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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001470 de 18 de octubre de 2019

El Coordinador del Grupo de Recursos, calidad y apoyo a la gestién de la Direccién
de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades deiegadas por la Directora
General mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el 5|gu|ente
acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019038177
PROCESO SANCIONATOR!O: 201602047
EN CONTRA DE: VISIONLAB S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION: 30 de agosto de 2019
. MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA -
FIRMADO POR: Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion No. 2019038177 de 30 de agosto de 2019, NO procede recurso
alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO S& %JﬁﬁAzﬁ ' UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE ‘e , 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.

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

LBERTO PARDO SUAREZ
de Recursgs, Calidad y apoyo a la Gestion
ion de Responsabilidad Sanitaria

JAIR
Coordinador Gru

ANEXO: Se adjunta a este aviso en once (11) folios a doble cara copia integra de la
Resolucion N° 2018038177 de 30 de agosto de 2019, proferido dentro del proceso
sancionatorio N°® 201602047.

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

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

Proyectd y Digité: DRomeroV
Revisd: ARodriguez
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047”

El Director de Responsabilidad Sanitaria {E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion
General mediante Resolucion numero 20612030800 del 19 de octubre de 2012, y en
concordancia con o establecido en el articulos 74 y siguientes del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, procede a resolver el Recurso de Reposicién
interpuesto centra la Resolucion No. 2018035290 de 15 de agosto de 2018, proferida dentro del
proceso sancionatorio No. 201602047, teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2018035290 de 15 de agosto de
2018, proferida dentro del proceso sancionatorio No. 201602047 e impuso a la sociedad
Visionlab S.A.S. con Nit 830123046-8 , sancion consistente en multa de Tres Mii Seiscientos
(3.600) salarics minimos diarics legales vigentes al contravenir lo estipulado en la Resolucion
4396 de 2008 y e! Decreto 1030 de 2007 (Folios 293 al 315).
2. Ante la no comparecencia del representante legal y/o apoderado de la sociedad Visionlab
S.A.S., la administracién notifico {a decisidon mediante (a entrega del aviso No. 2018001392 de
22 de agosto de 2018, la cual se llevo a cabo el dia 23 de agosto de 2018. (Folios 319 al 321)
guedando debidamente notificado el dia 24 de agosto de la misma anualidad.

3. El dia 31 de agosto de 2018, la Doctora Angela Henao Gémez, identificada con cédula de
ciudadania No. 39.781.740, portadora de la tarjeta profesional No. 80.318 del C.5.J., en calidad
de apoderada de la scciedad Visionlab SAS con Nit 833123046-8. interpuso recurso de
reposicién con radicado No. 20181176705 (Folios 324 al 340)

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 obligaterio
cumplimiento, para quienes fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen los productos a gue
se refiere el articuio 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bien
objeto de tutela.

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

En cuanto a los planteamientos realizados por la apoderada de la sociedad VISIONLAB SAS:

“1.1 Su despacho en la resolucion recurrida considerd que aunque el establecimiento de mi
representada observaba buenas condiciones de mantenimiento "'no cumplia con las exigencias para
la produccién de dispositivos médicos sobre medida para ia salud visual y ocular " A este respecto,
resulta indispensable llevar a cabo un analisis de algunos de los requerimientcs que fueron realizados
por fos funcionarios que llevaron a cabo fa visita al establecimientc los dias 24, 25 y 26 de agosto de
2015, esfo con el objeto de establecer que de ninguna mansera iban en contravia de ia garantia que se
le debe oforgar a lcs destinatarios sobre la calidad, seguridad y funcionamiento de ios dispositivos
medicos..”

Ante ia pretension de la apoderada de seguir debatiendo este punto que fue objetc de
pronunciamiento por parte de este despacho en la resoiucion calificatoria, se reitera, que en la
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de Ia cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047"

diligencia de inspeccion, vigilancia y control realizada por los funcionarios de la Direccion de
Operaciones Sanitarias en fechas 24, 25 y 26 de agostc de 2015, se consigné claramente que
la infraestructura y las condiciones de orden, aseo y limpieza de las instalaciones de ia
sociedad sancionada cumplian con ics requisitos exigidos por la norma sanitaria vigente
conforme a las actividades de fabricacién alli realizadas, per o tanto nada tiene que ver que
las instalaciones de la sancionada se encuentran en condiciones oOptimas, pues en e
recorrido de la citada diligencia, se evidenciaron hallazgos que infringian las normas sanitarias,
fatencias gue se relacionan con la parte documental y organizacional de la planta asi como el
manejo del personal, la informa del area de materia prima, los certificados de analisis, las
cuales revisten de tanta importancia que motivaron la imposicidon de la medida sanitaria de
seguridad consistente en suspension {otal de las actividades de fabricacién, comercializacién vy
distribucion de dispositivos medicos sobre medida para ta salud visual y ocular.

Ahora bien, aduce la defensa el siguiente planteamiento:

()

1.1.1  La noinclusién dentro del organigrama del carqo de la dirsccion cientifica:

Como lo manifesié en el memorial de descargos, La Directora Cientifica contaba con un contralo, ef
cual fue aportado como prueba en ef memorial de descargos bajo el anexo No. 6, en donde se
encontraban claramente especificadas sus funciones de forma escrita y en esa medida no es posible
afirmar que Ia persona que desempefia dichc cargo no tenia canocimiento sobre estas.

En ese orden de ideas, haber omitido su inclusion en ef organigrama no atenta contra la garantia de
calidad, seguridad y funcionamiento de los dispositivos medicos que el establecimiento de mi
representada proveia. Lo anferior si se lienen en cuenta gue el establecimiento s confaba con un
director cientifico cuyas funciones se encontraban claramente establecidas por escrito en su contrato
faboral”

Es asi que el cargo que le fue endilgado a la sociedad sancionada es el siguiente:

“Por o contar con un organigrama y manual de funciones para el cargo de director cientifico donde se
establezca cada una de las responsabilidades propias del mismo”

Asi mismo, la norma vulnerada es ia siguiente:

“Literal d) del humerai 1, Literales a) y d) del numeral 2 y Literal d} del numeral 10.1 del capitulo Hi] de la
resofucion 4396 de 2008 en consonancia con el paragrafo primerc del articulo 7 def decrefo 1030 de 2007"

Ahora bien, revisado lo escrito por la recurrente es cierto que en el expediente reposan centrato
con la Directora Cientifica, por tanto este despacho procede a Desestimar el numeral literal d}
del numeral 1 de la Resolucion 4386 de 2008,

“d} El optometra u oftaimologo que se desempefie come director cientifico debe cumplir con f0s
requerimiantos legalmente establecidos y fener control de trabajo vigente.”

Asi como el literal b) del numeral 2 de la Resolucion 4386 de 2008 donde se establece que:

b} Elestablecimiento debera contar con personal iddneo y recursos adecuados”
Toda vez que al interesado le asiste la razdn en el sentido de indicar gue no esta demostrado
que ante la ausencia de funciones, el personal que tenia contratado el establecimiente no fuera
idoneo para desempenar sus funciones.
Por otro {ado, es claro gue los otros literales y numerales de la normativa citada se encuentran

soportados y relacionados con el carge endilgado, toda vez gue como se pudo evidenciar en la
Pagina 2
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resueive un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047”

visita, ia empresa no contaba con un organigrama, en el cual especificara de manera clara y
concisa las funciones gue desemperiaba {a Directora Cientifica.

Al respectc es importante aclarar que las conductas reprochables para este cargo se
circunscriben al hecho que nc se tenia una organizacion y descripcién de funciones, lo cual
permite garantizar que existen responsables de las actividades principales y que las personas
sepan o que tienen que hacer y en qué momento hacerlo. Para aciarar lo antericr este
despacno se permite relacionar la norma que se mantiene para el cargo 1.

‘Por no contar con un organigrama y manual de funciones para ei cargo de director cientifico
donde se establezca cada una de las responsabilidades propias dei mismo Liferales a) del numeral
2 y Literal d) del numerai 10.1 del capitulo Il de la resolucién 4396 de 2008 en consonancia con el
paragrafo primera del articulo 7 del decrato 1030 de 2007

RESCLUCION 4396 DE 2008
Numeral 2
a) Laestruclura organizacional debe estar claramente definida.

DECRETO 1030 DE 2007

Paragrafo 1°. La direccion cientifica de los establecimientos objefo del presente decreto, debe realizar
labores de planeacion, programacion, coordinacion, supervisién vy evaluacion de actividades
conjuntamente con el personal de ias dreas técnica y administrativa para ta normal prestacion del
servicio”

Aunando a io anterior, conforme a lo expuesto y revisada la normatividad, se tiene que tal como
quedo consignado en acta de visita de inspeccién sanitaria de fechas 24, 25 y 26 de agosto de
2015, la sociedad contaba con una directora cientifica, que estaba certificada como optémetra y
contaba con un contrate laboral, documento que demuestra la relacion o el vinculo laboral con
la empresa sancionada,

De tal manera que este despacho considera que el documento idéneo en la cual se establecen
y se especifican las funciones y responsabilidades de un miembro de una empresa es el
organigrama o el manual de funciones de la misma, razén por la cual este despacho comparte
lo manifestado por el operador juridico en la etapa de calificacion en la cual indica lo siguiente:

“ Con las conductas evidenciadas en la visita vuinerd la normatividad sanitaria, pues en acta se dejo
consignado como requerimiento que se debe ajustar el organigrama de ia empresa con el cargo de
director cientifico con las funciones que debe desempefiar, por cuanto si bien existe el cargo, este no
cuenta con unas funcicnes claramente definidas, lo cual no permite garantizar la catidad de los
dispositivos médicos fabricados en sus instalaciones, exponiendo a los destinatarios a un riesgo en su

deracho a fa salud.

