es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000113 De 4 de Febrero de 2020

El Coordinador del Grupo de Recursos, calidad y apoyo a la gestiéon de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019058343

PROCESO SANCIONATORIO: 201604549

EN CONTRA DE: ESE HOSPITAL SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA

FECHA DE EXPEDICION: 20 de diciembre de 2019

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

Contra la Resolucion No. 2019058343 de 20 de diciembre de 2019, NO procede recurso
alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE FER , €n 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 acompafa copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso,

RDO SUAREZ
rsos, calidad y Apoyo ala Gestidn
n de Responsabilidad Sanitaria

Grupe de Re
Direcg

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (05) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019058343 de 20 de diciembre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201604549.

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

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

Proyectd y Digitd: Angelica Rodriguez Pacheco
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201604549

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades delegadas por fa Direccién General,
mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y con fundamento en los
articulos 74 y ss. de! Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, procede a resolver el recurso de reposicion interpuesto contra la Resolucion No.
2019002793 de 30 de enero de 2019, proferida en el proceso sancionatorio No. 201604549,
teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucion No. 2019002793 de 30 de
enero de 2019, proferida en el proceso sancionatario No. 201604549 e impuso a la
E.S.E SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA con Nit 890.680.025-1, sancion consistente
en multa de TRES MIL (3000) salarics minimos diarios legales vigentes, por infringir la
normatividad sanitaria prevista en el Decreto 1571 de 1993 y la Resolucidon 901 de 1996
(Folios 46 al 59).

2. Decision que se notificé mediante el envio del aviso N° 2019000142 de 5 de febrero de
2019 (Folios 62 y 683), al correo juridica@hospitaldefusagasuga.gov.co el dia 6 de
febrero de 2019, entendiéndose surtido el tramite de notificacién el dia 7 de febrero de la
misma anualidad.

3. El dia 18 de febrero de 2019, la Dra. Ménica Alejandra Pachén Castillo, identificada con
cédula de ciudadania No. 39.628.135 portadora de la tarjeta profesional No. 165.334 del
Consejo Superior de la Judicatura, en calidad de apodera de la E.S.E SAN RAFAEL DE
FUSAGASUGA, a través del correo jundica@hospitaldefusgasuga.qgov.co, envio el
escrito de recurso de reposicién a la Direccion de responsabilidad Sanitaria (Folios 65 al
92).

LA IMPUGNACION

La recurrente, hace uso del recurso de reposicion con base en los siguientes fundamentos:
(..)

1. No contar con las areas de distribucion adecuadas que permitan el flujo adecuado y continuc
de cada uno de los procesos y que permitan una distribucion de las actividades sin gue estas se
contaminen dentro del banco de sangre incumpiiendo lo indicado en ef articulo 123 del decreio
1571 de 1993.

Sobre el particular es de enfatizar que dicha situacion fue subsanada con acla de visita-diligencia
de inspeccion, vigilancia y control practicada por el area de la Direccion de Operaciones
Sanitarias, del invima los dias 05, 06 y 07 del mes de junio de 2017, y que se adjunta a la
presente por medio del cual en el acépite de planta fisica e instalaciones, se asegura y verifica
que la planta fisica del Banco de sangre se encuentra ubicada en el primer piso por la entrada
de consulta externa de la £.S.E Hospital San Rafael de Fusagasugd cuenta con las siguientes
zonas y areas distribuidas de la siguiente manera : (...)

