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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000142 De 11 de Octubre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el Articulo 69
de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del Decreto 491 de 2020, procede a dar impulso al
tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

AUTO No. 2021013252

PROCESO SANCIONATORIO: 201609488

EN CONTRA DE: JOSE FRANCISCO MESA HERNANDEZ — HIELO SAN JOSE
FECHA DE EXPEDICION: 23 de Septiembre 2021

FIRMADO POR: LARRY SADIT ALVAREZ MORALES - Asesor de la

Direccién General Encargado de las Funciones de
Director Técnico de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria

Contra El Auto No. 2021013252 no Procese Recurso alguno.
ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 04 de Noviembre de 2021, en la pagina web WWW.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia infegra, se considera

legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del
presente aviso.
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ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (10) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2021013252 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201609488.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
el , Siendo las 5 PM,

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: JMarin C
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AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

El Asesor de la Direccion General Encargado de las Funciones de Director Técnico de la
Direccién De Responsabilidad Sanitaria Del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por la
Direcciéon General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio en contra del sefior JOSE FRANCISCO MEZA HERNANDEZ,
identificado con cédula de ciudadania numero 6.894.587, en calidad de propietario del
establecimiento denominado HIELO SAN JOSE, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. EI dia 18 de marzo de 2019, medianie oficio 7301-0107-19 radicado con el numero
20193002106, la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitio a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas por
funcionarios del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento denominado
HIELO SAN JOSE, propiedad del sefior JOSE FRANCISCO MEZA HERNANDEZ,
identificado con cédula de ciudadania nimero 6.894.597, tal y como se aprecia en el folio 1
del expediente.

2. Afolios 3 al 5y 12vto al 14 del expediente se encuentra Acta de Inspeccion Sanitaria con
Enfoque de Riesgo a Fabricas de Alimentos de fecha 15 de marzo de 2019, realizada por
profesionales del INVIMA, en las instalaciones productivas del establecimiento denominado
HIELO SAN JOSE, propiedad del sefior JOSE FRANCISCO MEZA HERNANDEZ,
identificado con cédula de ciudadania niumero 6.894.597, dentro de la cual se procedio a
emitir concepto DESFAVORABLE, por cuanto se evidenciaron incumplimientos a las normas
sanitarias contenidas en la Resolucion 2674 de 2013, de [a siguiente manera;

1. DISENO Y CARACTERISITICAS DE LAS INSTALACIONES
No. | CRITERIOS EVALUADOS EVALUACION CALIFICACION CRITICO | OBSERVACIONES
1.1 | Ef establecimiento Area de proceso en
presenta una adecuada patio de la
localizacion y disefo. vivienda, Material
Res. 2674 Art. 6 num. en desuso en los
11,12, 13 21,23y 26 i 0 alrededores y
estancamiento de
agua en lote
configuo al cuarto
de
almacenamiento.
1.2 | EI  disefio de las
instalaciones de
elaboracién de alimentos,
procesamiento, empaque Emplean una sola
y almacenamiento es drea para
adecuado y cuenta con la i 0 desmoldeo y
amplitud suficiente para empaque def
realizar las operaciones y producto.
permitir la circulacion de
los operarios. Res. 2674
de 2013. Art. 6 niim. 2.3
13 | El  disefio de las
instalaciones de las édreas
de proceso permite Uun Tienen una sola
adecuado flujo de maferia i 0 drea para ef
prima, producto y proceso.
personal. Res. 2674 de
2013 Art. 18 hum. 5
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1.5 | El diseflo, capacidad y
dofacion de las unidades NowiEhS smplean
sanifarias es adecuado. i 0 I de la vivi c)z?
Res. 2674 de 2013. Art. 6 e/ a¢ la vivienda.
num. 6.1, 6.2, 6.3y 6.4
1.6 | Posee filtro (s) sanitario
(s) y estacion (es) de
limpieza desinfeccion. , ,
Res. 2674 de 2013, Ar, 6 ’ 0 Ll
nam. 6.3 y 8.5 art. 20.
Nim. 6.
1.7 | El sisterna de drenajes no
genera riesgos de Todas las aguas
confaminacion. Res. 2674 i 0 salen a lote
de 2013 Art. 7 num 1.3, contiguo.
1.4.
1.8 | El disefio del &rea de
residuos solidos y su
ubicacion no  genera
riesgos de contaminacion
a la materia prima, areas i 0 No tienen.
de proceso o producto.
Res. 2674 de 2013 Art. 6
num 51, 54 y Arf. 33
num. 5y 6.
2, EQUIPOS REQUERIDOS EVALUACION CALIFICACION CRITICO | OBSERVACIONES
2.2 | Poseen un disefio
sanitario y funcionamiento Moldes con signos
adecuado. Res. 2674, Art. e
) : de oxidacién en
1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11; i 0 .
contacto directo
Art. 10 num 4, At 18 con el producto
num 10, Res.683 de :
2012; At 13 num 1.1
2.3 | Programa de
mantenimiento de
equipos y utensifios. Res. i 0 No tienen.
2674 de 2013 At 22
num. 2, Art. 10num. 5
2.4 | Calibracién de equipos de
medicioén. Res. 2674 de i 0 No tienen.
2013. Art. 25
3. REQUISITOS SANITARIOS 5 P
Y AMBIENTALES EVALUACION CALIFICACION CRITICO OBSERVACIONES
3.1 | Programa y registros de No tienen
control de calidad de programa, no
agua potable. Res. 2674 cuentan con
de 2013. Art. 6 nim. 3, analisis de
Art. 26 nam. 4. ; 0 laboratorio ni
controles de
calidad que
demuestre fa
poftabilidad del
agua.
3.2 | Programa documentado e
implementado para el
manegjo integral de ; .
residcjr'os sélid%s. Res. ! B No tienen.
2674 de 2013. Art. 6 num,
5, Art. 26 num 2 ;
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3.3 | Programa de control
infegral de plagas. Res.