Asi mismo, la norma sanitaria vigente, esto es, el Decreto 1030 de 2007 y la Resolucién 4395
de 2004, establecen que la estructura organizacional debe estar claramente definida, comec
tambien las responsabilidades de la direccién y el personal invelucrado, cosa que no ocurrié,
puestc que en el momentc de la visita a la sociedad endilgada el organigrama de la empresa no
contaba con estas especificacicnes, lo que evidencid un incumplimientc normativo en este
sentido.

No obstante lo expuesto, en virtud del principio de proporcionaiidad y razonabilidad, al haberse
desestimado el literal Literal d) del numeral 1y Literal d) del numeral 2 del capitulo ill de la
resolucion 4396 de 2008, considera e! Despacho pertinente disminuir el valor de la multa en
CIEN (100) salarios minimos legales diarios vigentes, es decir que !a sancién a imponer sera de
multa de TRES MIL QUINIENTOS (3500) salarios minimos legales diarios vigentes.
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047”

Manifesté ademas la defensa que:

"1.1.2 La ausencia de firma de las perscnas que elaboraron, revisarcn y aprobaron documentos:

De acuerdo con la inspeccion realizada por los funcionarios del Invima los dias 24, 25 y 26 de agosto
de 2015, el manual de funciones por cargo y el procedimiento denominado norma fundamenial con
codigo NF-01. no contaban con la firma de las personas que los elaboraron, revisaron y aprobaron.

Sobre el particular, la ausencia de la firma en dichos documentos no puede ser considerada comoe una
amenaza contra la calidad, sequridad y funcionamiento de ios dispositives médicos ofrecidos por mi
represenfada en su establecimiento, por cuanfo los documentos si existian vy se daba cumplimento a
los procedimientos alll establecidos.

Adicionalmente fal y como lc exprese en los descargos, en las normas que se aducian como
violentadas no se establecia taxativamente la obligacion que los documentos debian ser suscritos.
En ese orden de ideas, resularia peligroso aplicar el principio administrative al cual su despacho hace
alusién, debido a que se estaria avalando que se imponga a los admusnifradcs exigencias
injustificadas que van en contravia de la politica de racionalizacion y estandarizacion de trémifes.”

Es asi que el carge gue le fue endilgado a la sociedad sancionada es el siguiente:

"Par tener procedimientos y documentos obsoletes y obros sin firma de los responsables que
elaboraron, revisaron y aprobaron dicha documentacian.”

Asi mismo la norma vulnerada es la siguiente:

“Literales a) y b) del numeral 12 del capitulo Il de la Resclucidon 4396 de 2008 en armonia con e!
articulo 6 del Decreto 1030 de 2007."

Conforme al argumentc expuesto, si bien es cierto la norma no establece que los documentos
esten firmados o avalados, tenga en cuenta que el mismo documento “norma fundamental” con
codigoe NF-01, establece en su procedimiento, este requisito como lineamiento, indicando tal
como fue consignando en acta que los documentos deblan ser firmados por la persona que lo
elaboro, reviso y aprobé; Asi mismo, en la parte de control de cambios como motivo de
cambio establecid : “Incorporar fecha de caducidad en ef procedimiento”. Y de igual forma indica
que: "Los supervisores y jefes y jefes respectivos deben asegurarse que todos los documentos
gue aplican a su drea se encuentren establecidos, documentados implementados y mantenidos.
(folio 8)

De lo anterior se colige, que la documentacién que hace referencia a la norma que regula los
dispositivos medicos sobre medida salud visual y ccular, debian cumplir con los procedimientos
de calidad y vigencia exigidos en el misme.

De igual manera, este despacho acoge lo manifestado por el operader juridico en la resolucion
calificatoria:

"Ahora la apoderada de la sociedad investigada afirma que las normas presuntamente vulneradas no
exigen que los documentos deben ser firmados por quienes lo elaboraron revisaron y  aprobaron,
respecto a o cual resulta elemental poner de presente que el aulo de inicio y trasfado No.
2018006669 de 25 de mayo de 2018, emitide dentro dei presente proceso sancicnatorio establece de
manera puntual y clara los hallazgos encontrados en visita que dio origen a la invesligacicn, las
normas que regulan dichas conductas y fos cargos endilgados a la sociedad investigada, ahora si
bien en las normas violentadas con esta conducta no se establezca taxativamente la suscripcion de
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047

los documentos, en materia administrativa la conducta no necesariamente debe coincidir pienamerite
con las normas sustentadas (.. ).

Plantea la abogada:

1.1.3. La aysencia de codigos que identificaban alqunos documentos:
En el memorial de descargos manifesté en forma oportuna que en el estabiscimienio de mij
representada reposaban los siguientes formatos:

Registro de desinfeccion de maquinas y equipos, entrega de dolacion y de elementos de proteccion,
asistencia a entrenamiento y/o capacitacién, mantenimiento de equipcs e instalaciones, registro de
quejas y reclamos, registro de resultados y seguimiento de las auditorias internas vy verificacion de
conformidad de lentes de contacto.

Sobre este particular, la ausencia del codigo en dichos documentos no atenta de forma aiguna contra
fa calidad, seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos ofrecidos por mi representada en
su establecimiento, silas aclividades a las cuales hacen referencia eran realizadas haciendo parte del
sistema de gestion de calidad.”

Al respecte, cabe aclarar que en los cargos endilgados no se plantea de manera especificada,
la ausencia de codigos que identifican algunos documentos, como lo plantea la recurrente, al
respecto la misma corresponde a una cobertura mas amplia pues elia viene derivada de gue no
se deja registrada la liberacion de la materia prima por parte de la Direccion cientifica, ni el
estado de calidad, de alli que el heche de gue no tenga los codigos es un aspecto adicional a
un incumpiimiento mayor come es No contar con soporte y registrcs de calidad de la materia
prima, aspecto critico que se desarrolla en otra fase de! escrito.

Se argumenta también lo siguiente:

"1.4 El no contar con ios certificados de analisis de la materia prima destinada a ia fabricacién de
lentes:

Como se explicd de manera oportuna en los descargos, al momento de la visita realizada por el invima
los dias 24, 25 y 26 de agosto de 2015 mi representada contaba con el certificadc de capacidad de
almacenamiento y/o acondicionamiento (CCAA) No. 0623, el cual fue renovado con la expedicion del
certificado No.0848 con vigencia hasta el 27 de diciembre de 2022, documentos que reposan en su
entidad.

En ese orden de ideas mi representada si contaba con el analisis de la materia prima destinada a la
fabricacion de lentes, el cual se encontraba en su sede ubicada en ia ciydad de Bogota. De forma tal
que no eslaba atentando contra la calidad, seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos
ofrecidos por mi representada en su establecimiento

De otra parte, es necesario tener presente que el establecimiento de Cali no es una persona juridica
diferente a la de Bogota en donde se contaba con los certificados de andlisis mencionados si se
tienen en cuenta que estos forman parte de la misma empresa, esto es, Visionlab SAS {..)"

Conforme a lo expuesto, este despacho entiende que Visionlab S.AS es una sola perscna
juridica y gue Cali y Bogota son sedes de la misma sociedad, no obstante, la sede visitada fue
Cali no Bogota, por ende, como sede fabricante debla contar con la documentacién exigida
(certificados de analisis de fa materia prima destinada a la fabricacion de lentes) por la
autoridad sanitaria o realizar acciones tendientes para que enviaran la documentacion y ser
debidamente aportada al momento de la difigencia, sin embarge esto no ocurrié, por tal razén
este despacho comparte la manifestacion realizada por el operador administrativo en sede de
calificacion:
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047”

"...Si bien la materia prima llega a la sede Visionlab SAS Bogota, en donde realizan e! control de
calidad, es obligacion de la sociedad tener disponible esta documentacion en las instalaciones en
donde se fabrica los dispositivos médicos, por cuanto ello permite tener trazabilidad de cada producto
desde el ingresc de la materia prima hasta la salida de los mismos.

(...)

..Es clara la exigencia que deben cumplir ios establecimientos que se dedican a la fabricacion de
dispositivos médiccs scbre medida para la salud visual y ocular es decir disponer del sistema de
informacion de cada uno de los procesos que se realizan mantener registro de todas las acciones
efectuadas, es decir que ho sirve quise haya realizado el control de calidad, si en el sitio de la visita
no se cuenta con la documentacion que respalde y demuestre que efectivamente se llevd a cabo, por
tanto ef incumplimiento en el que ha incurrido la sociedad investigada”

Adicicnaimente, es importante mencionar que los certificados de analisis y de su
correspondiente verificacion depende del hecho de que el laboratorio otorgue el aval para el uso
o no de determinada materia prima estc para la fabricacion de un producto destinado al uso
humano, de alli que no es aceptable el hecho de gue el mismo no haya podido aportar y
soportar el aval de calidad de una materia prima seleccionada.

Ademas, no es entendible que la sede de Cali solo se encarga de entregar los productos
terminados, pues ella contaba con capacidad de produccién y solicitaba la recertificacion de Ia
misma, la cual se define normativamente como:

“Certificado de Capacidad de Produccion para Dispositivos WMédicos sobre Medida para fa
Salud Visual y Ccular: Es el acto admunistrative que expide el instifuto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, a ios laboratorios oftdlmicos, de lentes de confacto y de protesis
ocilares gue producen dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones sanifarias, de control de calidad, de dotacion y de recinso
humano gque garantizan su bhuen funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad
Este certificado incluye almacenamiento™

De lo anterior, es claro gue la responsabilidad frente a los productos es mayor gue la que la
investigada reconoce en su recurso de reposicion y que ante la solicitud y trazabilidad de un
certificado de analisis de materia prima utilizado para la fabricacion Dispositivos Médicos sobre
Medida para la Sailud Visual y Ocutar, no le fue posible atender la solicitud y per tanto soportar
la calidad del mismo. Siendo inaceptable el argumento descrito por ia recurrente.