En la precitada visita, se inserta y se afinrma que todas las areas se encuentran debidamente
identificadas y dotadas con los insumos equipos y documentacion exigida por la normatividad
vigente opera el desarrollo de las actividades propias de cada una ¥y cumplen con fa ambiental
normativa (...)
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201604549

()

Conforme a lo expuesto en lineas que anteceden se observa de contera que con fundamento en
el acta de vistta-diligencia de inspeccion, vigilancia y conirol practicada por el drea de la
Direccion de Operaciones sanitarias del Invima, los dias 05, 06 y 07 del mes de junio de 2017,
tas éreas del Banco de sangre de ia £ .S E Hospital San Rafael de Fusagasuga, si cuentan con fa
distribucion adecuada que permite el flujo correcto y continuo de cada uno de los procesos y que
permiten una division de las actividades sin que estas se contaminen dentro del Bancc de
sangre, cumpliendo a cabalidad con lo indicado sobe el particular en el articulo 12 del Decreto
1571 de 1993, en tal virtud lo asegurado en ef presente acdpite por el Invima no corresponde a la
realizado acorde con lo verificado  por su entidad en dicha visita que se aporta a la presente
guedando controvertido todo sefialamiento sobre el particular

()

3. No contar con una herramienta de medicién adecuada que garantice el control de volumen de
la sangre extraida, incumpliendo con ei numeral 11.2.1.2 de Ia resolucion 901 de 1896.

Es de indicar que segun formato de acta de levantamiento de medida sanitaria practicada el 1°
de abril de 2016, por funcionarios del Invima en las instalaciones de la ESE Hospital San Rafael
de Fusagasuga, en relacion al referido hallazgo, se asevera por su entidad que el banco de
sangre adquirid por medio de proveedor ALDIR  SAS dos balanzas de BPL. Medical en calidad
de apayo tecnologico, con su respectiva hoja de vida, cronograma de mantenimiento para el
2016, observando ademas en aguella visita, segun contempla el formato de acta en examen gue
se evidencia el respectivo entrenamiento al personal y se documenta en los procedimientos de!
banco de sangre, por consiguiente se acompafia a este documento y en aras de corroborar 0
verificado en aquella visita salida de inventario No. H3-1394 fechado 2016/03/01 de ALDIR SAS
donde consta la adquisicion de halanza CM350 pie universal pinzas stripper HS 505 BPLQ
medical y cramera electronica HZ 6000 marca Moresco.

Con la prueba documental relacionada queda una vez mas sin soporte factico ni juridico y mucho
menecs probatorio la falta atribuida a mi representada.

(..}

4. No contar con un sistema de seleccién de donantes eficiente, en el cual se aborden los temas
de importancia para asegurar la calidad de la sangre y el bienestar del donanie y por cuantoc no
se realizan acciones de mejora con posterioridad al proceso de revision incumpliendo lo indicado
en fos numerales 4.2.1, 10.2 y 10.6 de fa resolucién 901 de 1996

En lo concerniente a la falta imputada se debe considerar que se generc el instructivo de
auditoria de encuestas, fichas clinicas, autoexclusion, fraccionamiento y printers de las areas
inmunoserologia e inmunohemalologia a fin de realizar oportuna y eficazmente la revision de las
encuestas, fichas clinicas autoexclusién, formato de fraccionamiento y printers de las areas
inmunoserologia e inmunohematologia de donantes de sangre captadas en el banco de sangre
dela E.S.E.

Asf las cosas, con el citado instructivo se dio cumplimiento a los requerimientas del Invima, en tal
sentidc quedando por consiguienfe subsanada la falta increpada por lo tanto no puede ser objeto
de sancion.

(...}

5. No realizar pruebas de controf de calidad provenientes de la casa comercial (estuche) a las
pruebas sifilis, hepatitis B, HIV, HTVL, chagas y HCV, contraviniendo lo descrito en los numerales
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201604549

11.2.1y 11.21.13 de la resolucién 901 de 1996 y los articulos 42 y 58 del decreto 1571 de
1803