2674 de 2013. Art. 6 num. ; 0 No fienen
2.1, 53 Art 7 num 6.3; ’
Art. 26 num 3; Art 28 num

7

3.4 | Programa de limpieza y
desinfeccién de areas,
equipos y utensifios. Res. , .

2674 de 2013. Art. 6 num. / 2 genen.
3.2; Art. 26 num. 1; Art 28
nom. 7

4. REQUISITOS PARA EL
e A pi | EVALUACION | CALIFICACION | CRITICO | OBSERVACIONES
ALIMENTOS

4.1 | Programa documentado e
implementado de No i
educacion sanitaria . © tiene programa,
dirigido a = i 0 nicronograma de
frabajadores. Res. 2674 Capaciizeion.

Art. 12, 13 y 14

4.2 | Practicas higiénicas y 0 , .
gl N L - i 0 dotacion (Ropa de
trabajadores. Res. 2674 0
de 2013 Art. 13y 14. calle).

4.3 | Estado de salud del
personal manipulador de No tienen
alimentcs. Res. 2674 de i 0 certificados
2013 Art. 11; Art. 14 num medicos.

12.

5| D meionS CLAVE EN | EvaLUACION | CALIFICACION | CRITICO | OBSERVACIONES

5.1 | Control de materia prima No tisnen
e insumos. Res. 2674 Art. .
16num. 1,2, 3,4, 5,6, 7, programa, .
8 Art. 22 num. 1- Art. 28 i 0 Bsii2an. coutpl de
num. 1, 3, 4, 5§ Arft. 29 peeRiecion y
num. 1,2, 3 56,7,8 9y rechazo de la
10 materia prima..

5.2 | Flujos ordenados, lineales Cuenfan con una
y sin operaciones sola area para todo
cruzadas. Res. 2674 de i o el proceso, no
2013 Art, 18 Num 5; Art. estan identificadas
20num 1y 4. las dreas.

5.3 | Control de variables de No §i s
proceso  (temperaturas, do I’g”e”t L
presién, fiempo, entre de = o;'a i qL;e
otros) adecuados duranie , 0 e?”lg?%re "’;
la produccion de acuerdo ! potabilidad de
al tipo de producto. Res. SeReyt.ne  UlGvan
2674 de 2013 Art. 22 num galiol a8l sgigm
2; Art. 18 num. 1y 2. festdiisl.

5.4 | Conservacion adecuada No se realizan
de producto en proceso. controles de
Res. 2674 de 2013, Ar. i 0 congelacion de
18 producto, no flevan

registro de control
de temperatura.

b
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55 | Control de envasado y Lo envasan el
embalaje. Resoluciones
683 de 2012, 2674 de . producto en sacos
2013 Art. 17; 19 num 1y ’ : de segundo uso,
2 4142 de 2012; 4143 de oy t;ege” empaque
2012; 834, 835 de 2013 L

5.6 | Sistema de No tienen politica
aseguramiento y control ; 0 de calidad, ni
de calidad. Res. 2674 Art. cuentan con
23 y res. 16078 de 1985. profesional idéneo..

6. VERIFICACION SOBRE - A
EL PRODUCTO EVALUACION | CALIFICACION | CRITICO | OBSERVACIONES

6.1 | Programa de muestreg,
cuarentena y liberacion ,
de producto. Res. 2674 i 0 fvzeg?;i” plan de
de 2013, Art. 22 nim. 1, 2 -
y3

6.2 Vida atil del producto.
Res. 2674 de 2013 Art. 3, ; 0 No tienen valfidada
Art. 1% num 3, Res. 5109 vida Giil.
de 2005 Art. 3

6.4 | Rotulado del producto No  rotulan el
terminado. Res. 5109 de producto lo
2005 y cuando aplique i 0 empacan en sacos
res. 333 de 2011 y res. de segundo uso y
2508 de 2012. cavas de icopor.

6.5 | Trazabilidad, recall y No tienen
manejo de devoluciones. procedimiento  de
Res. 2674 de 2013. Ar. i 0 recall para
28 nim. 6 recogida del

producto.,

6.6 | Transporte producto No tienen
terminado. Res. 2674 de j 0 procedimiento ¥
2013 Art. 29 registro de limpieza

de los vehiculos

3. En virtud a la situacién sanitaria evidenciada los funcionarios que realizaron las acciones de

Sdenlndstrothen: 4

é WAL

inspeccion, vigilancia y control; procedieron con la aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad, consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO;
mediante acta de fecha 15 de marzo de 2019, que reposa a folios 6 al 8 y 15 al 17 del
expediente.

El dia 02 de diciembre de 2019, mediante oficio 7301-0707-19 y radicado 20193011739, la
coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, remitié a esta Direccion de
Responsabilidad Sanitaria las nuevas diligencias adelantadas en las instalaciones
productivas del establecimiento denominado HIELO SAN JOSE, propiedad del sefior JOSE
FRANCISCO MEZA HERNANDEZ, identificade con cédula de ciudadania numero
6.894.597. (Folio 18).

. En esta ocasion se allega Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de
fecha 28 de noviembre de 2019, realizada en las instalaciones productivas del
establecimiento denominado HIELO SAN JOSE, propiedad del sefior JOSE FRANCISCO
MEZA HERNANDEZ, identificado con cédula de ciudadania nimeroc 6.894.597, en la que se

dejo consignada la siguiente situacion sanitaria evidenciada. (Folios 18 y 20)
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AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
El dia 25 del presente mes, nos dirigimos al establecimiento denominado Hielo San Jose,
ubicado en fa direccién descrita anteriormente, donde somos alendidos por la persona encargada
de la vigilancia del lugar, quien manifiesta que el sefior Jose Meza, no se encuenira en la ciudad,
nos comunicamos telefénicamente con el sefior meza que informa que se encuentra en la ciudad
de Monteria en cita médica y de exdmenes de laboratorio y que ho regresa sino al dia siguiente,
por lo que se acuerda regresar el dia 27, para realizar la visita.