Arguye la apoderada lo que a continuacion se relaciona

)

1.1.De manera alguna, el haber invocado el principio de la buena fe en el memorial de descargos, se
hizo con el objefo de usarlo como pretexto para evadir el cumplimientc del ordenamiento sanitario que
le asiste a mi representada ni tampoco para desconocer su caracter imperativo.

En gste sentido, es precisc aclarar que la citada presuncion fue mencionada con el chjefo de que su
despacho tuviera en cuenta que mi representada siempre ha tenido Lina conducta recla, la cual se
demuesira con el grado de diligencia que asumid para la afencion y el cumplimiento de los
requerimientcs que le fueron realizados por los funcicnarios que llevaron a cabo la visita, con la
condicta colaboradora y respetuosa con los funcionarios de una entidad y en general al o estar
incursa en ninguna de las circunstancias agravantes contempladas en el articulo 41 del Decreto 1030
de 2017."

En tal sentido, le corresponde a este despacho sefalar a la apoderada que en cuanto al
precepto constitucionai de la Buena Fe, cabe resaltar que exige a los particulares y a las
autoridades publicas ajustar sus compertamientos a una conducta honesta, leal y conforme con
las actuaciones que podrian esperarse de una “persona correcta {vir bonus)”. Asi ia buena fe
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047

presupone la existencia de relaciones reciprocas con trascendencia juridica, y se refiere a la
‘confianza, seguridad y credibilidad que otorga la palabra dada”

Asl mismo, este Despacho ha sido constante en la observancia de Io preceptuade en ef articulo
83 de la normatividad superior, es importante citar lo expuesto por el Magistrado de la Corte
Constitucional Dr. José Gregorio Hernandez en sentencia T-460 de 1992 dentro del expediente
No. 2018 sobre el principio de ia Buena Fe:

‘(..) Desde luego, lo dicho implica que el mencionado principio también tiene sus limites y
condicionamienics, derivados de otrc postulado fundamental como es e de Ja prevalencia del interés
comun. En modo algunc puede pensarse que el principio de la buena fe se levante como barrera
infranqueable que impida a las autoridades el cumplimiento de su funcién, pues. mientras la ley las
faculte para hacerlo, pueden y deben exigir los requisitos en ella indicados para determinados fines,
sin que tal actitud se oponga a la preceptiva constitucional. En nuestro Estado de Derecho, las ieyes
gozan de aptitud constitucional para imponer a la administracién ¢ a los jueces la obligacion de
verificar lo manifestado por los particulares y para establecer procedimientos con arregic a los cuales
pueda desvirtuarse en casos concretos la presuncion de la buena fe, de tal manera que Si asf ocurre
con sujecion a sus preceplos se haga responder al particular implicado tanto desde el punto de vista
del proceso o actuacion de que se trata, como en of campo penal, sifuere del caso”

Es asi que si bien es cierto, este principio debe presumirse en tcdas ias actuaciones
administrativas y para todas las acciones despiegadas por los particulares, también es cierto
que el principio de buena fe, no puede servir de excusa para justificar los incumplimientos a la
normatividad sanitaria, asi mismo debe resaltarse que la sociedad endilgada, cuenta con alta
trayectoria, por lo que todas las accicnes que adoptd debieron hacerse con extrema diligencia
y cuigado en pro de su objeto social. Asi tas cosas, es claro que el principio de buena fe es
exigible a la administracién, pero su aplicacién es restrictiva, en tanto no puede servir de excusa
para evadir la rgsponsabilidad por la vulneracion de la ley, toda vez que es claro gue los dias
24, 25 y 26 de agosto de 2015, la autoridad regulatoria impuso una medida sanitaria de
seguridad basada en los hallazgos dados en la misma fecha. A su vez, es claro que el Invima
mediante acta de medida sanitaria ordend la suspensién de actividades de fabricacion,
comercializacién y distribucion de dispositivos sobre medida para la salud visuai y ocular.

Expone la recurrente lo siguiente:
‘Il En cuanto a la peticion

3.1 La afirmacion de que solc el incumplimiento a las normas sanitarias conlieva implicitamente un
riesgo en la salud de los destinatarios de los dispositivos médicos, debe ser sujeta de un analisis
cuidadoso. Lo anterior, si se tiene en cuenta que de acuerdo con el sistema de tecno vigitancia nc ha
existido el primer caso que se evidencie que por el uso de lentes oftalmicos se hubiera causado un
riesgo a la salud.

En la realizacion del mencionado analisis, las autoridades deben evaiuar cudl es la gravedad que
reviste la infraccion de la normatividad sanitaria frente al riesgo de la salud publica. Precepto que se
encuentra plasmadoc en el articule 44 del decreto 1030 de 2007 (..)

De acuerdo con lo manifestado anteriormente, ef examen gue debe realizar su despacho no se debe
limitar a establecer que existié un incumpiimiento a las normas sanitarias y que en forma automatica
se genero un riesgo que atento contra la salud publica, sino que es necesario realizar un estudio mas
afondo gue permita establecer el grado de gravedad que ravistieron los requerimientos gue le fueron
realizados.

3.2 al analizar la naturaleza de Ios requerimientos y la calificacion de !a falta se evidencia el resgo
que pueden representar para la salud publica. En ese orden de ideas, no comparto la apreciacion
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realizada por su despacho cuando manifiesta que no existen razones para tomar una decision
diferente a la de sancionar a mi representada la cual consistid en la imposicién de una multa.”

Frente a los argumentos presentados por la recurrente, cabe recordar, que el Instituto Nacional
de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos- INVIMA, tiene como mision “Proteger y promover
la salud de la poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y uso de
afimentos, medicamentos, dispositivos médicos y ¢iros productos objeto de vigilancia sanifaria.”

Por lo tanto, fundamenta su actividad y funciéon de vigilancia sanitaria en un enfoque de
gestion del riesgo; conforme a ello, identifica cada uno de los puntos criticos en las actividades
de fabricacion o comerciaiizacién de productos objeto de competencia, para establecer las
acciones de control a emprender y programar ias visitas correspondientes. Lo anterior, en pro
de salvaguardar la salud de la poblacion consumidora de los mencionados productos.

Bajo este enfoque se desarrolla toda la actividad misional de la 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 provecado a la salud de la
pcblacidn, como consecuencia de la actividad investigada.

En este sentido, el incumplimiento de las normas que regulan los productos que son de
competencia de este instituto genera un riesgo sanitario, por lo que en el desarrcllo de la
investigacion sanitaria objeto de estudic, se determind que la conducta habia generado riesgo
al bien tutelado, demostrandose la existencia del elemento de tipicidad, antijurcidad de la
conducta y el de responsabilidad para fundamentar la decision adoptada.

En ese sentido y contrario a lo gue manifiesta la interesada los requerimientos no son
netamente formales, puesto que las solicitudes descritas en el acta y el proceso sancionatorio
cuentan con un adecuado scporte normativo y técnico, es asi como la ausencia de una firma,
no permite garantizar que efectivamente la persona encargada realizo la actividad, ¢ gue
certifica las caracteristicas de calidad de una materia prima o de un producto terminado, y si a
esto se le suma el heche de que no se encuentran descritas especificamente funciores de la
Directora Cientifica, es imposible corroborar el grado de adherencia a las actividades que
afectan la calidad y seguridad de los productos; ahora bien, {os 15 cargos endilgados no
pueden considerarse meros formalismoes, esta afirmaciéon dejaria en entre diche las politicas de
calidad de la compania, dado gue si para dicha institucidn registrar. funciones, controles,
muestrecs, devoluciones u otros, constituye un formalismo nc entienden la importancia de la
gestién documental, y del criterio maximo de las buenas practicas de producciéon que indica.

Pues es bajo este fundamento, que se cimientan los principios de calidad, en ese sentido si por
gjemplc: no se reporta con firma de! responsable el analisis de una materia prima o de unos
lentes de contacto, la Unica alternativa que quedaria seria rechazar el productc ¢ evitar su uso,
pues no existen prueba fehaciente de que el mismo si cuenta con criterios de calidad y no
generara un dafio sobre los usuarios.

Caso similar para: el mantenimiento de equipos, dotacion, capacitacion, develucion de clientes
u ctros, reiterando que los cargos endilgados son 15 y no corresponden a aspectos de menor
relevancia como afirma la impugnante, mas aun si los mismos contemplan aspectos
trasversales que ponen en duda el buen actuar de un fabricante de Dispositives Meédicos sobre
Medida para la Salud Visual y Ocular, de alli el actuar del ente regulador mediante la imposicion
de ia medida que preventivamente suspendid ia produccion.

De tal manera que con io expuesto, se fe recuerda a la recurrente, que es con ocasion a ia
visita de inspeccion. vigitancia y control de fechas 24, 25 y 26 de agosto de 2015, que se aplico
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la medida sanitaria de seguridad consistente en suspension de las actividades total de las
actividades de fabricacion comercializacion y distribucion de dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular, toda vez que se evidenciaron falencias con la capacidad de
comprometer |a trazabilidad de los productos fabricadas por su representada. decision gue evito
claramente la puesta en circulacién de productos gue no cumplian con las exigencias
normativas que regulan la salud visual y ocular.

Ahora bien, se debe aclarar a la apoderada que ademas del riesgo ocasionado como resultado
de las conductas infractoras este despacho para ponderar Ia sancion, valora también, ia
naturaleza de la falta, ia situacion sanitaria advertida y las circunstancias atenuantes y
agravantes de ia sancidn.

Es asi que para este caso, la sancién se tasé conforme a los parametros establecidos en la ley
atendiendo no solo a la gravedad de la falta, sino también al riesgo generado para el bien
juridico, y a los supuestos contemplados en {os articulos 41 y 42 del Decreto 1030 de 2007,
gue es la norma procedimental aplicable para el caso concreto.

No obstante tampoco puede pretender la impugnante que el despacho tome una decisién
distinta a la adoptada, puesto que claramente en la presente investigacion se demostrd que
existic un riesgo sanitario, por lo tanto la vulneracion de las disposiciones sanitarias hace
acreedora a su representa, a la imposicién de una multa, carga que tiene gue soportar por
haber actuado en contravia de lo dispuesto por el legislador.