Es de informar que con ef 4nimo de subsanar la conducta censurada por el invima en el presente
punto se generd el instructivo para el analisis de controles de calidad en banco de sangre
servicio transfusional, con el objeto de estandarizar el proceso de analisis de controles de calidad
realizados en el banco de sangre y servicio transfusional en la ESE Hospital san Rafael de
Fusagasugé con I cual se pretende la verificacion de coniroles de calidad por el personal que los
realiza y por quien los audita y ia verificacion consolidada de fos controles de caiidad por
periodos mensuales. Quedando asi lo establecido que la conducta que se incrimina sobre el
particular con ei citado instructivo desaparecio la misma y asi debe ser declarado por lo tanto por
sustraccion de materia no tendria sentido que el instituto nos sancionara sobre la materia

()

6. No contar con registros idéneas, toda vez que no concuerda io consignado en ef registro
escrito con fo depositado en el sistema automatizado, toda vez gue para la unidad 16000032
registra grupo sanguinec o negativo y fenotipo cce kell positivo y al verificar en el sistema de
registro automatizado Hexabank esta registrada el siguiente resultado o hegative fenotipo ccee
kell negativo incumpliende lo descrito en el numeral 1 0.2 de la Resolugion.

Es de apreciar que en el formato de acta de levantamiento de medida sanitaria, practicada el 1°
de abril de 2016 por funcionarios del invima en las instalaciones de la £ S.E Hospital San Rafael
de Fusagasuga, en relacion con el incumplimiento de norma sanitaria en examen, que dicha
visita observd en el insiructivo de inmunchematologia en ia fenotipificacion del RH, que en caso
de que una unidad sea Kil positivo solo se podra transfundir a pacientes mayores de 80 afios
previa identificacion de Kell en el paciente y en lo posible de sexo masculino .

Adicionalmente se documenta en el instructivo de auditoria de documentos, que 108 printers de
inmunohematologia junto con el software seran verificados por el profesionai responsable del
area de inmunoserologia quién es su pary debera revisar en el sistema Hexabank el ingreso de
estos resultados registrando las letras (HB) lo que significa que Hexabank al lado de su firma "

En cuanto a las mejoras y correctivos adoptados por la E.S.E sancionada.

Respecto a los numerales 1, 3, 4, 5 y B, que trae a colacién la impugnante en el escritc sub
examine, y que hacen reiacion a las mejoras que dieron lugar al levantamiento de la medida
sanitaria de seguridad de fecha 1° de abril de 2016, este operador administrativo aciara que las
mismas fueron tenidas en cuenta ai momento de analizar e! literal c) del articulo 108 del
Decreto 1571 de 1993, en ef cual se indics lo siguiente (folio 58 del expediente):;

“Procurar por iniciativa propia, resarcir el dafo o compensar el perjuicic causado antes de ia
Iniciacion del procedimiento sancionatorio. £s del caso anoiar que dentro del proceso se
encuentra acreditado que el investigado realizo ajustes con miras a dar cumplimiento a la
normativa sanitaria antes de la iniciacién ds! proceso sancionalorio, es asf como a folic 14 y 15
vto del expediente obra el acta de levantamiento de la medida sanitaria que le fuere aplicada el
01 de abril de 20186, razdn por la cual este criterio ie es aplicable.”

De tai manera que de la lectura del acto, se entiende que las mejoras, y medidas adoptadas,
que menciona la recurrente, fueron tenidas en cuenta por el despacho a favor de la sancionada
para graduar la sancién, por lo que no pueden ser objeto de estudio nuevamente.

Del mismo modo, es menester sefalarle que la medida sanitaria que le fue impuesta tuvo un
caracter preventivo y transitorio, basicamente con la finalidad de mitigar el riesgo sanitario que
se haya podido generar como resultado de la conducta objeto de reproche, de alli que haber
acatado la medida, y levantado la misma como resultado de la subsanacion de las exigencias
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201604549

realizadas en la visita inicial, no exime a la sancicnada de responsabilidad, toda vez que el
presente proceso sancionatorio se sustentd en las condiciones sanitarias observadas

Se subraya, que el legislador establecid normas que deben ser cumplidas estrictamente y que
contienen requisitos minimos que ne pueden ser modificados, transgredides u omitidos, por los
administrades.

