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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000133 De 20 de Septiembre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica 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 y en concordancia con la Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modificada por la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar
impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021012289

PROCESO SANCIONATORIO 201609525

EN CONTRA DE: IRENE LUCIA RESTREPO CUNDAR

FECHA DE EXPEDICION: 6 DE SEPTIEMBRE DE 2021

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA 30 de Septiembre de 2021 en la pagina web www.invima.gov.co.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del quinto dia de la publicacién del

presente aviso.

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021012289 no procede recurso alguno.

Lokl

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

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (10) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y
TRASLADO 2021012289 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609525.

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

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

Proyectd y Digité: Monica Florez
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L | d Fecha:20/09/2021 Folio(s): 8 Caodigo: 512.378
a saluc o De: DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA
Minsalud Para; IRENE LUCIA RESTREPO CUNDAR

Solicitud: - Nefificacién Aviso Nre. 2021000133 del 20 de Septiembre
de 2021 Procesc sancionatorio Nro. 201609525
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Bogota D.C. Septiembre de 2021

OFICIO No. 0800 PS - 2021035065

Sefora:

IRENE LUCIA RESTREPO CUNDAR

Propietaria del Establecimiento de Comercio REFRESCOS RAMAR
Calle 21 No. 15 - 11 BARRIO SAN PEDRO

La Union — Valle Del Cauca

[AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NOMERO DEL PROCESO |

Referencia: Aviso Nro. 2021000133 del 20 de Septiembre de 2021
Proceso sancionatorio Nro. 201609525
Radicado 201928715
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 el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de
los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan
funciones publicas y se foman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de
prestacion de servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia
Economica, Social y Ecolégica” y en concordancia*con la Resolucién 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. 2021012289 del 6 de Septiembre de 2021, cuya notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hofa en que se acceda al acto administrativo.
Contra el Auto Nro. 2021012289 del 6 de Septiembre de 2021 no procede ningiin
recurso.
Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a contarse a partir del
dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la
Ley 1437 de 2011.

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

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

En nuestro correo electronico DRS@invima.gov.co — Direccién de Responsabilidad
Sanitaria.

El expediente cuenta 34 Folios.
Atentamente,

bidlea

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd; Monica Fiorez

Instituto Nacicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Inima
(AR X

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola .
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 n " I IO
BO) 742 21 Itz Paionat i Vigharei i Nenficastos y Mimeeni,
www.invima.gov.co



AUTO No. 2021012289
(6 de Septiembre de 2021) !
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y
SE TRASLADAN CARGOS | .
PROCESO No. 201609525 -

-

El Asesor de la Direccién 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 facuitades legales y especialmente las delegadas por la
Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 18 Octubre de 2012, procede a
iniciar proceso sancionatorio No. 201608525 en contra de la sefora IRENE LUCIA RESTREPO
CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio REFRESCOS RAMAR, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES ,

|
1. El dia 19 de marzo de 2019, mediante oficio 7306-0258-19, radicado con el nimero
20193002200, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 2, remitid a esta
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas de inspeccion,
vigilancia y control adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones del
establecimiente de comercio REFRESCOS RAMAR, de propiedad de la sefora IRENE
LUCIA RESTREPO CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, para su

conocimiento y fines pertinentes (Folio 1).

2. Dentro de la documentacion remitida, obra acta de inspeccién sanitaria a fabricas de
alimentos de fecha 12 de marzo de 2019 (Folios 2vto al 4), realizada en |as instalaciones del
establecimiento de comercio REFRESCOS RAMAR, de propiedad de fa sericra IRENE
LUCIA RESTREPQO CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, donde
como resultado de las verificaciones sanitarias se emilid concepto sanitario
DESFAVORABLE, por el presunto incumplimiento de fas disposiciones contenidas en la
Resolucion 2674 de 2013, '

3. En ia misma visita del 12 de marzo de 2019, se realizo evaluacion de rotulado al producto
"REFRESCOS HECHOS EN AGUA MARCA RAMAR PRESENTACION DE 120 CM3 EN
ENVASE BOLSA DE POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD", en donde se evidencio el
cumplimiento a la normatividad sanitaria estipulada en la Resolucion 5109 de 2005 (Folios 5
a 6 — Anexo etiquela al vito del folio 6).