Esgrime la parte actora sobre el analisis de las pruebas lo siguiente:

“4.1 En cuanto al contralo de prestacion de servicios suscrito con la Directora Cientifica {anexo No. 5
del memorial de descargos), como lo manifesté antericrmente en este se encuentra claramente
definidas por escrito cuales eran sus funciones, de forma tal que no es posible afirmar que quien
ocupaba dicho cargoe desconocia cuales eran las actividades que debia realizar y las
responsabilidades que asumia. En ese orden de ideas. Le solito de manera respetucsa lener en
cuenta como prueba dentro del proceso al contrato de prestacion de servicios suscrito con la directora
tecnica.”

4.2. Con relacion al certificado de anélisis proveedor de materias primas (anexo No. 7 dei memorial
aportadc, sirvase fener en cuenta que este si guarda relacion con el formato de liberacion de materia
prima, por cuanto en  dicho documento se reflefa que la materia prima imporiada, !a cual es recibida
en el establecimiento ubicado en Bogota ( terrapuerto), ha sido objeto de inspeccion y aprobacién en
dicha sede, para ser enviada posteriormente a Cali en donde es procesada. Situacién que es
reccnocida por el funcionario que realizo la visita en el acta de aplicacion de medida Sanitaria cuando
sostiene (.. )

4.3 Frente al documento de verificacién conformidad lentes de contacto de fecha del afo 2014
{anexo No. 8 del memorial de descargos) como lo explique oportunamente aungue no tenia un cédigo
de identificacion si hacia parte del sistema de gestion de calidad pues era la evidencia de que se
verificaba la conformidad de los lentes de contacto.

4.4 Con refacion al Registro entrega dotacion con fecha de entrega del afio 2014 (anexc No. 13 el
memorial de descargos}) Tal y como lo sefala su despacho en la resolucidn recurrida, dicho
documento si existia en la medida en que fue evaluada y verificado por los funcionarios delegados al
realizar la visita, permitiendo evidenciar que estas actividades sieran realizadas.

4.5 En cuanto a las facturas y drdenes de compra de dotacion (anexo No. 14 del memorial de
descargos) no se entiende la razon por la cual en la resolucion recurnda su despacho considera que
estos documentos no guardan refacion con ef objefivo de la investigacicn, si se tienen en cuenta qus
eslo se refleja que las actividades sf eran realizadas.
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4.6 En referencia a ios registros y programas de capacitaciones de los afios 2014 {anexo No. 15 del
memorial de descargos) es preciso indicar que los formaios encontrados en la visita efectuada
permiten evidenciar que el procedimiento respectivo si estaba documentado haciendo parte del
sistema de gestion de calidad.

4.7 Con relacin af Registro de manejo de queja y reclamos de fecha julio de 2015 (anexo No. 18 dei
memorial de descargos) seguimiento. Devoluciones (. ) se demuestra que los formatos si existian. o
cual permiten evidenciar que I6s procedimientos respectivos si estaban documentados y formaban
parte del sistema de gestion de calidad,

4.8. En cuanto al control de calidad final talla y bisefado (anexo No. 9 def memorial de descargos) es
preciso indicar que fal y como se sefiald en forma oportuna en los descargos si se documentaha el
control de calidad efectuado al producto terminado en forma eficiente y sequra empieando para ello la
herramienta tecnoldgica ORION.

4.9 Con relacion al formato control de calidad sobre muestras de producto terminado (Anexoc No. 10
dei memorial de descargos) este documento evidencia que existia un control de calidad que era
realizado al final del proceso sobre el producto terminado en donde se verificaba la calidad optica y
técnica de los lentes sobre la muesira tomada.

4.10 En referencia al PR-CCA-01 coniroi de calidad de falla (Anexo No. 11 del memorial de
descargos) es preciso indicar que mi representada en el establecimiento inspecciocnado flevada a cabo
actividades de confrol de calidad del Proceso de talla, las cuales estaban mencionados en el
procedimiento PR-CCA-01, de forma tal que se garantizaba que los producios que se aprobaban s/
cumplian con los paramelros de calidad definidos para este proceso.

4.11. &n cuanto al PR-GP-34 Mantenimiento de Equipo e Instalaciones (Anexc No. 12 del memorial de
descargos. es preciso sefalar nuevamente que en el establecimiento de mi representada contaba con
un formato de registro de desinfeccién de maquinas y equipos que permitia evidenciar gue estas
aclividades si eran realizadas, aungue este no contaba conh un codigo que lo identificara si hacia
parte del sisiema de gestion de calidad. De igual forma tal y como lo indique en el memorial de
descargos aunque el mencionado formato no mencionaba el tipo de desinfectante empleado ni su
frecuencia de uso. dicha informacién se encontraba en el procedimiento PR-GR-34, bajo el numeral
457 ‘

4.12. Con relacion al PR-GP-34 Manienimienic de equipos e instalaciones {anexo No. 16 del
memorial de descargos) es preciso sefialarle nuevamente que el establecimiento de mi representada
se enceontraba implementandc dicho formato en donde se evidenciaha que la actividad era realizada.

4.1.3 En cuanto af registro de mantenimientc equipos (anexo No. 17 del memarial de descargos) es
precisc sefialar nuevamenie que en el establecimiento de mi  representada se enconiraba
implementando dicho formato en donde se evidenciaba que la aclividad era realizada,

4.1.4. En conclusion. Del analisis de las pruebas se desprende que gran parte de los formatos
exigides ya existian, pero fueron cuestionados por no formar parte del sistema de gestion de calidad.
Sobre el particular es necesario precisar que los formatos que se tenian durante la visita si hacian
parte def sistema de gestion de calidad ya que elios se registraba la informacién relacionada con los
procesos flevado a cabo por mi representada, evidenciando el cumplimiento de las acciones que
permiten garantizar la calidad de los productos. El hecho que algunos de ellos no contaran con un
codigo de identificacion o con ia firma de la persona que los habia elaborado o revisado, de manera
alguna da a iugar a afirmar que el documento no hiciera parte del sistema de calidad.”

En cuanto al item 4.1 en el cual |a defensa, solicita a este despacho, tenga en cuenta Ia
prueba documental del contrato de prestacion del servicio suscrito con la directora cientifica, no
se acepta, toda vez gque ya fue debidamente valorada en e! acapite de pruebas de ia
resolucién de calificacion, y asi mismo en sede de recurso se ha manifestado que este
documento no es idéneo para desvirtuar el cargo qgue le fue endilgado a su representada.

FPagina 10

2 S i iy
Y T
o IO



»

A

)

RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047”

4.2. Se reitera lo manifestado previamente por el despacho, respecto a que no es entendible
que la sede de Cali solo se encarga de entregar los productos terminados, menos cuando esta
planta contaba con capacidad de preduccion y ademas para esa sucursal se estaba solicitando
la recertificacion de capacidad de produccion de dispositives médicos sobre medida para saiud
visual y ocular, la cual se normativamente se define comao:

“Certificado de Capacidad de Produccién para Dispositivos Médicos sobre Medida para la
Salud Visual y Ocular: Es el acto administrativo que expide el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos. Invima, a los laboratorios oftalmicos, de lentes de contacto y de protesis
oculares que producen dispositives médicos scbre medida para la salud visual y ocular, en el que
consta el cumplimiento de fas condiciones sanitarias, de control de calidad, de dotacion y de recurso
humano que garantizan su buen funcionamiento,_asi como fa capacidad técnica y la calidad
Este certificado incluye almacenamiento.”

Siendo totalmente reprochable lo descrito por la impugnante, pues finalmente durante la visita
no fue trazable el certificadc de calidad de una materia prima solicitada, con la cual el
establecimiento sujeto de visita fabrica productos terminados.

En ese sentido se les recuerda gue las especificaciones sobre las materias primas y preductes
terminados. Definen completamente la calidad de todos los productos y de todas las materias
primas con los cuales son elaborados y deben incluir criterios claros para su aceptacion,
liberacién, retencidn o rechazo.

Con respecto al analisis de las pruebas 4.3. 4.4, 4.5, 46,47,48,49,410,4.11,412, 413y
4.14 que solicita sean nuevamente analizadas, este despacho reitera lo manifestado en la
calificacién de la siguiente manera:

"Asi, como resultado del andlisis y estudic del acerve probatorio, encontramos que el anexo No. 7
allegado por la defensa, que corresponde al Cerlificado de Andlisis Proveedor de Materia Prima {Folio
90), con la cual pretende la parte investigada demostrar la verificacion de calidad de los insumos
previos a su uso, sin embargo el Despacho concluye que dicho documento no guarda relacion con el
cargo endilgado, por cuanto la conducta investigada es no contar con un formato de liberacion de
materia prima donde se esiablezca el responsable de esta actividad y cual fue el estado final de la
materia prima una vez fue inspeccionada y liberada, y este documento se trata de un certificado de
analisis del proveedor y no del formato exigible, por tanto no desestima el cargo.

Frente al Anexo No. 8: Verificacion Conformidad {entes de Contacto de fecha del afo 2014 (Folio
92), con lo cual se demuestra la existencia del formato para al afic 2014, no obstante no se no se
logra deseslimar el cargo endilgado a la sociedad investigada, por cuanto lo que esta en discusion no
es la existencia de dicho formato, sino que el mismo no hace parte del sistema de gestion de calidad,
ademas que durante la visita estos documentos ya fueron objeto de verificacion por parie de los
funcionarios que realizaron la visita.

Anexo No 13 Registro Entrega Dotacion con fecha de entrega del afio 2014, y registros de la
cantidad entregada, estos documeritos fueron evaluados y verificados por fos funcionarios delegados
a realizar la visita, asi se encontré que dicho formato no hace parte del sistema de gestion de calidad,
por tanto na desestiman ninguna conducta endilgada (Folios 151 a 157).