El dfa 27 una vez en las instalaciones del establecimiento, somos atendidos por el Sefior Jose
Meza, propietaric, quien manifiesta que desde ef dia que le aplicaron la medida sanilaria fenia
suspendidas las actividades de produccién de hielo en bloques, pero a raiz de que su actividad
comercial es la compra y venta de pescado fresco, decidié realizar la produccion del hielo que
requiere para la conservacion del mismo, informa que no comercializa el hielo y que solo prodtce
el que necesita para su aclividad de conservacién del pescado que comercializa en el municipio.
Se realiza recorrido por las instalaciones y se evidencia una piscina con salmusra para la
fabricacién del hielo v dos cuarfos frios para la conservacién y mantenimiento del producto, se
evidencia que realizo pavimentacién del area circundante a los cuartos frios y la piscina,
manifiesta que esta en tramites para adquirir un sistema de fillracion para proveer un sistema de
tratamientc posterior al agua que capta del acueducto municipal. Compra y venta de pescado
fresco, decidié realizar la produccion del hielo que requiere para la conservacion del mismo,
informa que no comercializa el hielo y que solo produce el que necesita para su aclividad de
conservacion del pescado que comercializa en el municipio.

Se realiza recorrido por las instalaciones y se evidencia una piscina con salmuera para la
fabricacion del hielo y dos cuartos frios para fa conservacion y mantenimiento del producto, se
evidencia que realizo pavimentacién del drea circundante a los cuartos frios y la piscina,
manifiesta que esta e framiftes para adquirir un sistema de filfracion para proveer un sistema de
tratamiento posterior al agua que capta del acueducto municipal.

Se le informa al sefior Meza que debido a que el establecimienfo se encuentra con medida
sanitaria de seguridad impuesta no debe realizar actividades de produccién, ya que se conslituye
en desacalo a la medida impuesta y le genera agravantes dentro del proceso sancionatorio y que
una vez que subsane fas causas que motivaron la aplicacion de la medida sanitaria impuesta,
solicite mediante el correo gttcostacaribe2@ invima.gov.co o al teléfono No 7822127 del Grupo
de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, el levantamiento de fa misma.
No siendo més el objetive de la visita, se da por terminada la presente diligencia.
Se nofifica a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Invima, de la situacion encontrada
para que se tenga en cuenta denlro del proceso sancionatorio correspondiente.

6. Posteriormente, mediante oficio 7301-0361-21 de fecha 26 de julio de 2021 con radicado
20213009934, por parte de la Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2,
se remitid a este Despacho Acta de Visita — Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de
fecha 12 de julio de 2021, realizada en las instalaciones productivas del establecimiento
denominado HIELO SAN JOSE, propiedad del sefior JOSE FRANCISCO MEZA
HERNANDEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 6.884.597, en la que se dejo
consignada la siguiente situacion sanitaria evidenciada, visible a folios 22vto al 23:

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
El suscrito funcionario se hizo presente en el domicilio referenciado y fue atendido por el sefior
Jose Francisco Meza Hernandez calidad de propietario quien se le entrego el oficio comisorio y
explico el objetivo de Ia visita; quien atiende la diligencia manifiesta que el establecimiento dejo la
fabricacién y distribucién de hielo desde el dia que le aplicaron la medida sanitaria de seguridad,
ya que su actividad principal es la compra y venfa de pescado en la regién y actualmente solo
fabrica hielo en la temporada de subienda y pesca para el acopio y despacho del pgscado hacia
la ciudad de Monterfa que es donde lo comercializan principalmente.

Se hace un recorrido por las instalaciones y se evidencia que se abastecen de agua del
acueducto municipal, tienen un sisterna de filtracion (1 filtro de arena y 1 filtro de carbén activado)
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de ahl la pasan a 2 tanques de 2000 litros donde la desinfectan con hipoclorito de sodio y fa
almacenan finalmente en una alberca de 8000 litros de donde alimentan al lenado de moldes de
50 kg, cuentan con 2 cuarfos frio de 7 toneladas de capacidad para el almacenamiento de
biogues de hielo y ef ofro almacenamiento del pescado.

En el momento de la visita se evidencia que los cuartos frios se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpieza, pero estan apagados; me manifiesta el sefior José Francisco Meza
que debido a la escasez de pescado en la region y los altos costos del servicio de luz solo
producen hielo de acuerdo a la capiura de pescado.

Debido a lo anteriormente expuesto se remitira oficio a la entidad territorial de salud para que
realice inspeccion, vigilancia y control al establecimiento de acuerdo a sus compstencias
contempladas en la ley 1122 de 2007, no se emite concepto sanitario y se solicitara retirar ef
establecimiento del censo general de alimentos del GTT COSTA CARIBE 2. Se le notifica a quien
atiende fa visita que la medida sanitaria impuesta al establecimiento sigue su proceso
sancionatorio normalmente hasta que fo concluyan y emitan la resolucion final de este.

7. Mediante Resolucién No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, el Director General del
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Quinto, numeral 2 suspender los términos legales en algunas actuaciones de los
procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, entre los que
se encuentran Autos de Inicio y Traslado, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. {Folios 24 a 27).

8. Mediante Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo
segundo, moadifico el articulo 5 de la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril del 2020,
resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones
administrativas y demas tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, a
partir de su publicacion, la cual se surtié el dia 24 de junio de la presente anualidad en el
Diario oficial No. 51355. (Folios 28 al 30).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa gue en el marco normativo expedido en virtud de fa
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirid el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspensién
de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacién y justificacién de la situacién concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitié la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril del 2020, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobiernc Nacional por
causa del COVID-18.

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201609488, procede la aplicacién de Ia
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucién.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 2020

del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No. 2020012926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:
Pagina GK
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Paréagrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se reanudaré
a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por ef Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure fa suspensién y hasta el momento en que se
reanuden las actuaciones, no correran los términos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la

ley que regule la materia.

