NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000845 De 30 de Mayo de 2019

E! Coordinador del Grupo de Recursos, calidad y apoyo a la gestién de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Directora General
mediante Resolucion nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019018393

PROCESO SANCIONATORIO: 201602879

EN CONTRA DE: GUILLERMO MARIN PATINO — AREPAISA MARIN

FECHA DE EXPEDICION: 17 de mayo de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARRAMILLO PINEDA -
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucién No. 2019018393 de 17 de mayo de 2019, NO procede recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESEN'iEﬂA'\jW %%JBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo _aqui relacionado, del cual se acompaifia copia_integra, se
considera leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso.

JAIR O PARDO SUAREZ
Grupo de B€cursos, calidad y Apoyo ala Gestién
Dir#€ccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (3) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019018393 de 17 de mayo de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201602879.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Grupo de Recursos, calidad y Apoyc ala Gestion
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y Digito: Angelica Rodriguez Pacheco
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RESOLUCION No. 2019018393
(17 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602879"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucidén nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos 74 y siguientes del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo, procede a resolver
el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucién 2018025400 de 19 de junio de 2018,
proferida dentro del proceso sancionatorio 201602879, teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién 2018025400 de 19 de junio
de 2018, proferida dentro del proceso sancionatorio 201602879, contra el sefor
GUILLERMO MARIN PATINO, identificado con cédula de ciudadania No. 10.266.432,
en calidad de propietario del establecimiento AREPAISA MARIN e impuse multa de
Seiscientos (600) salarios minimos diarios legales vigentes, al incumplir las normas
sanitarias vigentes conforme a la normatividad sanitaria de Alimentos prevista en [a
resoluciéon 4125 de 1991. (Folios 47 al 56)

2. El dia 25 de junio de 2018, el ser:wor Guillermo Marin Patifo, identificado con cédula de
ciudadania No. 10.266.432, fue notificado personalmente de la Resolucion calificatoria
(Folio 56). :

3. El dia 04 de julio de 2018, dentro del término establecido, el sefior Guillermo Marin
Patific, identificado con céduia de ciudadania No. 10.266.432, presentd el recurso de
reposicion mediante radicado 20181133076 (Folios 62 y 63).

CONSIDERACIONES

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

Estas obligaciones son de caracter general y no 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 sancién
gue en derecho corresponda.

Precisado lo anterior, procedera el Despacho a pronunciarse sobre ios motivos de
inconformidad planteados por el recurrente ante los carges imputados:

“En cuanto a lo consignado dentro de /3 difigencia hay que realizar las siguienies precisiongs.

1. Se encuentra en el acervo probatorio de informe de analisis realizado al producto Arepa
Mediana De Maiz Peto Sin Queso, Arepaisa Marin, registro sanitario RSAD211142210, jote 253
resuftados rechazados para los parémetros de acido sérbice cuyo contenido se encuentra por
fuera de los permitidos por la resolucién 4125 de 1991, segun radicacion 20152159,

2. Se observa que en fecha 19 de Junio de 2015, como propietario y responsable del
eslablecimiento Arepaisa Marin y en el ejercicio del debido procesc y defensa conirate ios
servicios def laboratorio Bioquilab “anélisis ¥ control Bioindustrial” realizado al producto Arepa
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RESOLUCION No. 2019018393
(17 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602879"

Mediana De Maiz Peto Sin Queso, registro sanitario RSAD21/142210, lote 253, resuftados de la
muesira analizada cumple con los parametros deseados por la resolucién 4125 de 1997
(conservantes de alimentos).

En consecuencia, puede concluirse que las pruebas gue se encuentran en el expediente no son
suficientes para determinar la responsabilidad de la sociedad investigada, ya que existe duda
razonable en cuanto a los dos examenes praclicados tanto por el laboratorio o del Invima y el
laboratorio Biogquilab “anélisis control Bioindustrial.

En concordancia con las normas constifucionales, fa existencia de dicha duda razonable se erige
como soporte fundamental del denominado indubio Pro Reo, que en estricta aplicacién al caso
sub examine, no le permite al despacho de Direccion De Responsabilidad Sanitaria —Invima a su
digno cargo, tener plena certeza sobre la concrecion de la conducta investigada. En este sentido
a dicho la corte constitucional en sentencia C-782 de 2005 magistrado ponente Dr. Alfredo
Beitran Sierra.

()

Asi las cosas, para esle caso particular, la duda razonable seflalada da lugar a la aplicacion del
principio pro reo, de fo que resulta que ante la ausencia de conocimiento certeza prevalece ia
presuncion de inocencia establecida en nuestra constitucion politica, razén por la cual dicha duda
opera a favor de suscrito investigado.