Con relacion al Anexo No. 14 Facturas y ordenes de compra de dotacion (Folios 158 a 172), no
guardan relacion con el objeto de investigacion, como bien se dijo el objeto de reproche es que of
formato de entrega de dotacién no esta incluido en el sistema de gestion de calidad.

Frente al Anexo No. 15 Registros y programa de capacitaciones de los afios 20714 y 2015 (Folios 174
a 189), tengamos en cuenta que el cargo trasladado es no contar con un formato de entrega de lista
de asistencia entrenamientc y/o capacitacion dentro del sistema de gestion de calidad y establecer
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dentro del procedimiento de capacitaciones la participacion de la direccion cigntifica, por tanto dichos
documentos se evidenciaron durante le visita y sin embargo se enconfrd que los mismos no cumplen
con lo exigido por la norma, es decir que todo procedimiento se debe enconirar documentade y hacer
parte del sistema de gestién de calidad.

Continuando con el anélisis del malerial probatorio, tenemas gue el Anexo No. 18 RKegistro de Manejo
de Quejas y Reclamos de fecha julio de 2015 (Folios 244 a 246), Anexo No. 19 Seguimiento a
Devoluciones Software Orion de fechas 10 de enero de 2015 y 16 de abril de 2014 (Folios 248 y 2489),
Anexo No. 20-Pr-Gp-48 Procedimiento de Auditoria Interna de fechas septiembre de 2010 (Folios 251
a 264) y el Anexc No. 21: Indicador De Devoluciones del afio 2014 y 2015 (Folics 266 a 268), son
documentos cori los cuales la defensa pretende demostrar que los formatos si existian y que el hecho
de nio tener un codigo, no quiere decir guie no se encuentren dentro del sistema de gestion de calidad,
argumentos con los cuales este Despacho entre en discrepancia, por cuanto en la visita de 24 a 26
de agosto de 2015 claramente quedd consignado en el acta frente a cada una de las conductas, tal y
como se dijo en el analisis de descargos que si bien se evidencian los formalos, los mismos no hacen
parte de sistema de gestion de calidad, teniendo la obligacion de hacerlo de acuerdo a fo ordenado
en el Decreto 1030 de 2007 de que fodo procedimiento debe estar documentado. Ahora, respecto al
seguimiento a devoluciones que se registraban el sistema Software Orion, en el acta claramente o
marnifiesta, sin embargo el procedimientc en si no €std documentado, es decir que la norma nos
permite llevar la informacion en medios electronicos, pero de igual forma debe estar docurnentado.

En este sentido tengamos en cuenta que los adecuados procesos v procedimientos en aquelios
establecimientos que se dediguen al desarrollo de actividades competencia del INVIMA, ademas de
la documentacion de cada procedimiento y la inclusion de cada documento en el sistema de gestion
de calidad nos permite llevar la trazabilidad de cada producto y con ello el conlrol en cada una de ias
stapas, es decir que no puede existir una garantia de la calidad, seguridad y funciocnamiento de los
dispositivos médicos sin que se cumpla con todas las exigencias en el sistema de gestion de calidad
que cada estabiecimienio debe tener

De la misma forma debe tenerse en cuenta que ios documentos, soportes y argumentos presentadcs
por fa sociedad investigada, como Anexc No. 9 Control de Calidad Final Taila y Biselado (Folios 94 ¢
95), Anexo No. 10 Formato de Control de Calidad sobre Muesira de Producto Terminado (Folics 97 a
116}, Anexo No. 11: Pr-Cca-01 Control de Calidad de Talla (Folios 117 a 121), Anexo No. 12 Pr-Gp-
34-Mantenimiento de Equipo e Instalaciones (Folios 123 a 148), Anexo No. 16: -Pr-Gp-34-
Mantenimientc de Equipos e instalaciones (Folios 201 a 227) y el Anexo No. 17. Registro de
Mantenimiento Equipos (Folios 229 a 242) demuestran su interés en cumplir con la normatividad
sanifaria vigente lo que derivé en el levantamiento de la medida sanitaria aplicada y la posterior
obtencion de concepto técnico de CUMPLE, lo que conllevd finalmente a la recertificacion en
Capacidad de Produccion de Dispositivos Médicos sobre medida para ia salud visual y ocular; pero es
importante resaitar que ia implementacion de correctivos, sera valorado como circunstancia atenuarnie
de la conducfa al momento de imponer la sancion correspondiente, conforme lo normado por el
articulo 42 del Decrefo 1030 de 2007, y dichas acciones no eximen de responsabilidad frente a fos
incumplimientos encontrados en el momento de la visita y que dio origen y sustento a la investigacion.

Adicionalmente. valga decir que con las acciones correctivas que demuestra 1a sociedad investigada
para subsanar tal situacién, no iogra desvirfuar en ningun momento la situacion sanitaria encontrada
en la visita realizada por este Instituto, pues si bien da cuenta de aigunas mejoras en general
adoptadas para cumplir con la norma, no justifica, explica ni mucho menos discute ias infracciones
encontradas en la visita.”

Por 1o anterior, resulta importante resaltar que aungue se demuestra la existencia de algunocs
formatos, varios de los documentos se encontraban, desactualizados, sin diligenciar o
inadecuadamente diligenciades, al respecto se manifiesta que un formato que no se utiliza ¢ es
incorrectamente utilizado no tiene la posibilidad de cumpilir su funcion y por tanto no otorga las
garantias de calidad que se persiguen con la existencia del mismo, a manera de gjemplo: si se
tiene un formato de fiberacidén de materia prima pero el mismo no se usa y adicionalmente no
esta claro por organigrama de quien debe verificar la materia prima, puesto que no existen
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(30 de Agosto de 2019)-
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047

funciones claramente definidas, esto constituye una clara vuineracion de los principios para la
adecuada fabricacion de los productos y un riego en la salud de los usuarios de los productos,
caso similar para los formatos de: rechazos, retiros, controles, devoluciones, capacitaciones,
entre otros

Asevera la Apoderada que:

5.1 Tal como se ha venido manifestando a lo largo del presente escrito mi representada en
cumpfimiento con lo ordenado por el decreto 1030 de 2007 ha dispuesto al interior de su organizacion
cumplir con las condiciones sanitarias de control de calidad, de dotacion y de recurso humaro
garantizandc que los dispositivos mecidos sobre medidas para la salud visual y ocular sean de
calidad y seguros para los consumidores (..

Lo anterior se hace evidente al considerar que al momentc de realizar una revision del porcentaje de
devoluciones del producto terminado durante los afios 2014 y 2105 se pudc evidenciar que este no
superc el 1.4 % y el 0.8% respectivamente tal ¥y como se evidencio con ef indicador de devoluciones
(Anexo No. 21 del memorial de descargos)”.

5.2. En cuanto a la afirmacidn realizada por su despacho en donde sostienen que mi representada
‘fabricaba dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular en instalaciones gue no
mantenian las condiciones en ias que fue concedidc el certificado de capacidad de produccion,
conducta en que sin lugar a dudas causé un riesgo en los destinatarios de (cs dispositivos por cuanto
no se estd garantizando la confianza y certeza de que se trata de un producto de calidad. Ademés no
permite la lrazabilidad de! mismo, en otras palabras implica el desconocimiento de su procedencia
sus condiciones de elaboracion, con lo que el riesgo se hace evidente en la salud, los destinatarios”
considero que esta debe ser analizada teniendo en cuenta que en el acta de aplicacion de medida
sanitaria de seguridad, el inspector de! invima bajo el titulo  "descripcion fisica del establecimiento”

{...)

De igual forma bajo el titulo “situacion sanitaria encontrada” el inspector del invima declaro o
siguiente: "se procedid a realizar recorrido por las instalaciones evidenciando gue se encuentran en
buenas condiciones de mantenimiento, orden aseo, con areas delimitadas y con los elementos
necesarios para el desarrolio de las actividadas.”

De esta forma se concluye que aunque su despacho considers en la resclucion recurrida gque se corria
un riesgo que podia afeclar la salud los destinatarios, esto no coincide con o manifestado por ef
inspector del invima quién evidencid de primera manoc la situacion a que se encontraba el
eslablecimiento.”

En cuanto ai items 5.2, debatido por la apoderada, este despacho le reitera nuevamente, que
con las acciones de vigilancia y control adelantadas por profesionales del Invima, se chservo
una serie de presuntas infracciones y falencias a la normatividad sanitaria vigente, y ante el
riesgo que generaban, fueron motivo para la imposicion de una medida sanitaria de seguridad
consistente  en  SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES DE FABRICACION,
COMERCIALIZACION Y DISTRIBUCION DE DISPOSTIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA
PARA LA SALUD VISUAL Y OCULAR en las instalaciones del establecimiento de Ia
sancionada.

Las medidas sanitarias de seguridad tomadas por los funcionarios que adelantan ia visita de
inspeccion, vigilancia y control tienen un cardcter preventivo, correctivo y transitorio con la
finalidad de gue se mitigue un riesgo.

En conclusidn si bien los inspectores sanitarios manifestaron en el desarrollo de |a visita que
las condiciones de asec, limpieza, mantenimiento y de equipcs, asi como las areas de
produccion y almacenamiento se encontraban en optimas condiciones y en general el
funcionamiento del establecimiento no generaba riesgo para la salud de las personas gue
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habitan en los alrededores, es evidente también las irregularidades observadas por ellos
mismos, motivando su decision en la aplicacion de la medida sanitaria de suspensidn
anteriormente relacicnada, la cual se impone de manera transitoria y preventiva.

De lo anterior se puede colegir, que Sl hubo un incumplimiento normativo, y come ta! la
inchservancia de la norma misma trae aparejado un riesgo sanitario, el cual fue sin duda
mitigado con la accién realizada por nuestros funcionarios de campo, impidiendo asi que con
ias falencias continuara la sociedad encartada, vulnerando las disposiciones sanitarias en
materia de salud visual y ocular.