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con
la reanudacion de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas
y demas tramites a cargo de la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de la
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene que, como autoridad publica, este
Despacho actda teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas,
por ende, la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestaciéon del ius
puniendi del Estado responde a la realizacion de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico.

En este orden de ideas y en conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°,
numeral 6° del Articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994,
es funcion del INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias vy a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las
medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9°
de 1979, Decreto 2106 de 2019 y demas normas reglamentarias; en concordancia con lo
establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, Resolucidn
2674 de 2013 y la Ley 1437 de 2011.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccién, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demds disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

{..)

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanifarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

PARAGRAFOQ. Las sanciones de que frata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y contra ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, reestructuré el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8
muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral 9, a ia Direccién de
Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus funciones, entre las cuales,
encontramos las siguientes:

(...)

Articulo 24°. Direcciébn de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el Instituto,
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sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccidn,
vigitancia y confrol, adelantadas para el controf a la ilegalidad.

(..)

8. Imponer, previa delegacion, a fravés de los actos administrativos, fas 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 demés normas pertinentes.”

Con relacién a la Resolucion 2674 del 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones, indica:

1)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de fos alimentos, segtin el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen malerias primas e insumos;

d) A fas autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia v control
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimenltos.

()

Articulfo 3°. Definiciones. FPara efecfos de la presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aque! que:
a} Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto af que le corresponde;
b} Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;
¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga
la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
y que se denomine como este, sin serio;
d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolu-
cion, requiera de registro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado,
publicitado o promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro,
permiso o notificacién sanitaria.

Pagina BK

{...)

WWWIRIMAL EOV.C0



AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

Articulo 6°. Condiciones generales. Los esfablecimientos destinados a la fabricacion,

procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacion y expendio
de alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion.

1. LOCALIZACION Y ACCESOS

(-.-)
1.3. Sus accesos y alrededores se mantendran limpios, libres de acumulacion de basuras y
deberan tener superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten el

mantenimiento sanitario e impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas o la
presencia de ofras fuentes de contaminacion para ef alimenfo.

(.-}

2. DISENO Y CONSTRUCCION

()

2.3. Los diversos ambientes de la edificaciébn deben tener el tamafio adecuado para la
instalacién, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal
y el traslado de maleriales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la
secuencia logica del proceso, desde la recepcion de los insumos hasta el despacho del producto
terminado, de tal manera que se evifen retrasos indebidos y la contaminacion cruzada. De ser
requerido, tales ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u ofras

necesarias para la ejecucion higiénica de las operaciones de produccion y/o para la conservacion
del alimento.

()

2.6. Sus areas deben ser independientes y separadas fisicamente de cualquier tipo de vivienda y
no pueden ser Ulilizadas como dormiforio.

3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

3.1. El agua que se utifice debe ser de calidad potable y cumplir con fas normas vigenies
establecidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

(...)
5. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS.
(...)

5.3. FEl establecimiento debe estar dotado de un sistema de recoleccion y almacenamiento de
residuos solidos que impida el acceso y proliferacién de insectos, roedores y otras plagas, el cual
debe cumplir con las normas sanitarias vigenies.

(...)
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanilarias en canfidad suficienfe fales como servicios
sanitarios y vestidores, independienfes para hombres y mujeres, separados de las areas de
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elaboracién. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (no
mas de 6 operarios), se podra disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de I0s recursos requeridos
para la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de Jabdn,
desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el secado de las manos ¥y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual,

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con
dispensador de jabon desinfectante, implementos desechables o equipos autométicos para el
secado de manos, en las dreas de elaboracion o préximos a estas para la higiene del personal
que participe en la manipulacién de fos alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas.
Estas areas deben ser de uso exclusivo para este propésito.

()

Articulo 7°. Condiciones especificas de las areas de elaboracién. Las &reas de elaboracion
de los productos objeto de la presente resolucion deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construceion:

1. PISOS Y DRENAJES

(..)

1.3. Cuando ef drenaje de las cavas o cuartos frios de refrigeracion o congelacion se encuentren
en el interior de los mismos, se debe disponer de un mecanismo que garantice el sellamiento total
del drenaje, el cual puede ser removido para prop6sitos de limpieza y desinfeccion.

1.4. Ef sistema de tuberias y drenajes para la conduccion y recoleccién de las aguas residuales,
debe tener la capacidad y la pendiente requeridas para permitir una salida rapida y efectiva de los
voltimenes maximos generados por el establecimiento. Los drenajes de piso deben tener ia
debida proteccion con rejilias y si se requieren trampas adecuadas para grasas ¥/ sdlidos, deben
estar disefiadas de forma que permitan su limpieza.

(.-

Articulo 9°. Condiciones especificas. Los equipos y utensilios utilizados deben cumplir con las
siguientes condiciones especificas:

1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de alimentos deben estar fabricados con
maleriales resistentes al uso y a la corrosion, asi como a fa utilizacién frecuente de los agentes
de limpieza y desinfeccion.

(...

Articulo 11. Estado de salud. Eil personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacion médica en la cual conste la apfitud o no para la manipulacién de
alimentos. La empresa debe fomar las medidas correspondientes para que al personal

manipufador de alimentos se fe practique un reconocimiento médico, por lo menos una vez al
afio.

(.)
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Articulo 12. Educacion y capacitacion. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacion de alimenfos deben tener formacion en educacion sanitaria, principios basicos de
Buenas Practicas de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacion de alimentos.
Igualmente, deben estar capacitados para lfevar a cabo las tareas que se les asignen o
desempefien, con el fin de que se encuenfren en capacidad de adoptar las precauciones y
medidas preventivas necesarias para evitar la contaminacion o deterioro de los alimentos.