También es pertinente precisar que el material probatorio recaudado no resulta con la suficiencia

adecuada para proferir un fallo calificando la conducta como infractora y asociando fa
responsabilidad del suscrito investigado en la presente actuacion procesal.

Procede este despacho a realizar la siguiente consideracion en torno a los argumentos
planteados por el sancionado:

Verificacion de la situacién sanitaria:

Sea del caso mencionar que el [INVIMA debe en cumplimiento de su misidn como ente
regulador y de referencia de las normas sanitarias, adelantar las actuaciones pertinentes, en ¢!
momento de haberse evidenciado una presunta vulneracion al marco normativo gue regula 10s
productos que son de su competencia, por lo tanto no le queda mas gue ejercer sus funciones
de inspeccion, vigilancia y control para esclarecer los hechos materia de investigacion y
determinar responsabilidades con el fin de evitar o mitigar el riesgo sanitario que se pueda
haber generado como resultado de la conducta infractora.

De manera preliminar encuentra ésta Direccion que el presente proceso sancionatorio tiene su
origen en la diligencia de Inspeccion sanitaria de fecha 6 de jutio de 2015, realizada en las
instalaciones de! establecimiento de comercio Arepaisa de propiedad del sefior Guillermo Marin
Patifio, en la cual se evidencio lo que a continuacion se describe:

“Se hace entrega del auto comisorio y se informa el objeto de la visita la cual consiste en
definicion de Ja medida sanitaria de seguridad de decomiso y destruccién objeto de la medida
sanitaria impuesta el 17 de junio de 2015 para los productos arepa de maiz peto sin queso
pequefia y grande por resultados rechazados de laboratorio radicado No. 20152158 con radicado
interno No. 15066718 facha de emision 2015-06-30 por presencia de éacido sorbico fuera de
rango permitido en la resolucion 4125 de 1991, cantidades que se describen a continuacion:

PRODUCTO MARCA L OTE FECHA DEPAQ UNIDADES DE
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RESOLUCION No. 2019018393
(17 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602879"

VENCIMIENTO AREPAS j
Arepa Arepaisa marin | 253 Q7-07-15 180 1800
pequefia  de
maiz sin
Hueso
Arepa grande | Arepaisa marin | 253 07-07-15 120 |1 600
tle maiz pelo
sin queso

En la misma diligencia, los funcionarios proceden a la definicion de la medida sanitaria de
seguridad consistente en decomiso y destruccion objeto de la medida sanitaria de congelamientc
impuesta el 17 de junio de 2015 para los productos arepa de maiz peto sin queso pequedic y
grande por resultados rechazados (Folios 10 al 12)

Conforme a lo expuesto, aplicada la medida sanitaria de seguridad, la entidad quedao
plenamente facuitada para proferir el auto de inicio y traslado de cargos No. 2018005187 de 20
de abril de 2018, en contra del sefor Guillermo Marin Patifio, identificado con cedula de
ciudadania No. 10.266.432 (folios 16 al 18).

Al respecto cabe ilustrar al petente que los cargos que le fueron endilgados fueron a titulo
presuntivo, por lo tanto, esta Direccion ha observado plenamente a o largo de todo el proceso
sancionatorio el principio de la presuncién de inocencia del investigado manteniéndolo incélume

hasta la valoracién del material probatorio.

Asi las cosas, si bien es cierto el Acta de control sanitario a las instalaciones del
establecimiento, propiedad del sefior GUILLERMO MARIN PATINO, el dia 06 de julio de 2015,
permitid la definicién de la medida sanitaria aplicada el 17 de junio de 2015 consistente en
Congelamiento por los resultados antes mencionados, también lo es que los resultados a las
tomas de muestras arrojaron el concepto fisicoquimicamente rechazado para los parametros
analizados, fo que materializa una evidente infraccion g la normatividad sanitaria de Alimentos.

En ese orden de ideas, contrario a lo aducido por la defensa, el material probatorio incorporado
al presente proceso demuestra que el sancionado incumplia fa norma sanitaria vigente esto es,
la Resolucion 4125 de 1991. Estas diligencias fueron adelantadas por funcionarios competentes
gue plasmaron todo la situacidn sanitaria encontrada Y que a consideracion de este despacho
se convierten en la herramienta probatoria primordial, de la cual se soporté el juzgador para
tomar una decisién de fondo.

De tal manera, que este Despacho considera gue los cargos endilgados sirvieron de sustento
para imponer sancion en el proceso que es objeto de estudio.

En consecuencia, se considera que existian pruebas suficientes para demostrar la
responsabilidad del investigado frente a la inobservancia de las normas sanitarias referidas al
procesamiento, empacado y disposicion para el consumo de arepas de maiz de peto sin queso
pequefio y grande, que no imposibilitaban el continuar con |a presente investigacion.