Asi mismo, recuerde lo sefalade por el operador administrativo, en la resolucidn calificatoria:

"En el caso concreto, la scciedad investigada fabricaba dispositivos médicos sobre medida para la
salud visual y ocular en instalaciones que no mantenian las condiciones en las que fue concedido ef
centificado en capacidad de produccion. conducta que sin lugar a dudas causo un riesgo en los
destinatarios de los dispositivos médicos. por cuanto no se estéd garantizando la confianza y certeza
de que se frata de un producto de calidad, ademds no permite fa trazabilidad del mismo, en otras
palabras implica un desconocimiento de su procedencia, sus condiciones de elaboracion, con lo que el
riesgo se hace evidente en la salud de los destinatarios”

Refiere tambien la recurrente;

*5.4 Con relacion a las circuristancias atenuantes, contempladas en el articulo 42 delf Decreto 1030 de
2007, le solicito estas sean consideradas al momento de evaluar la sancidn impuesta, ya sea para
revocarla o para disminuirla. Lo que anterior con fundamento en las siguientes apreciactones:

"5.4.1 con relacion a los atenuantes e es aplicable el consagrado en el literal a) toda vez que
consultada la base de datos de procesos sancionatorios dei instifuto se evidencia que la sociedad
investigada no ha sido objeto de sancion”

En relacion con el numeral 54 y 5.4.1, cabe agregar que en la resolucion calificatoria, se realizd
un andlisis pormenorizado tanto de las circunstancias agravantes como atenuantes de la
responsabilidad con el fin de graduar la sancion, la cual hay que indicar también es valorada, en
relacion a la naturaleza de la falta cometida, y a la situacidn sanitaria advertida en el momentc de
la visita de inspeccién sanitaria.

Es asi que, a la sancionada se le indicd lo siguiente:

“ARTICULO 41.- CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES. Se consideran circunstancias agravantes de
uha infraccion sanitaria las siguientes:

a) Reincidir en la comision de la falta.

b) Realizar el hecho con pleno conocimientc de sus efectos dafiosos o presionando indebidamente a
subalternos o colaboradores.

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

d) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.

e) Incurrir en una falta para ocultar olra.

ARTICULO 42.- CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES. Se consideran circunstancias atenuantes de fa
infraccion sanitaria las siguientes:

a} £l no haber sido sancionado anteriormente.

5} Procurar por iniciativa propia, resarcir el tdafio o compensar el perjuicio causado, antes de la
iniciacton del procedimiento sancionatorio.

) Informar la faita voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva,”
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Con respecto a las circunstancias agravantes, se tiene que no es aplicable el literal a), ya que noc obra
pruebha dentro del expediente que indique que la sociedad investigada hubiese reincidido en las
irregularidades encontradas, con posterioridad a fa fecha de los hechos que originan la presente
investigacion,

Frente al literal b}, no le es aplicable en consideracion a que no exjsle pruesba de que la sociedad
investigada hiaya actuado con conocimiento de ios efectos daniosos de la conducta ni bajo presion.

Cometer la falta sanitaria para ocultar olra, no le es aplicable, por cuanto el Despacho no ha tenido
conocimiento que la parte investigada con su accion ha va ocultado otra falta sanitaria.

En relacién a rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a olro u otros, no es aplicable, toda vez,
que la sociedad investigada no trasladd la comision de su faita 5 ofra persona natural o juridica.

Por infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta no es aplicable, foda vez, que con la
acluacion desplegada se vuinerd Unicamente normatividad referida a dispositivos medicos schre medida
pard la salud visual y ocular.

Con relacion a los alenuantes, le es aplicable el consagrado en el literal a), toda vez que consultada la
base de datos de procesos Sancionatorios del Instituto, se evidencia que la sociedad investigada no
ha sido objeto de sancion en su conlra.

Procurar por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes de la sancion:
le es apiicable, toda vez que obra en el expediente acciones correctivas adelantadas por la sociedad
investigada tendientes a subsanar el dafio ocasionado entre los gue estan ef Certificado de Capacidad
de Produccion de Dispositivos Médicos sobre medida para la salud visual y ocular.

Por ultimo, en cuanto a lo previstc en el literal ¢). no se considerard, como quiera que este Instituio
tuvo conocimiento de las falencias que originan la infraccién a ia normatividad a lraves de la visita
realizada los dias 24 a 26 de agosto de 2015."

Conforme a lo anterior, y tal como {o afirma la recurrente, no se aplicaron en contra de su
representada circunstancias agravantes y con respecto a las circunstancias atenuantes fue
aplicado a favor de la sociedad sancionada el iiteral a) y b) del articule 42 del Decreto 1030 de
2007, ya fueron debidamente analizadas por parte de este despacho.

De lo expuesto, tiene este despacho que ias circunstancias atenuantes consagradas en la
norma en cita, fue debidamente aplicada a favor de la sancionada, por lo tanto no sera objeto
de pronunciamiento por parte de este despacho en sede de recurso.

Aduce la defensa lo siguiente:

'5.4.2 Mi representada acatd la medida de seguridad que fue impuesta, la cual constituyo en el cierre
temporal de 1 mes tiempo durante el cual ef establecimiento suspendio sus actividades de fabricacion,
comercializacion y distribucion de dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular
demostrando una vez mas su compromiso de cumplimiento cooperacion y respelo con las
autoridades,

En cuanto a la imposicion de la medida sanitaria tal v como io manifesté en ef memaorial de descargos
considero que esta fue excesiva teniendo en cuenta que en ningun momento la naturaleza de los
requerimientos evidenciaba un grave riesqo para /a salud de las personas.”

En este punto 5.4.2, cabe sefialar a la impugnante, que los correctivos y las instrucciones que le
fueron exigidas por la autoridad sanitaria y su cumplimiento, demostraron diligencia para
restablecer el orden juridico, aspecto que sélo se califica como atenuante o criteric a favor de |a
investigada para tasar la sancion, pero no es eximente de responsabilidad para que esta
entidad incumpla el deber legal de imponer las sanciones de ley a quienes infrinjan las normas
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de calidad de ios productos estabiecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1983 y en las
demas normas pertinentes.

Recuerde que el INVIMA, da una aplicacién adecuada al marco normativo que regula lcs
productos de su competencia, con el fin de proteger la salud y en busgueda del bienestar
humano, por lo cual exige acatamiento por parte de la ciudadania a la normatividad establecida
la que es de caracter general, no contiene ninguna excepcion, y es de obligatorio cumpiimiento
dada su naturaleza de normas de orden publfico, permanentes y rigurosas, por |0 que sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancion
gue en derecho corresponda.

También considera este despacho pertinente recordarle que la ejecucion de las visitas de
inspeccion sanitaria de las actividades competencia de este Instituto dentro del marco del
modelo de inspeccion, vigilancia y control adoptado por la Direccién General del INVIMA
corresponden por competencia a la Direccidn de Operaciones Sanitarias, conforme lo preve el
numeral 1 del articulo 23 del Decretc 2078 de 2012, para ejercer dichas acciones y la
percepcidn lograda por ellcs es directa, al tener un contacto directc con los hechos
investigados, es decir, la inmediacidén de ellos es diferente de la del fallador, quien debe confiar
en el criterio y en lo consignado en las actas, que es un documento de caracter publico, por
ende, el valor probatorio que se le otorga a estas es suficiente para determinar que lc que alli
se consigna es el reflejo de la realidad, mas adn cuando se trata de personas que cuentan con
el conocimiento técnico para la realizacion de este tipo de diligencias. Es asi que conviene
entonces resaltar gue la labor realizada por los funcionarics de campo de este Instituto, es
profesional, e idonea toda vez que los inspectores poseen el conocimiento técnico y el criterio
para actuar y tomar las decisiones que consideren pertinentes al momento de realizar las visitas
de inspeccidn.

Las resultas de las labores de inspeccién, constituyen el primer insumo para que esta Direccion
inicie el proceso y de acuerdo a las funciones otorgadas por ley a los inspectores, ahora bien,
sus acciches no son objeto de cuestionamiento, puesto que respetaron el procedimiento
disefiado para adelantar la visita.

Ahora bien, las falencias evidenciadas en la visita de inspeccién dieron origen al presente
proceso sancionatorio, y tal como lo asevera la impugnante no fueron por denuncia o queja de
usuarios del servicio, ¢ porgue se detectd un dafio a 'a salud publica, sino porque
evidentemente vulneraban aspectos criticos en cuanto a que comprometian la trazabitidad de
los productos sobre salud visual y ocular.

Asevera la defensa:

"5.4.3 Tal y como lo sefiala su despacho en la resolucion recurrida, mi represenfada demostré que
habia realizado ias acciones correctivas tendientes a subsanar los requerimientos hallados por los
funcionarios del Invima al momento en que realizaron ia visita al establecimiento ubicado en la cludad
de Cali los dias 24, 25 y 26 de agosto de 2015.

()

La citada circunstancia fue aceptada como atenuante de la conducta por su despacho en forma
refterada en la resclucion recurride al afirmar. {..)

5.5 de esta manera su despacho concluye gue la conducta de mi representada se emnmarca en las
circunstancias atenuantes descritas en los literals a) y b) del articulc 42 del Decretoc 1030 de 2007 y en
ninguna de las circunstancias agravanies’”
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
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Sobre e! numeral 5.4.3 del escritc de recurso, cabe sefalarle a la interesada que toda mejora y
accion correctiva realizada por la sociedad sancionada, fue tenida en cuenta en el articulo 42
del Decreto 1030 de 2007, para graduar la sancién come ya se menciond en lineas arrioa.

De lo anterior, se entiende que las mejoras no son exonerantes de responsabilidad y _la
sociedad investigada debid ajustarse a las normas_que protegen la saluyd publica v a las
condicicnes al!i establecidas en todo tiempo y lugar.