Asi mismo, se debe indicar a la impugnante, que las mejoras y los correctivos implementados
con posterioridad, mas especificamente los sefialados en la visita de inspeccién sanitaria de
fechas 05, 06 y 07 de junio de 2017, demuestran a esta entidad la plausible tarea de la
sancionada por obedecer las disposiciones sanitarias y dar cumplimiento a los requerimientos
exigidos por ia autoridad sanitaria vigente, pero se le reitera en sede de recurso, que estas
circunstancias, no la eximen de responsabifidad, puesto quedo pienamente comprobado a
través del material probatorio obrante en el expediente, que su conducta infringid normas de
orden publico y de riguroso cumplimiento las cuales en su momento no fueron cumplidas, pues
se evidencid para la fecha de la ocurrencia de los hechos, esto es, los dias 08, 10y 11 de

febrero de 2016, se infringio disposiciones establecidas en el Decreto 1571 de 1993 y la
Resolucion 901 de 1996.

En este orden de ideas, el despacho reconcce gue la sancionada ha realizado acciones
correctivas, pero también se debe enfatizar que este tipo de situaciones no se hubieran
presentado, si hublese tomado mayores controles sobre sus procesos y las falencias gue fueron
evidenciadas por los funcionarios pudiercn haberse evitado, si en su momento hubiera actuado
de manera prudente y diligente en procura de cumplir con la normatividad sanitaria de bancos
de sangre.

Por lo anterior se hace necesario precisar a la recurrente que el INVIMA, da una aplicacion
adecuada y de manera concomitante a los decretos que regulan el marco normativo de los
productos de su competencia, con el fin de proteger la salud y en busqueda 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 excepcién, y de obligatorio cumplimiento
dada su naturaleza de normas de orden publico, permanentes y rigurosas, por ende sus
destinatarios deben cumplirlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancion
que en derecho corresponda, tal como ocurrid en el caso sub judice.

Esgrime la apoderada el siguiente planteamiento con relacién con el cargo niumero dos
endilgado a la E.S.E sancionada dentro del presente proceso sancionatorio:

" Adviértase que en ninguno de sus apartes el Decreto 1571 de 1993 por el cual se reglamenta
parcialmente el titulo 1X de la ley 09 de 1979 en cuanic al funcionamiento de eslablecimientos
dedicados a la extraccién | procesamiento conservacion y transporte de sangre total o de sus
hemoderivados y se crea la red nacional de bancos de sangre y el consefo nacional de bancos
de sangre y se dictan ofras disposiciones sobre la materia, no regula que sg deba contar con
aval para los suplentes de la direccion del banco de sangre, pero no obstante s/ se cuenta con el
aval de la coordinacién de la red nacional de Banco de Sangre y servicios transfusionales lo que
pasa es que no hay en la ES.E actualmente suplencia foda vez que el tipo de contrato no lo
permite”

Frente a este punto, cabe aclararie a la petente, que en acta de visita-diligencia de inspeccion,

vigilancia y control de fechas 09, 10 y 11 de febrero de 2016, en el acapite Recurso humano
que consta a folio 3 del expediente, los funcionarios de esta entidad consignaron lo siguiente:
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RESOLUCION No. 2019058343
{20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en e/
Proceso sancionatorio No. 201604549

‘Dispone el Manual de Funciones que define la descripcion de los cargos, jefes inmediatos,
funciones, perfil def cargo, capacitacion y responsabilidades entre ofros.

Se encuentra definida la suplencia del cargo de Directora del banco de sangre, en caso de
ausencia mayor a tres (3) dias, en el documentc manual de bancc de sangre y Sservicio
Transfusional el cual cita tacitamente ... J} En su ausencia, por motivo de fuerza mayor, licencia
0 capacitacion sera remplazado por un profesional del Banco de sangre con el debido aval del
INS (...) no cbstante en ia actualidad ninguno de los profesicnales del banco de sangre cuenta

con aval de la Coordinacion de la Red nacional de Banco de Sangre y servicios Transfusionales
para desempefia tal cargo.