Las empresas deben tener un plan de capacifacion continuo y permanente para el personal
manipulador de aflimentos desde el momento de su contratacion y luego ser reforzado mediante
charlas, cursos u ofros medios efectivos de actualizacién. Dicho plan debe ser de por lo menos
10 horas anuales, sobre asuntos especificos de que ftrata la presente resolucion. Esta
capacitacién estara bajo fa responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por esta, por
personas nalurales o juridicas confratadas y por las autoridades sanitarias. Cuando el plan de
capacitacién se realice a través de personas naturales o juridicas diferentes a la empresa, estas
deben demostrar su idoneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las
areas de higiene de los alimentos, Buenas Précticas de Manufactura y sistemas preventivos de

aseguramiento de la inocuidad.

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracién, docentes, cronograma y femas especificos a
impartir. El enfoque, contenido y alcance de la capacitacién impartida debe ser acorde con la
empresa, el proceso techolégico y tipo de establecimiento de que se trate. En todo caso, la
empresa debe demosirar a través del desempefio de los operarios y la condicion sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacion impartida.

Articulo 14. Practicas higiénicas y medidas de proteccion. Todo manipulador de alimentos
debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccion que a continuacion se establecen:

(.-)

2. Usar vestimenta de frabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita
visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u
ofros accesorios que puedan caer en el alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura;
cuando se utiliza delantal, este debe permanecer atado al cuerpo en forma segura para evitar la
contaminacion del afimento y accidentes de frabajo. La empresa sera responsable de una
dotacién de vestimenta de trabajo en numero suficiente para el personal manipulador, con el
proposito de facilitar el cambio de indumenfatia el cual sera consistente con el tipo de trabajo que
clesarrolla, En ningiin caso se podrén aceptar colores grises o aquellos que impidan evidenciar su
limpieza, en la dotacién de los manipuladores de alimentos.

(-]

Articulo 17. Envases y embalajes. Los envases y embalajes utilizados para manipular las
materias primas o los productos terminados deber reunir fos siguientes requisitos:

(..)

3. No deben haber sido utilizados previamente para fines diferentes que puedan ocasionhar la
contaminacién del alimento a contener.

(.-)

Articulo 18. Fabricacion. Las operaciones de fabricacién deben cumplir con los siguientes

requisitos:
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1. Todo el proceso de fabricacién del alimento, incluyendo fas operaciones de envasado y
almacenamiento, deben realizarse en dptimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacion
¥ con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contarninacion del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacidn, tales como congelacion,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacion y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacion del alimento.

{...)

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial Y conlinua para que no
se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan a
otros tipos de deterioro o contaminacion def alimento. Cuando se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el afimento debe mantenerse profegido y en el caso de
alimentos susceptibles al répido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera,
deben emplearse temperaturas altas (> 60°C) o bajas no mayores de 4°C +/-2°C segun sea el
caso.

Articulo 19. Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embalado de los alimentos
0 materias primas deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. El envasado y embalado debe hacerse en condiciones que impidan la contaminacion del
alimento o materias primas y debe realizarse en un érea exclusiva para este fin.

2. ldentificacion de lotes. Cada envase y embalaje debe llevar marcado o grabado la
identificacién de la fabrica productora y el lote de fabricacion, Ia cual se debe hacer en clave o en
lenguaje claro, de forma visible, legible e indeleble (Nimeros, alfanumérico, ranuras, barras,
perforaciones, fecha de produccion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento), feniendo en
cuenta lo establecido en la resolucién 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya. A partir del lote, fecha de vencimiento o fabricacion se debe garantizar la trazabilidad
hacia adelante y hacia airés de los productos elaborados, asi como de las materias primas
utiizadas en su fabricacion. No se aceptara el uso de adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registros de efaboracién, procesamiento y produccién. De cada lote debe llevarse un registro,
legible y con fecha de los delalles pertinentes de elaboracién, procesamiento ¥ produccion. Estos
registros se conservaran durante un pericdo que exceda el de fa vida atil del producto, salvo en
caso de necesidad especifica, no se conservaran mas de dos afios.

()

Articulo 20. Prevencién de la contaminacion cruzada. Con el propésito de prevenir la
contaminacion cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

1. Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, envasado ¥y almacenamiento se
tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién de los alimentos por contacto directo o
indirecto con materias primas que se encuentren en las fases iniciales def proceso.

{..)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o
instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, fava manos de accionamiento no manual y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y confaminacion, efc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfactantes en cantidad suficiente para
impedir el paso de contaminacién de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garaniizar fa
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limpieza y desinfeccién de manos de los operarios al ingresc de la sala de proceso o de
manipufacion de los productos.

()

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fabricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
fas etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencidn de materias primas e insumos,
hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspectos:

1. Especificaciones sobre las materias primas y productos ferminados. Las especificaciones
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 aceptacién, liberacion, retencion o
rechazo.

2. Documentacion sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimienfos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los faclores que puedan afectar fa calidad, manejo de fos alimentos, del
equipo de procesamienfo, ef control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratotio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resultados sean confiables y representativos del lofe analizado.

(...

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los esfablecimienfos que
fabriguen, procesen, elaboren o envasen alimentos de alfo riesgo en salud pablica, deben confar
con los servicios de fiempo completo de personal técnico idéneo en las areas de produccion y
conltrof de calidad de afimentos, quien debe tener a cargo el programa de capacitacion del
personal manipulador de alimentos.

Paragrafo. Los eslablecimienfos que fabriquen, procesen, elaboren o envasen alimentos de
riesgo medio 0 bajo en salud publica, deben contar con los servicios de personal técnico idéneo
en las daresas de produccion y control de calidad de alimentos, quien debe tener a cargo el
programa de capacitacion del personal manipulador de alimentos.

Articulo 25. Garantia de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que frata esta resolucion deben garantizar la confiabifidad de
las mediciones que se realizan para ef control de puntos o variables criticas del proceso, para lo
cual deben fener implementado un programa de calibracion de los equipos e insfrumentos de
medicién, que se encuenfren refacionados con la inocuidad def produclo procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacion de los
alimenlos. Este plan debe estar escrito y a disposicién de la autoridad sanitaria competente; este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer las
necesidades particulares def proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias ulilizadas, asi
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como las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza ¥ desinfeccion.