El legislador ha establecido unas normas que deben ser cumplidas estrictamente y las cuales
contienen unos requisites minimos, que no pueden ser modificadas, transgredidas u omitidas,
por los administrados, tal come ocurrié en el casc concreto.

En ese sentido y tal como se observé existian criterios trasversales gue podian en riesgo los
productes fabricades en el establecimiento, los cuales contemplaban multiples factores como
son: funciones, responsabilidades, organigramas, procedimientos obsoletos, fallas en el registro
de muestro, falta de formatos de devolucion, falta de soportes de desinfeccion, mantenimiento
de equipos, quejas y materias primas.

Expone la defensa que:

‘6.1 Tal y como ha quedado demostrado a lo largo del presente escrito, los procedimientos existenies
a la fecha de la visita no se encontraron obsoletos debido a que contenian informacion vigente de los
procesos, es decir describian los procesos de como estos se adelantaban hasta la fecha de ia visita.
A este respecto como se explicod en el memoarial de descargos el procesc de fabricacion de lentes es
estandarizado y gn este orden de ideas no requiere de constantes actualizaciones. motivo porla cual
los docurnentos no tenian fecha de caducidad, sin que esto significara que fueron obsoletos.”

Al respecto cabe recordar a la recurrente que la adecuada documentacién es una parte
esenciai del sistema de garantia de ia calidad y. per tanto, debe estar relacicnada con todos los
aspectos de la adecuada fabricacion y tiene por objeto definir las especificacicnes de todos los
materiales y métodos de fabricacion e inspeccion: asegurar gue todo el personal involucrado en
la fabricacion sepa lo gue tiene que hacer y cuando hacerlo; es decir los procedimientos deben
ser lo suficientemente claros v reproducibles que permitan determinar hasta cuantc tiempo
puede ser almacenada o no una materia prima y si la misma requiere cuidados especiales,
acorde a las condiciones presentes en el establecimiento, en ese sentido es necesaric gue se
establezca un tiempo maximo para el uso del producto o materia prima el cual se encuentre
debidamente sustentada y en caso de uso inmediato también debe estar descrito en el
procedimiento de manera tan clara que se debe indicar en que momento cualquier materia
prima no debe ser utilizada, también se debe indicar la frecuencia exigida para !a revaloracion
de cada uno de las materias primas, segun lo determine para garantizar la salud de los
destinatarics

Se debate lo siguiente:

7.1 En cuanto al articulo primero en donde su despacho decidio imponer una multa a mi representada
tle tres mil seiscientos {3.600) safarios minimos diarios legales vigente, me permito solicitar de manera
respetuosa que dicha sancion sea revocada o en su defecto sea disminuida el valor de la multa
teniendo en cuenta ios argumentos presentados en este recurso

Le solicito fener en cuenta en que le fue aplicada la medida sanitaria, mi representada tuvo que asumir
las pérdidas que se generaron con ocasion a la suspension de actividades de fabricacion,
comercializacion y distribucion de dispositivos meédicos en el establecimiento de Cali”

Al respecto se le sefiala a la apoderada gue en desarroilo de su actividad economica, su

representada tenia la obligacion de contar con un conocimisnto scbre |a normatividad que
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regula la salud visual y ocular, y conocer ademaés, la importancia en el cumplimiento de Ia
misma, para que eventualmente no fuera sujetc de una sancion que reprendiera  su
comportamiento y resultara altamente onerosa, afectando el desarrollo de su actividad
econémica, motivada en la inobservancia de las normas sanitarias vigentes, tal como ocurrio
en el caso particuiar, en la preservacion de un interes general superior.

En conclusion, el libre ejercicio de cualquier actividad comercial, como derecho amparado por la
Constitucion Nacional Colombiana, supone el pleno cumplimiento de deberes vy
responsabilidades, consignados en ia normatividad sanitaria vigente. Por o fanto el
incumplimiento de las disposiciones sanitarlas es una carga gque debe soportar la sociedad
endilgada como resultado de unas conductas que van en contravia delo

Finalmente se advierte que la razon de ser del INVIMA es la de velar y proteger la salud
individual y colectiva de todos los administrados, la cual se pone en manifiesto a traves del
gjercicio sistematico y constante de verificacion de estdndares de calidad e inocuidad de los
productos, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud
humana por el uso de consumo de bienes y servicios.

Asi las cosas, tenga presente gue la legislacion sanitaria es de orden publico y de perentorio
cumplimiento, y ante justificaciones infundadas no puede pretender vulnerar la norma y eximir
su responsabilidad, porgue, se insiste, como administrado debid cumpiir los requisilos
sanitarios exigidos en la norma en garantia del bien juridico tutelado esto es la salud de ia
comunidad.

En cuanto a:

“7.2.1 Notificaciones irregulares:

Soiicito se tenga en cuenta que la notificacién de la resolucion recurrida no fue surtida de acuerdo corn
los parametros establecidos en los articulos 68 y 69 del CPCA, (...}"

En cuanto a este argumento, y del tramite de notificacidon surtido frente a la Resolucion N°®
2018035290 de 15 de agosto de 2018, sea fo primero indicar que |la notificacion es el acto de
comunicacién a traveés del cual se pone en conocimiento de las partes ¢ terceros interesados,
los actos o las decisiones proferidas por la autcridad publica. La notificacion tiene como
finalidad garantizar e! conocimiento de la existencia de un proceso o actuacion administrativa y
de su desarrcllo, de manera que se garanticen los principios de publicidad, de contradiccion,
defensa y, en especial, que se prevenga que alguien pueda ser sancionado sin ser oido.

Siguiendo el procedimiento y tramite establecido en los articulos 67 y s.s det C.P.ACA, este
despacho adelantd el tramite de la notificacién del acto administrativo sancionatorio objeto de
inconformidad, preservandoc y garantizando en cada una de sus etapas el debido proceso gue le
asiste a la sociedad sancionada, con el fin de que pudiera ejercer su derecho de defensa y
contradiccion frente a las determinaciones tomadas en su momento.

Una vez expedida y suscrita la resolucion aludida, se procedid al envio del oficio de
comunicacién 0800 PS- 2018044629 con radicado 20182038193 de fecha 15 de agosto de
2018 (folios 316 y 317), y radicado 20182038197 (Folio 318} con el fin de comunicar a la
sociedad sancionada, sobre la existencia de la decisidn y solicitar que se acercara a notificarse

personalmente del acto administrativo pertinente, de conformidad ceon lo establecido en el
articulo 68 del CP ACA.

En este sentido, establece el articulo 88 del Codige de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo lo siguiente:
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“Articulo 68. Citaciones para notificacion personal. St no hay otro medio mas eficaz de
informar al interesado, se le enviard una citacion a la direccién, al nimero de fax o al correo
electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil para que
comparezca a la difigencia de notificacion personal. El envio de Ia citacion se hara dentro de
fos cinco (5) dias siguientes a la expedicion def acto. y de dicha diligencia se dejara
constancia en el expediente. (Subrayado y negnita fuera de texto)

Cuando se desconozca la informacion sobre of destinatario sefalada en el inciso anterior. la
citacion se publicara en la pagina elecironica o en un lugar de acceso al publico de la
respectiva entidad por el término de cinco (o) dias.”

En virtud de lo anterior, y como quiera que la resclucion de calificacion fue expedida el dia 15
de agosto de 2018, este despacho en efecto envid la comunicacion “deniro de los cinco (5)
dias siguientes a la expedicion del acto” es decir, que tal remision la podia realizar desde &l dia
precitado, hasta el dia 22 de agosto de ia misma anualidad inclusive, procedimiento que de
ningun modo vulnera lo preceptuado en la norma transcrita, mucho menos el debido proceso
gue le asiste a la sancionada.

Se le precisa a la recurrente que el término dentro, obedece o encuentra su significado en el
siguiente sentide (...} Indica un tiempo indeterminado enire e inicio y el final sefalados para
algo (...)"; lo anterior denota la existencia de un plazo para la realizacion de algo, delimitado por
una fecha inicial y una final. Para el caso en concreto este despacho tenia como fecha inicial
para él envié de la correspondiente comunicacion el dia 15 de agosto de 2015 finaiizando el
termino el 22 de agosto de la misma anualidad, concluyendo asi que €l envid de la aludida
comunicacién, fue enviado dentro del término establecido en {a norma.

Aclarada la inconformidad suscitada frente al envié del oficic de comunicacién 0800 PS-
2018044628, se le indica que posteriormente, y ante la no comparecencia del representante
legal de la sancionada para surtir la notificacion personal de la resoiucién objeto de recurso, a
quinto dia del envio de la comunicacion, se envio por correc certificado el aviso No.
2018001392 de 22 de agosto de 2018, mediante oficio N° 800-2030-18 {folio 320), aviso gue
fue entregado en su destino correspondiente el dia sexto . €s decir el 23 de agosto de 2015,
qguedando debidamente notificado al dia siguiente, esto es, 24 de agosto de la misma
anualidad.

“Articulo 69. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo de
los cinco (5) dias del envio de la citacion, esta se hard por medio de aviso que se remitird a la
direccion. al numero de fax_o al correo electrénico que figuren en el expediente o puedan
obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copia integra del acte administrativo. El aviso
debera indicar la fecha y ia del acto que se notifica. la autoridad que lo expidid, los recursos
que legalmente proceden, las auicridades ante quienes deben interponerse, los plazos
respectivos y la advertencia de que la notificacion se considerara surtida &l finalizar el dia
siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino.”

De lo expuesto, se advierte que el tramite de notificacion se efectuc de conformidad y con
apego a la norma procedimental apiicable, esto es la Ley 1437 de 2011, las comunicaciones vy
demas correspondencia, siempre fue enviada a las direcciones obrantes en el expediente
administrativo sancionatorio.