Cuenta con una bacteridioga de tiempo completo como directora del Barico de sangre, dos
bacteridlogas operativas y una auxiliar de enfermeria.

Se tuvo a la vista las hojas de vida de personal nuevoc al banco de sangre, el seflor cesar
Palencia Guerra bactericlogo del cual se evidenciaron los soportes de entrenamiento y
capacitacicn en los procesos del banco de sangre, desde la seleccion y atencion de donantes,
hasta el despacho de las unidades de sangre.”

Asi mismo, evidencia este despacho que con respecto a esta irregularidad, los funcionarios de
este instituto en la diligencia de levantamiento de medida de fecha 1° de abril de 20186,
sefialaron lo siguiente:

“Hallazgo 1 se encuentra definida la suplencia del cargo de Directora de banco de sangre, en
caso de ausencia mayor a tres (3) dias en el documento manual de banco de sangre y servicio
transfusional nc obstante en la actualidad ninguno de los profesionales del banco de sangre
cuenta con el aval de la Coordinacion de la Red nacional de banco de sangre y servicios
transfusionales para desempeiar tal cargo.

Con relacion a tal hallazgo se tienen proyectado realizar diplomado para banco de sangre
apoyado con la cruz roja seccional valle y biocientifica, el cual serg realizo a partir def mes de
junio del 2016, posterior a la realizacion del diplomado por parte de los dos bacteridiogos
operativos del banco de sangre {..) se procederd a enviar hojas de vida con su respectiva
documentacion a la Red Nacional de bancos de sangre del instituto Nacional de Safud con el
fin de serevaluados para que alguno de los profesionales cuente con el aval del INS (...

Es asi que de este hecho evidenciado en la visita descrita en fechas 09, 10 y 11 de febrero de
2016, y del levantamiento de la medida sanitaria de seguridad impuesta consistente en clausura
temporal total, se puede corroborar que efectivamente se presentd una irregularidad que
infringia la norma sanitaria, que denota un incumplimiento por parte de la sociedad, la gue
posteriormente fue objeto de subsanacién.

De ta! manera que el cargo que fue endiigado es el siguiente:

2. No contar con el aval de la Coordinacion de la Red Nacional de Banco de Sangre y servicios
transfusionales para los suplentes de la Direccion del banco de sangre, contraviniendo o
seflalado en ei parédgrafo tercero del articuio 9 del Decreto 1751 de 1993

De alli que el cargo en mencion tiene relacion con la falencia lineas arriba descrita, al incumplir
las normas contenidas en el paragrafo tercero articulo @ del Decreto 1571 de 1993, el cual reza
de la siguiente manera:

"ARTICULO 90. Los bancos de sangre, por razén de su disponibilidad técnica y cientifica, el tipo
de actividades que realizan y su grade de complejidad y podran clasificarse en Categorias Ay B

{.)
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de fa cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201604549

PARAGRAFC TERCERO. Los bancos de sangre, cuales quiera que sea su categoria, deben
registrar al personal directivo, tecnico y cientifico ante ia respectiva Direccién Seccional o Distrital
de Salud y mantener esta informacion actualizada”.

En conclusion de lo expuesto y con la citada normativa, se puede colegir que el carge sub
judice guarda estrecha correspondencia con la situacion sanitaria advertida en el acta de visita
de fechas 09,10 y 11 de febrero de 2016, razdn por la cual considera este despacho que no es
menester que su redaccion sea literal, o taxativa conforme a lo establecido o consignado en ia
norma, sinc gue guarde una relacién armodnica con la irregularidad evidenciada en sitio, tal
como s& observa en el presente procesc.