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con ia infraestructura, elementos, &areas, recursos y
procedimientos que garanticen una eficiente labor de recoleccion, conduccién, manejo,
almacenamiento interno, cfasificacion, transporte y disposicién final de los desechos sdlidos, fo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el propésito de evitar la contaminacion de los alimentos, éreas, dependencias Y equipos, y el
deterioro del medio ambiente.

3. Control de plagas. Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual
debe involucrar el concepto de control integral, apelando a la aplicacién arménica de fas
diferentes medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

4. Abastecimiento o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de gue frata fa
presente resolucion deben tener documentado ef proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramente: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefio y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfeccién
de redes y fanque de almacenamiento; controles realizados para garantizar el cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbiolégicos establecidos en fa normatividad vigente, asf como
los registros que soporten el cumplimiento de los mismos.

(..)

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con fas
siguientes condiciones:

(-}

6. El almacenamiento de fos alimentos y materias primas devueltos a la empresa o que se
encuentren dentro de sus instalaciones con fecha de vencimiento caducada, debe realizarse en
un area o depdsito exclusivo para tal fin; este lugar debe identificarse claramente, se llevara un
libro de registro en el cual se consigne fa fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Estos productos en ningin caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracién de alimentos para consumo humano. Estos registros estaran a disposicion de la
autoridad sanitaria competente.

(..)

Articulo 29. Transporte. El fransporte de alimentos y sus materias primas se realizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

{--)
5. Los medios de transporte y los recipientes en los cuales se lransportan los alimentos o

materias primas, deben estar fabricados con materiales tales que permitan una correcta limpieza
y desinfeccion.

(...)

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacién
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debers obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la

presente resoiucion.
e
Pagina 14 K

r‘f(i 'K

Vima.gov.eo



Lasalud

es de todos

AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 de 2011 establece:

0.)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionaforio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrafivas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adefantar un procedimienfo sancionaforio, asi lo
comunicard al inferesado. Concluidas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objefo de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes FEste
aclto administrativo deberd ser nofificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de fa
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prefendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
supetfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones adminisirativas confractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.”

A su vez, si al culminar la actuacion administrativa se encuentra probada la responsabilidad de
la investigada en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, podran imponerse las sanciones
contenidas en el articulo 577 de la ley 9 de 1979 modificado por el Articulo 98 del Decreto 2106
de 2019, en el que se establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se frate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del procesc solo se hara cuandc ademas de evidenciar 1a presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional v adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanilarias impondré, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por tina suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

¢. Decomiso de producios;

d. Suspensién o cancelacion del registro o de fa licencia, y

e. Clerre temporal o definitivo def establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Debe tenerse en cuenta también que el sefior JOSE FRANCISCO MEZA HERNANDEZ,
identificado con cédula de ciudadania nimero 6.894.597, realiza una actividad relacionada con
el procesamiento de agua potable tratada para la elaboracion de hielo para el consumo
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AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

Proceso No. 201609488”

humano, lo cualinvolucra un alimento de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de
acuerdo con la clasificacién relacionada en la Resolucién 719 de 2015 Grupo 3 Categoria 3.1
Subcategorias 3.1.1y 3.1.2.

De conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente, se encuentra que el sefior JOSE FRANCISCO MEZA HERNANDEZ,
identificado con cédula de ciudadania nimero 6.894.597, en calidad de propietario del
establecimiento denominado HIELO SAN JOSE, presuntamente infringié las disposiciones
sanitarias de alimentos, al:

I Elaborar el producto "HIELO” sin contar con Registro Sanitario; constituyéndose en un
producto fraudulento. Contrariando lo dispuesto en el articuto 37 de la Resolucion 2674
de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

Il.  Elaborar el producto “Hielo para el consumo humano”, sin garantizar las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
Resolucion 2674 del 2013, especialmente porque:

1.

10.

El area de proceso se encuentra ubicado en el patio de la vivienda, contraviniendo fo
dispuesto en el articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.6 de la resclucion 2674 de 2013.

Se evidencia material en desuso en los alrededores y estancamiento de agua en lote
contiguo al cuarto de almacenamiento, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 1 sub numerat 1.3 de la resolucién 2674 de 2013.

Se emplea una sola area para desmoldec y empaque del producto, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.3 de la Resolucion 2674 de 2013.

La planta cuenta con una sola area para el proceso 1o que no permite un adecuado
flujo de materia prima, producto y personal, contraviniendo lo dispuesto en el articulo
18 numeral 5 de la resclucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con unidades sanitarias dotadas (se emplea el de la vivienda),
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 8 numeral 6 sub numerales 6.1, 6.2 y 6.3
de la resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con filtro sanitario, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 20
numeral 6 de la resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con sistema de drenaje, se evidencia que las aguas salen a lote
contiguo, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 7 numeral 1 sub numerales 1.3 y
1.4 de la resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con area de residuos sélidos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 6 numeral 5 sub numeral 5.3 de la resolucidén 2674 de 2013.

Se evidencia moldes con signos de oxidacion en contacto directo con el producto,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 9 numeral 1 de la resolucion 2674 de 2013.

No cuentan con programa de mantenimiento de equipos y utensilios, contraviniendo
lo dispuesto en el articulo 22 numeral 2 de la resolucion 2674 de 2013,
Péagina 16%
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(23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

11. No cuentan con programa de calibracion de equipos e instrumentos de medicidn,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 25 de la resolucion 2674 de 2013.

12. No tienen programa sobre abastecimiento o suministro de agua, de igual forma no
cuentan con analisis de laboratoric ni controles de calidad que demuestre la
potabilidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 3 sub
numeral 3.1 y el articulo 26 numeral 4 de la resolucién 2674 de 2013.

13. No tienen programa documentado e implementado para el manejo integral de
residuos sélidos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 2 dela
resolucién 2674 de 2013.