Aunado a o expuesto, en el presente proceso se deben aplicar la vajoracion motivada logica vy
racional, a partir de principios como el de la sana critica, sentido comun y experiencia.
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RESOLUCION No. 2019018393
(17 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602879”

Lo anterior supone gue se tenga como verdad para el proceso aquella que racionalmente se
desprende de las pruebas y gue, aplicado el rasero de la inteligencia y la logica, se aproxime en
la mayor medida posible a la verdad real. Eilo permite que en cierta medida, la verdad procesal,
resulta una garantia del derecho de defensa, ya que el investigado puede objetar y conocer los
criterios, reglas de experiencia y los principios de ia sana critica empleados por el juzgador, con
el fin oponerse a eltios en un terreno de pura objetividad.

La verdad para el proceso, conforme lo anterior, se obtiene entonces a partir de aquello gue,
segun una valoracion probatoria racional, resulte mas probable y descarte la mayor cantidad de
explicaciones contrarias, 1o que permite desvirtuar de entrada la pretension de alcanzar una
verdad absoluta:

“Siendo fa valoracion un juicio de aceptabilidad de los enunciados facticos en que consisten los
resultados probatorios, y teniendo en cuenta que €stos se considerarén aceptables cuando su
grado de probabilidad se estime suficiente, 10s criterios (positivos) de valoracién indican cuando
un enunciado factico ha alcanzado un grado de probabilidad suficiente y mayor que cualquier
otro enunciado alternativo sobre los mismos hechos. En otras palabras, descartada la confianza
en la obtencion de algun tipo de "verdad absoluta” en el proceso, pero descartada la concepcion
de valoracion de la prueba como actividad subjetiva y/o esencialmente frracional —por
incompatible con el objeto de un modelo cognoscitivista—, la valoracion de la prueba ha de
concehirse como una actividad racional consistente en la eleccion de fa hipotesis mas probabie
entre las diversas reconstrucciones posibles de los hechos. Por eso el objetivo de los modelos
de valoracién ha de ser proveer esquemas racionales para determinar el grado de probabilidad
de tales hipdtesis. Muy simplemente, los esquemas de valoracion racional son necesariamente
esquemas probabilisticas (subraya fuera del original)’

En suma, de la actividad probatoria surtida dentro del presente proceso hay conviccion para
sancionar, por lo tanto al no existir ni un resquicio de duda, este despacho no podia cesar la
investigacion, puesto evidencio en sitio, que el sancionado habia incurrido en la infraccion de
normas de orden publico y de obligatorio cumplimiento que debian ser observadas sin ningun
miramiento, pero contrario a esto con su proceder incumplio lo dispuesto por el legislador y
generd un riesgo a las salud publica.

Invima Laboratorio de Referencia

Por otra parte, en lo que se refiere a los Resultados del Laboratorio que fueron realizados por €l
Laboratorio Bioguilab "andlisis y control Bioindustrial’, se puede evidenciar por parte de este
despacho que fueron realizados sobre el producto arepa mediana de maiz peto sin gueso,
registro sanitario RSAD211122210, lote 233, cuyo resultado a la muestra analizada establecen
que cumple con los parametros deseados por la resolucion 4125 de 199, No obstante el
Despacho aclara que prima para la legislacion sanitaria de alimentos los analisis que realice el
laboratorio nacional de referencia como lo es el del INVIMA sobre los resultados que puedan
arrojar los laboratorios particulares, por cuanto cuenta con recursos técnicos y cientificos,
procesos estructurados, desarrollos tecnologicos superiores a estos Ultimos e incluso ia ley le
otorga la competencia para cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio de salud
plblica y ejercer como la maxima autoridad nacional técnica cientifica en las areas de su
competencia, razén por la cual su hegemonia no esta en discusién, maxime si fue voluntad del
legislador investirlo de las anteriores caracteristicas.

' Marina Gascen Abellan, LOS HECHOS EN EL DERECHO, BASES ARGUMENTALES DE LA PRUEBA, Marcial Pons, Madrid,
1999, PAGINA 161
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RESOLUCION No. 2019018383
(17 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602879”

Frente a este punto, se resalta, que la connotacién de prefacién de los resultados del Invima
frente a los producidos por otros Laboratorios deviene de la consagracion expresa dei legisiador
contenida en el Decreto 2323 de 2008, reglamentario de la Ley 9% de 1979, en el que se indica
que los Laboratorios del Invima, ejercen como /a maxima autoridad nacional técnica cientifica

en las dreas de su competencia, es decir, que va mas alid de la caracteristica de Laboratorio de
Referencia, asi:

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguientes definiciones:
(..)