Por otra parte ha de indicarsele que aunque el aviso de notificacion fue enviado antes de gue se
cumpliera el plazo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de
lo Contencioso Administrativo, es preciso indicarles gue la comunicacion y publicidad del acto
se cumplié, preservando el debido proceso y contradiccion gue le asiste a la sociedad
sancionada, mas aun teniendo en cuenta que de tal conocimiento y notificacién, la sancionada
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019}
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047”

presenté dentre del término legal establecido, el recurso de reposicion que se esta analizando y
resolviendo ce fondo en el presente actc administrativo.

La notificacién es una de las formas en que se concreta ei dereche de defensa y el debido
proceso, que incorpora en su nucleo esencial el conocer los actos administrativos para poder
presentar todos los recursos y asi ejercer los derechos que le confiere el ordenamiento juridico
vy su desconocimiento comporta una vulneracién al principio fundamental del debido proceso,
conforme lo ensefia la jurisprudencia:

“Un acto de la_administracion es publico cuande ha sido conocido por quien tiene derecho a
oponerse a el y restringir el derecho de defensa, sin justificacién, resulla violatorio def articulo
29 de ia Constitucion Politica. El conocimiento de los actos administratives, por parte del
directamente afectado, no es una formalidad gue puede ser suplida de cualquier manera, Sinc
un presupuesto de eficacia de la funcion pablica administrativa -articulo 209 C.P.- y una
condicion para la existencia de la democracia participativa -Preambulo, articulos 1°y2°CPR-"
{(Corte Constitucional, Magistrado ponente: Dr. Alvarc Tafur Galvis. Sentencia: Enero 31 de
2001 (C-096), Referencia: Expediente D-3102) (subrayado fuera de texto)

De todo io descrito en precedencia, se concluye que la presente actuacion administrativa ha
preservado en su integridad el debido proceso que le asiste a la sociedad Visionlab S AS vy
por ende e! derecho de defensa y contradiccién que se entiende inmerso en el mismo, ha sido
garantizado en cada una de las actuaciones adelantadas, especialmente en la comunicacion,
publicidad y notificacion que se le dic a la Resolucion No. 2018035290 de 15 de agosto de
2018, legalmente notificada a la sancionada con la entrega persona! del aviso 2018001392 de
22 de agosto de 2018, el dia 23 de agosto de 2018, conocimiento gue le permitié incoar el
recurso de reposicion objeto de estudio.

Es conveniente precisar que el termino de los cinco dias previstos en el articulo 69 de la Ley
1437 de 2011, se constituyen en un plazeo para que se surta ia notificacion de forma personal y
se contabilizan desde el momente del envio - radicacién de la comunicacidn, fecha cierta de
conocimiento de la administracidn.

Frente a la fecha del aviso, debe indicarse que no existe impedimento legal algunc para que se
expida este documento en un plazo especial, no es cierto que tenga que ser proferido al dia
sexto o séptimo posterior a la fecha de expedicion y suscripcidon de la resolucion o el acto gue
se pretende notificar. Lo importante, conforme a los mandatos legales, es que se de preferencia
a la notificacién personal de los actos. En este caso, se respetaron los términos 'y no existe
irregularidad alguna gue invalide la actuacion.

Con lo expuesto, se advierte gque se ha cumplido con la finalidad de fa norma y es que se ha
dado a conocer la decision de la administracién y se han brindado las oportunidades para el
ejercer el derecho de defensa y contradiccion para garantizar el debido proceso.

Alega la impugnante que:

"7.2.2 se de aplicacion al articulo 52 del CPCA en el presente proceso decrefando la caducidad de /a
facultad sancionatorio. .."

Frente a la caducidad propuesta por la Apoderada, se observa que los cargos por {os cuales se
sanciond a su representada, se fundamentan en no mantener las condiciones en las que fue
concedido el certificado de capacidad de produccion de dispositivos médicos de sobre medida
para la salud visual y ocular, donde segun la situacidn sanitaria evidenciada, se hizo necesaria
la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en suspension total de
actividades de fabricacion, comercializacion y distribucion de dispositivos meédicos sobre
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RESOLUCION No. 2019038177
(30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047

medida para salud visual y ocular en diligencia adelantada los dias 24, 25 y 26 de agosto de
2015,

De acuerdo entonces a la fecha de ocurrencia de los hechos, el tiempo que tenia esta Direccion
para ejercer la facultad sancionatoria en los términos del articulo 52 de la Ley 1437 de 2071,
vencia el dia 25 de agosto de 2018, teniendo en cuenta que la fecha de ocurrencia de los
hechos que dieron lugar a la imputacién de los cargos, correspondia a los dias 24, 25 y 26 de
agosto de 2015, Es asi que al tomar como fecha uUitima de caducidad, esto es, el dia 26 de
agosto de 2018, y siendo este un dia no habil en Colombia, la caducidad finalizaba, el dig 24
de agosto de la misma anualidad.

En el caso en concreto la actuacion administrativa se calificd6 mediante Resolucion N°
2018035290 de 15 de agosto de 2018, vy fue notificada con la entrega del aviso 20180041392
de 22 de agosto de 2018, el dia 23 de agosto de 2018 (folios 320 y 321), esto es, antes de
cumplirse ios tres (3) afios establecidos por la norma procedimental para caducar 'a facultad
sancicnatoria.

El Consejo de Estado, juez natural de los actos administrativos gue se emiten en desarrollc de
la facultad sancionatoria del Estado, ha reiterado esta linea jurisprudencial segun la cual las
decisiones administrativas deben proferirse y notificarse dentro de ios tres afios siguientes a la
fecha en que ocurrid el hecho o cesé el Gltimo acto constitutivo de infraccion, no siendo
obligatorio agotar la via gubernativa con la ejecutoriedad de la decision, ya que la actuacion
administrativa culmina con el acto gue impone la sancion:

" .Sobre_el momento en que finaliza el término de caducidad para imponer las sancicnes han
existido _tres posiciones por parte de Ia Corporacién. Una primera postura considerd gue con la
sola expedicién del acto administrativo sancicnatorio dentro de los tres afios referidos, era
suficiente para entender que se habia surtido oportunamente la actuacion. Una segunda
pasicion, acogida por el Tribunal, sostiene que para que la actuacion se considere oportuna no
hasla con la expedicién v nolificacion de! acto administrativo, sino que se requiere gue se
resuelvan 10s recursos interpuestos para agotar fa via gubernativa. Y una tercera opinién estima
gue es la notificacion del acto sancionatorio lo que permite establecer si se obrd oportunamente
por parte de la Administracion, (...) La Seccion acoge esta ditima postura, recogiendo argumentos
ya expuestos en otros pronunciamientos de la Corporacion (..) No puede aceptarse gue la sola
expedicion del acto adminisirativo sea suficiente para considerar que se ha impuesto la sancion,
pues necesariamente se requiere darlo a conocer al administrado mediante la notificacién, la que
debe efectuarse dentro del piazo que ftene para actuar, teniendc en cuenta que solamente
cuando se conoce el acto administrativo tiene efectos vinculantes para el Administrado” (Consejo
de Estado, Sala de lo Contenciose Administrative, Seccién 4, acogiendo diversos
pronunciamientos jurisprudenciales, en sentencia del 15 de junio de 2001. M P. Dra. Ligia Lopez
Diaz) (llamados fuera de texto)

Esta linea jurisprudencial ha sido reiterada en otras decisiones de |as Salas Primera y Cuarta, y
una vez mas lo fue por la Sala Plena del Consejo de Estado, en auto
11001031500020030044201 de septiembre 29 de 2009, con ponencia de la doctora Susana
Buitrago asi:

‘La Sala Plena de! Consejo de Estado unificd su jurisprudencia sobre la prescripcion de la potestad
sancionatoria de la administracion, al confirmar la sancién disciplinaria que la Procuraduria General de
la Nacion le impuso a un militar por la desaparicion forzada...... El Consejo decidit que la actuacion
administrativa sancioniatoria concluye cuando se expide v se notifica el acio administrativo que impone
la_sancién, aunque no se hayan resueifo los recursos que se interpongan conira efia en la via
gubernativa. Para la sala, los actos que resuelven los recursos no afectan el cdlculo de fa prescripcion
de la potestad sancionatoria. En consecuencia, basta con que la sancion se notifique antes de gue
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RESOLUCION No. 2019038177
{30 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio No. 201602047"

transcurra el fimite previste en la ley, para que se entienda impuesta oportunamente” ¥l (Subrayado
fuera de texto).

Conforme a io anotado, este despacho sostiene que la actuacion adelantada por este Instituto,
se encuentra adecuado a lo que la norma ha establecido, toda vez, que desde la ocurrencia del
hechc y hasta cuando se llevo a cabo la notificacion del caiificatorio, aun no habian transcurride
los tres {3) afios a que se hace referencia en la norma.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Reponer parciaimente la Resolucién No, 2018035290 ge 15 de agosto
de 2018, proferida dentro del proceso sancionatorio No. 201602047, adelantado contra la
sociedad Visionlab S.A'S. con Nit 830123046-8, fijando como sancion, multa consistente en
tres mil quinientos {3.500) salarios minimos legales vigentes, de acuerdo a lo expuestc en la
parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO. Notificar de manera personal la presente resolucion al Representante
legal y/c Apoderado de la La sociedad Visionlab S.A.S. con Nit 830123046-8, siguiendo lo
establecido en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencicso
Administrativo.

En el evento de no lograrse se surtird por aviso segun lo dispuesto en el ordenamiento juridico
vigente, en particular el articulo 69 ibidem.

ARTICULO TERCERO. Contra la presente Resolucion ne procede ningun recurso

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

REE

ROY LUIS'GALINDO WEHDEKING
Director de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyectd; Angélica Rodriguez
Técnica. Karen Guerrero
Revisd: Diana Sanchez

i"l(_‘nnscjo de Estada, Sala Plena. Aute 1100103 1500020030044201(%). septicmbre 29 de 2009 C. P. Susana Buitrage: Cinco
consejeros salvaron volo
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