14. No tienen programa de control de plagas, contraviniendo o dispuesto en el articulo
26 numeral 3 de la resolucién 2674 de 2013.

15. No tienen programa de limpieza y desinfeccion de &reas, equipos y utensilio,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la resolucion 2674 de
2013.

16. No cuenta con programa ni cronograma de capacitacién dirigido a los
manipuladores, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 12 y 13 de la Resolucién
2674 de 2013.

17. Se evidencia operario sin dotacién usando ropa de calle, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 14 numeral 2 de la resolucidn 2674 de 2013.

18. El personal manipulador del alimento no cuenta con certificados médicos de aptitud,
contraviniende lo dispuesto en el articule 11 numeral 1 de la resolucion 2674 de
2013.

19. No tienen programa, ni realizan control de aceptacién y rechazo de la materia prima,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 22 numeral 1 de la resolucidén 2674 de
2013.

20. Cuentan con una sola area para todo el proceso, no estan identificadas las areas,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 18 numeral 5 y el articulo 20 numeral 1 de
la resolucion 2674 de 213.

21. No se realizan controles de congelacion de producto, no llevan registro de control de
temperatura, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 18 numeral 1 de ia resolucion
2674 de 2013.

22. Envasan el producto en sacos de segundo uso, no tienen empaque rotulado,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 17 numeral 3 y el articulo 19 numerales 1y
2 de la resolucion 2674 de 2013.

23. No tienen politica de calidad, ni cuentan con profesional iddneo, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 24 de la resolucién 2674 de 2013.

24. No cuentan con plan de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 22
numeral 3 de la resolucion 2674 de 2013.
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AUTO No. 2021013252
{23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

25. Se evidencia que el producto no cuenta con validacion de [a vida Util, contraviniendo
lo dispuesto en el articulo 19 numeral 3 de la resolucion 674 de 2013.

26. No tienen procedimiento de recall para recogida del producto, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 28 numeral 6 de la resolucion 2674 de 2013,

27. No tienen procedimiento y registro de limpieza de los vehiculos, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 29 numeral 5 de la resolucion 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Resolucion 2674 def 2013

Articulo 6 numeral 1 sub numeral 1.3; numeral 2 sub numerales 2.3, 2.6; numeral 3 sub numeral
3.1; numeral 5 sub numeral 5.3, numeral 6 sub numerales 6.1, 6.2, 6.3; Articulo 7 numeral 1 sub
numerales 1.3, 1.4; Articulo 9 numeral 1; Articulo 11 numeral 1; Articulo 12; Articulo 13; Articulo
14 numeral 2; Articuio 17 numeral 3; Articulo 18 numerales 1, 5; Articulo 19 numerales 1, 2, 3;
Articulo 20 numerales 1, 6; Articulo 22 numerales 1, 2, 3; Articulo 24; Articulo 25; Articulo 26
numerales 1, 2, 3, 4; Articulo 28 numeral 6; Articulo 29 numeral 5y Articulo 37.

En mérito de [o anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatoric contra el sefior JOSE FRANCISCO
MEZA HERNANDEZ, identificado con cédula de ciudadania niimero 6.894.597, en calidad de
propietario del establecimiento denominado HIELO SAN JOSE, de acuerdo a la parte motiva y
considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra el sefior JOSE FRANCISCO
MEZA HERNANDEZ, identificado con cédula de ciudadania nimero 6.894.597, en calidad de
propietario del establecimiento denominado HIELO SAN JOSE, quien presuntamente infringid
las disposiciones sanitarias de alimentos, al:

I. Elaborar el producto “"HIELO” sin contar con Registro Sanitario; constituyéndose en un
producto fraudulentoc. Contrariando lo dispuesto en el articulo 37 de la Resolucién 2674
de 2013 (modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015).

II.  Elaborar el productoe “Hielo para el consumo humano”, sin garantizar las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente, contenidas en
Resolucion 2674 del 2013, especialmente porque:

1. El drea de proceso se encuentra ubicado en el patio de ia vivienda, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.6 de la resolucién 2674 de 2013.

2. Se evidencia material en desuso en los alrededores y estancamiento de agua en lote
contiguo al cuarto de almacenamiento, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6
numeral 1 sub numeral 1.3 de la resolucion 2674 de 2013,

3. Se emplea una sola area para desmoldeo y empagque de! producto, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 6 numeral 2 sub numeral 2.3 de la Resolucién 2674 de 2013.
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AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Proceso No. 201609488"

La planta cuenta con una sola area para el proceso lo que no permite un adecuado
flujo de materia prima, producto y personal, contraviniendo lo dispuesto en el articulo
18 numeral 5 de la resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con unidades sanitarias dotadas (se emplea ¢! de la vivienda),
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 6 sub numerales 6.1, 6.2 y 6.3
de la resolucién 2674 de 2013.

La planta no cuenta con filtro sanitario, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 20
numeral 6 de la resolucion 2674 de 2013.

