en la parte considerativa del presente acto administrativo.

ARTICULO TERCERO: Notificar la presente actuacion al representante lega! y/o apoderado de
la Sociedad MARPEX INC. COLOMBIA S A.S.-EN LIQUIDACION con Nit. 900.570.721-1,
conforme lo establecido en el Articuto 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciose Administrativo.

En el evento de no poder efectuarse la notificacién personal se hara mediante aviso conforme a
lo dispuesto en el Articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion no procede ningun recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(Moo e o4
MARIA MARGARITA JARAMILLO
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Pacla Acevedo

Revisd: Jairo A. Parda
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