Debe indicarse ademas que la ley sanitaria, dada la magnitud de su campo de aplicacién, no
tiene una tipificacion estricta de las contravenciones y de la correspondiente sancion, por lo cuai
se sefiala un grupo de infracciones que se derivan del cumplimiento de requisitos, obligaciones,
prohibiciones, procedimientos, etc. y se establecen unas sanciones, dejando al operador
administrativo la valoracion de los criterios que regulan su imposicion para seleccionar la que
mejor se adapte a la conducta investigada, criterios que se constituyen en limitantes de las
determinaciones gue se asumen en este ambito.

No obstante, esta "tipificacion indirecta” no afecta el debido proceso ni la legalidad de la
sancion, puesto que es la misma la ley la que lo permite, sin que sea acertado exigir la misma
rigurosidad que se sigue en otras areas del derecho, como lo ha reconocido la jurisprudencia
en multiples pronunciamientos, entre los que se destaca lo manifestado por la Corte
Constitucicnal en la sentencia C-564 2000. Magistrado Ponente: Dr. Alfredo Beltran Sierra:

‘Lo anterior no significa un sacrificic del principic de legalidad, pues es claro que ha de poderse
deferminar que una norma especifica, clara, concreta, exigia el cumplimiento de determinados
requisitos, cbligaciones o deberes, para que la administracion pueda, en uso del derecho
sancionador, imponer una pena por su inobservancia. La exigencia de una clasificacion detallada
de infracciones administrativas en normas tipo, en donde no sélc se haga una descripcion exacta
de fa conducta que serd objeto de sancién sino de la sancién misma,_modelo tipico del precepto
penal, devendria en el desconocimiento de la naturaleza misma de la actividad administrativa,

En este senlido, ha de entenderse que existe una tipificacion indirecta, que presupone la
exfstencia de un precepto que establece un mandato, una prohibicion, y otro que establece que el
incumplimiento de éstas, sera objeto de sancion. (...)

Sin embarqo, el derecho administrativo, a diferencia de io que sucede en el derecho penal, sueie
no establecer una_sancidon para cada una de las infracciones_adminisirativas gue se presenten,
sino que se opla por establecer clasificaciones mas 0o menos generales en las que puedan quedar
subsumidos los diferentes tipos de infracciones. Para el efecto, el legisiador sefiala unos criterios
gue han de ser atendidcs por los funcicnarios encargados de imponer la respectiva sancion,
criterios gue tocan, entre olros, con la proporcionalidad y razonabilidad que debe presentarse
entre la conducta o hecho que se sanciona y fa sancién que pueda imponerse, lo que le permite
tanto a! administrado como al funcionarico competente para su imposicion, lener un marco de
referencia clerto para la determinacion de la sancidn en un caso concreto”. (Subrayas propias)

En lo que respecta a la antijuridicidad de este comportamiento contraventor de las normas que
ampara la salud individual y colectiva de la poblacién, la misma no puede ser mas clara.
Téngase presente que la integridad de la salud individual y colectiva sélo se logra con el cabal
acatamiento de las normas que la tuteian y que al descenocerlas se generan los factores de
riesgo que el legislador buscd evitar cuando impuso determinadas obligaciones y prohibiciones

frente al desempefic de actividades relacionadas con los bienes y servicios de competencia de!
INVIMA.
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
Proceso sancionatorio No. 201604549

Finalmente, respecto al Recurso de Apelacion, la apoderada aduce:

"Sin mas consideraciones, me permito reiterar que interpongo recurso de reposicion y en subsidio
te apelacion contra la Resolucion No. 2019002793 (enero 30 de 2019) (..) Para que sea
revocada en todas sus partes la misma conforme a los lineamientos facticos y juridicos
anteriormente eshozados”,