La planta no cuenta con sistema de drenaje, se evidencia que las aguas salen a lote
contiguo, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 7 numeral 1 sub numerales 1.3 y
1.4 de la resolucidén 2674 de 2013.
La planta no cuenta con area de residuos sélidos, contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 6 numeral & sub numeral 5.3 de la resolucion 2674 de 2013.
Se evidencia moldes con signos de oxidacién en contacto directo con el producto,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 9 numeral 1 de |a resolucién 2674 de 2013.
No cuentan con programa de mantenimiento de equipos y utensilios, contraviniendo
lo dispuesto en el articulo 22 numeral 2 de la resoluciéon 2674 de 2013,
No cuentan con programa de calibracion de equipos e instrumentos de medicion,
contraviniendo io dispuesto en el articulo 25 de la resolucién 2674 de 2013.
No tienen programa sobre abastecimiento o suministro de agua, de igual forma no
cuentan con analisis de laboratorio ni controles de calidad que demuestre ia
potabilidad del agua, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 6 numeral 3 sub
numeral 3.1 y el articulo 26 numeral 4 de la resolucion 2674 de 2013.
No tienen programa documentado e implementado para el manejo integral de
residuos sdlidos, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 2 de la
resolucién 2674 de 2013.
No tienen programa de control de plagas, contraviniendo io dispuesto en el articulo
26 numeral 3 de la resolucidén 2674 de 2013.
No tienen programa de limpieza y desinfeccién de areas, equipos y utensilio,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 26 numeral 1 de la resolucién 2674 de
2013.
No cuenta con programa ni cronograma de capacitacion dirigido a los
manipuladores, contraviniendo lo dispuesto en los articulos 12 y 13 de la Resolucién
2674 de 2013.
Se evidencia operario sin dotacién usando ropa de calle, contraviniendo lo dispuesto
en el articulo 14 numeral 2 de la resolucion 2674 de 2013,
Ei personal manipulador del alimento no cuenta con certificados médicos de aptitud,
contraviniendo lo dispuesto en el articule 11 numeral 1 de la resolucion 2674 de
2013.
No tienen programa, ni realizan control de aceptacién y rechazo de la materia prima,
contraviniendo lo dispueste en el articulo 22 numeral 1 de la resolucién 2674 de
2013.
Cuentan con una sola area para todo el proceso, no estan identificadas las areas,
contraviniendo o dispuesto en el articulo 18 numeral 5 y el articulo 20 numeral 1 de
la resolucién 2674 de 213.
No se realizan controles de congelacién de producto, no lievan registro de control de
temperatura, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 18 numeral 1 de la resoluciéon
2674 de 2013.
Envasan el producto en sacos de segundo uso, no tienen empague rotulado,
contraviniendo lo dispuesto en el articulo 17 numeral 3 y el articulo 19 numerales 1y
2 de la resolucion 2674 de 2013.
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AUTO No. 2021013252
(23 de Septiembre de 2021)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
Proceso No. 201609488”

23. No tienen politica de calidad, ni cuentan con profesional idéneo, contraviniendo o
dispuesto en el articuto 24 de la resolucion 2674 de 2013.

24. No cuentan con plan de muestreo, contraviniendo lo dispuesto en el articulo 22
numeral 3 de la resolucion 2674 de 2013.

25. Se evidencia que el producto no cuenta con validacion de la vida util, contraviniendo
lo dispuesto en el articulo 19 numeral 3 de la resolucién 674 de 2013.

26. No tienen procedimiento de recall para recogida del producto, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 28 numeral 6 de la resolucion 2674 de 2013.

27. No tienen procedimiento y registro de limpieza de los vehicules, contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 29 numeral 5 de la resoluciéon 2674 de 2013.

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos la presente decision al sefior JOSE
FRANCISCO MEZA HERNANDEZ, identificado con cédula de ciudadania numero 6.894.597
y/o a su apoderado, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020 y en concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de la
Resoluciéon No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, la notificacién quedara
surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y
hora gue debera certificar la administracién.

En el evento en que la notificacidon o comunicacién no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente de la notificaciéon del presente auto, para que directamente o
por medic de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y
solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de acuerdo con el articulo 47 de la
Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO. - Para los efectos, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4° del
Decreto 491 de 2020, este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con el
presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electrénico DRS@invima.gov.co, 0 en
la Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria: https://app.invima.gov.co/responsabilidad_sanitaria’”.

ARTICULO SEXTO.- Contra el presente auto no procede ningun recurso.

Asesor de la Direccidn General Encargadojde las Funciories de Director Técnico de la Direccidn
de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd. Isabel Cristina Pasaeda R.
Reviso: ftorrados
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(R201928600) Notificacion Auto de inicio y traslado Nro. 2021013252 del 23
SEPTIEMBRE de 2021 Proceso sancionatorio Nro. 201609488 Radicado 201928600
ELIMINARRESPONDERRESPONDER A TODOSREENVIAR

Marcar como no leido

Notificacionesdrs
vie 01/10/2021 3:36 p.m.
Para:

Jjosefranciscomeza@hotmail. com.rcs2.biz;

1 dato adjunto

OFICIO No. 0800 PS - 2021037013
Sefor:

JOSE FRANCISCO MEZA HERNANDEZ
Propietario y/o Responsable
josefranciscomeza@hotmail.com

AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESO"

Referencia: Auto de inicio y traslado Nro. 2021013252 del 23 SEPTIEMBRE de 2021
Proceso sancionatorio Nro. 201609488
Radicado plefiska:{slele
Con el fin de notificar el auto, dentro del proceso de [a referencia, y de conformidad con lo
estipulado en el articulo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido por el Gobierno Nacional “Por e/
cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencién y la prestacion de los servicios
por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones publicas y se toman
medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacion de servicios de las entidades
publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y Ecoldgica” y en concordancia
con la Resolucion 2020012926 del 3 abril de 2020 expedida por el Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, “Por medio de la cual se adoptan medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional por causa
del COVID — 19”, modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se remite
en archivo adjunto el Auto Nro. 2021013252 del 23 SEPTIEMBRE de 2021, cuya notificaciéon
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que se acceda al acto administrativo.
Contra el Auto Nro. 2021013252 del 23 SEPTIEMBRE de 2021no procede ningiin recurso.

No obstante, se le concede un término de quince (15) dias hébiles que comienzan a contarse a
partir del dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o por medio
de apoderado, la investigada presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de
las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el
ordenamiento juridico vigente.

En el evento en que la notificacién o comunicacién no pueda hacerse de forma electrénica, se
seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011, en
cumplimiento a lo ordenado en el Decreto 491 de 2020.

Nuevo Canal de Atencién Virtual: Oficina Virtual: Oficina virtualde la Direccién de
Responsabilidad  Sanitaria, https://app.invima.gov.co/responsabiidad sanitaria/ Horario  de
atencion: de lunes a viernes, 7:00 am - 4:00 pm jornada continua.
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