8. Laboratorios nacionales de referencia. Son laboratorios publicos del nivel nacional dentro y fuera
del sector salud que cuentan con recursos técnicos ¥ cientificos, procesos estructurados, desarrolios
tecnoldgicos y competencias para cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio de salud
publica y ejercer como la maxima autoridad nacional técnica cientifica en las areas de su competencia
(negrilla fuera de texto).

()

Articulo 7°. Direccién de la Red Nacional de Laboratorios. £/ Ministerio de la Proteccion Social dirigiré
la Red Nacional de Laboratorios y definiré jas politicas, programas, planes y proyectos requeridos
para su adecuado funcionamiento.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Salud, INS, y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, serén laboratorios de referencia del nivel nacional y Jlos laboratorios
departamenlales de salud publica y dei distrito capital jo seran en sus respectivas jurisdicciones. Para
efectos del presente decreto, los laboratorios nacionales de referencia de otros sectores que tengan
relacion con la salud humana cooperarén con la Red Nacional de Laboratorios sequn sus
competencias normativas. (negrilla fuera de texto)

Notese entonces que el Laboratorio del Invima, eferce como la maxima autoridad nacicnal
tecnica cientifica en la realizacién de analisis, en atencién a gue posee los mejores recurses
tecnicos y cientificos, procesos estructurados y desarrollos tecnologicos que garantizan la
confiabilidad y acierto de los conceptos emitidos, en esta medida prevalecen frente a los que se
emitan por otro tipo de Laboratorios.

Del analisis de la normatividad citada, se desprende que el INVIMA como laboratorio nacional
de referencia tiene como atribucién legal la definicion de las politicas de calidad vy
caracterizacion de la realizacién de toma de muestras, asi como de realizar segun sus
competencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la vigilancia y control
sanitario, con lo cual se concluye que a los muestreos y analisis realizados por esta entidad, les
debemos dar mayor relevancia probatoria que a los que pudiesen ser realizados por otros
laboratorios.

De esta forma se debe resaitar igualmente que la norma citada establece que el laboratorio de!
INVIMA es el Laboratorio Nacional de Referencia, por su parte los analisis presentados por el
sancienado no cuentan con tal categoria, pues si bien pueden los mismos arrojar resultados de
laboratorio diferentes a los de este Instituto, es el paragrafo de la norma mentada la gue indica
y sefiala al INVIMA como Laboratorio Nacional de referencia, razén por la cual lo descritc es
fundamento suficiente para que este Despacho, sin lugar a duda alguna, tenga por cierto la
vulneracion de fa norma sanitaria conforme los resultados de laboratorio allegados al proceso
como sustento de la sancién.
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RESOLUCION No. 2019018393
(17 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201602879”

Asi las cosas al ser el INVIMA el Laboratorio Nacional de referencia (Decreto 2323 de 2006
articulo 8° Paragrafo), implica que es este Instituto por mandato legal el gue tiene las
competencias para cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio de salud publica y
ejercer como la maxima autoridad nacional técnica cientifica en las areas de su
competencia, razon por la cual los andlisis presentados dentro de este tramite como sustento
de la sancién, constituyen el marco de referencia para estudiar la comisiéon de la conducta
prohibida por la norma y su consecuente sancion.

Sea de! caso mencionar que los documentos expedidos por funcionarios de esta entidad tales
como los andlisis de laboratorio emitidos, cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza
sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso con el cbjeto de demostrar los
hechos materia de investigacion. Los mismos son documentos de caracter publico, las cuales
gozan de presuncion de legalidad realizadas por funcionarios competentes en cumplimiento de
sus labores de inspeccién, vigilancia y control quienes de forma objetiva plasman todo lo que
refleja la situacion sanitaria.

Por las razones expuestas se fundamenta la negativa de acceder a las pretensiones de reponer
ylo revocar la resolucion de Calificacidn en ausencia de fundamentos facticos y/o juridicos por
lo que se procede a confirmar el acto administrativo impugnado.

En mérito de lo expuesto, el despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - No reponer y confirmar en su integridad la Resolucion 2018025400 de
19 de junio de 2018, proferida dentro de! proceso sancionatorio 201602879, adelantado contra
el sefior Guillermo Marin Patifio identificado con cédula de ciudadania No. 10.266.432, en
calidad de propietario del establecimiento Arepaisa Marin, conforme a las razones indicadas.

ARTICULO SEGUNDO.-. Notificar de manera personal la presente resolucion al sefior
Guillermo Marin Patifio identificado con cédula de ciudadania No. 10.266.432, y/o Apoderado,
siguiendo o establecido en el articulo 67 del Cédige de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciose Administrative.

ARTICULO TERCERO. - En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en
aplicacién a lo previsto en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

AN Mo P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digita. Angélica Rodriguer Pacheco.
Rewsd Jairo Alberfo Pardo Svarez o4
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