Frente al recursa de apelacion que interpone la profesional del derecho, subsidiariamente al de
reposicion, se le aclara que el INVIMA es una entidad descentralizada del orden nacional, en
consecuencia, contra los actos expedidos por el Director General no procede este medio de
impugnacion a la luz de lo dispuesto en el inciso segundo del numeral 2 del articulo 74 de!
Cadige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo en el que se sefiala:

‘No habré apelacion de fas decisiones de los Ministros, Directores de departamento administrativo,
Superintendentes y Representantes legales de las entidades descentralizadas ni de los directores u
organismos superiores de los 6rganos constitucionales auténomos”

La naturaleza juridica de este Instituto se encuentra definida en el articulo 1 del Decrete 2078
de 2012:

“Articulo 1. Naturaleza Juridica. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarnentos v Alimentos -
INVIMA- es un establecimiento publico del orden nacicnal, de caracter cientifico v tecnoldgico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscritc al Ministerio de
Salud y perteneciente al Sistema de Salud”

Ahara bien, dentro de {a estructura funcional del INVIMA, la Direccion General del Instituto tiene
asignada ia funcion de imponer las sanciones que resulten procedentes por el incumplimiento
de la legislacion sanitaria, lo anterior se pone de manifiesto en ef articulo 10 del Decreto 2078
de 2012, asi:

Articulo 10°. Direccién General. Son funciones de la Direccién General, ademas de las
establecidas en el articulo 78 de la Ley 489 de 1998, las siguientes:

1. Dirigir, planear, coordinar y controlar el desarrollo de ias funciones asignadas al INVIMA y la
evaluacion de su gestion.

2. Proponer y presentar a consideracion del Consejo Directivo y de ofras insfancias superiores
determinadas por la Ley, los planes, programas, proyectos, presupuestos e informes
financigros, técnicos y administrativos pertinentes del Instituto.

3. Representar legaimente al INVIMA y actuar como nominador y ordenador del gasto y celebrar
actos y contratos, conforme a las normas legales, estatutarias y reglamentarias vigentes.

4. Adoptar el modelo de inspeccién, vigilancia y control del Instituto, bajo el enfoque de gestion
de riesgo.

5. Impartir directrices para la adecuada ejecucion de las visitas de inspeccion, vigilancia y
control, bajo los criterios de gestion de riesgo en el marco de sus competencias,

6. Impartir las directrices para identificar y evaluar las infracciones sanitarias y procedimientos
establecidos y para adelantar las investigaciones que sean del caso y aplicar las medidas de
seguridad sanitarias de ley y las sanciones que le sean de su competencia de
conformidad con Ley 9a de 1979 y las normas que la modifiquen o adicionen. ...”

A su turno el articulo 24°, numeral 1, establece las funciones de esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, estableciendo entre otras la de adelantar y tramitar, con observancia
del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que se deriven de las diferentes
actividades de inspeccion, vigilancia y control, ejercidas por el Instituto, sobre los productos y
asuntos competencia de ia entidad conforme a la normatividad vigente, en coordinacién con las
diferentes dependencias; sin embargo, no se otorga directamente a esta area ia facultad de
sancionar, la cual como ya se sefialo correspende a la Direccidén General de este Instituto.
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RESOLUCION No. 2019058343
(20 de Diciembre de 2018)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 2016045439

Es asi como, el numeral 8 ibidem indica dentro de las funcicnes asignadas a la Direccidn de
Responsabilidad Sanitaria la siguiente:

“8. Imponer, previa_delegacion_a través de los acios administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993 y en las demas normas pertinentes.” (Subrayado fuera de texto)

{0 anterior en concordancia con io previsto en el numeral 6 del articulo 10 ibidem, también
trascrito en el presente acto administrativo.

De las normas citadas queda suficientemente claro que si bien este Despacho tiene la funcion
de adelantar los procesas sancionatorios, la de sancionar corresponde al Director General,
quien podra delegarla en la Directora de Responsabilidad Sanitaria.

Ahora bien, dicha facultad fue delegada a esta Direccion mediante Resctucién N° 2012030800
del 19 de octubre de 2012. En virtud de dicha figura, tal como lo ha sostenido la Corte
Constitucional se produce el trasfado de competencias de un érgano que es titular de las
respectivas funciones a otro, para gue sean ejercidas por éste, bajo su responsabilidad,
dentro de los términos y condiciones que fije la ley’, de tal forma que !a delegacién solo implica
el traslado del ejercicic de la competencia, y la titularidad sigue siendo de guien la tiene
legalmente atribuida, en este caso de ia Direccidén General,

En consecuencia, al ser {a funcidon de imponer la sancion fruto de la delegacion efectuada por el
Director Genera! del Instituto, debe entenderse que los actos dictados por el érgano delegado
en el glercicio de las atribuciones se entienden dictados por el dorganc delegante. Por lo cual,
siendo la maxima autoridad el Director General no existe un superior jerarquico gue revise sus
actuaciones, lo gque torna improcedente el recurso de apelacidon, pues estos procesos se
tramitan en unica instancia.

Se advierte que el hecho que el Director haya delegado esta funcion en la Directora de
Responsabilidad Sanitaria, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley 489 de
1998, no implica modificacién del procedimientc, pues se delegan Unicamente las facultades
que se tienen.

LLa delegacion implica la completa radicacién de !a competencia en el delegatario, por le cual,

los actos que profiere este Despacho nc son susceptibles de apelacion por ser |la Directora de
Responsabilidad Sanitaria el titutar de la funcién sancionateria de este Instituto.

Asi las cosas, es desacertado por parte de la peticicnaria incoar contra los actos administrativos
proferidos por el INVIMA el recurso apelacion, por las razones anteriormente expuestas, por lo
tanto procedera el Despacho a su rechazo de plano.

En mérito de lo expuesto, el despacho

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Reconocer personeria juridica a la Dra. Ménica Algjandra Pachon
Castillo, identificada con cédula de ciudadania No. 39628135 portadora de la tarjeta

profesional No. 165.334 del Consejo Superior de la Judicatura, en calidad de apodera de la
E.S.E SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA, para que actue dentro del proceso sancionatorio.

' CORTE CCNSTITUCIONAL, Sentencia C-693 del 9 de julic de 2008, Magistrado Ponente Marco Gerardo Monroy
Cabra
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RESOLUCION No. 2019058343

(20 de Diciembre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en ef
Proceso sancionatorio No. 201604549

ARTICULO SEGUNDO. Rechazar por improcedente el recurso de apelacién interpuesto por la
Ooctora Moénica Alejandra Pachon Castillo, identificada con céduia de ciudadania No.
39.628.135 portadora de la tarjeta profesional No. 165.334 del Consejo Superior de Ila
Judicatura, en calidad de apodera de la E.S.E SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA, de acuerdo a
I0 expuesto en la parte motiva.

ARTICULO TERCERO: No Reponer y en su lugar confirmar la Resolucion No. 2019002793 de
30 de enero de 2019, proferida en el proceso sancionatorio No. 201604549 adelantado contra Ia
E.5.E SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA con Nit 890.680.025-1, por las razones expuestas en
la parte motiva de este acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: Notificar de manera personal la presente resolucion al Representante
Legal y/o Apoderado de la E.S.E SAN RAFAEL DE FUSAGASUGA con Nit 890.680.025-1,
conforme lo establecido en el articulo 87 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

En el evento de no poder efectuarse la notificacion personal se hard mediante aviso conforme a
lo dispuesto en el articulo 69 de! Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO QUINTO: Contra Ia presente resolucion no procede ningun recuso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mo wdmlp, ¥
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd. Angehca Rodnguez Pacheco
Rewsd. Drana Sancher

Aprobé Jawo Alberto Pardo Suarey,t,

Dfizing Principal:
Actarinistrative:
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