4. En virtud de [a situacion sanitaria verificada, el dia 12 de marzo de 2019 se procedio a
aplicar la medida sanitaria consistente en "SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O
SERVICIOS", por los presuntos incumplimienios a la normatividad sanitaria vigente,
especialmente la Resolucion 2674 de 2013 (Folios 7 al 10), en ia que se indico:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Al realizar el recorrido por fas instalaciones se evidencia: Al realizar el recorrido por las instalaciones
se svidencia: [

|
En la Subcategorfa 3.2.1 Bebitlas saborizadas a base de agua con gas 0 5in gas diferentes a las de
3.1.3 ¥ 3.2.2; se incluyen las bebidas con café, té y aquellas con cierto tipo de raices o especias,
listas para consumo, gaseosas

1.5 El diseiio, capacidad y dotacién de las unidades sanitarias es adecuado. Res. 2674 de 2013 Arl.
6numé6.1,62 63 y64

Evaluacion: ar

La unidad sanitaria no dispone de lavamanos

1.6 Posee fillrofs) sanitario(s) y estacion (es) de limpieza y desinfeccion. Res. 2674 de 2013 Art. &
num 8.3y 6.5 Art 20, num 6

Evaluacion. ar
Los operarios se lavan las manos en el silio destinado para el lavado de ulensilios
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o R AUTO No. 2021012289
' (6 de Septiembre de 2021) :
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO

SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609525

1.8 £l disefio del area de residuos sélidos y su ubicacion no genera riesgos de contaminacion a la
materia prima, &reas de proceso o producto. Res 2674 de 2013 Art 8 num 5.1, 5.4 yAM. 33num5by
6

Evaluacion, i

No tiene area para residuos solidos

2.2 Poseen un diseflo sanitario y funcionamiento adecuado. Res 2674, Art 9 num 1,234 586 78,
8,10, 11; Art. 10 num 4, Art 18 num 10, Res. 683 de 2012; Art. 13 num 1,1

Evaluacion: ar

No cuenta con ficha técnica de equipos donde certifique que los materiales de su fabricacion estan
en las listas positivas de FDA, Mercosur o La Unién Europea

2.3 Programa de mantenimiento de equipos y ulensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2. Art. 10
numb

Evaluacién: i

No tiene programa de mantenimiento

2.4 Calibracion de equipos de medicién. Res 2674 de 2013 Art. 25
Evaluacion: i
No ltiene programa de calibracion

3.1 Programa y registros de control de calidad de agua potable. Res. 2674 de 2013. Art. 6 num 3,
Art. 26 num 4

Evaluacion: i

No cuenta con programa de manejo de calidad de agua

3.2 Programa documentado e implementado para el manejo integral de residuas solidos, Res. 2674
de 2013 Art. 6 num 5, Art. 26 num 2

Evaluacion: |

No cuenta con programa para el manejo de residuos solidos

3.3 Programa de control integral de plagas. Res. 2674 de 2013 Art. 6. num 2.1, 5. 3, Art. 7num6,3;
Art. 26 num 3; Art. 28 num 7

Evaluacion. ar

No tiene programa para el control integrado de plagas, sin embargo presenta registros de control de
plagas

" 3.4 Programa de limpieza y desinfeccion de areas, equipos y utensilios. Res. 2674 de 2013 Art. 6
aum. 3.2, Art. 26 num. 1; Art. 28 rum 7
Evaluacion: ar
No tiene programa de limpieza y desinfeccion, sin embargo las instalaciones, equipos y utensilios se
observan limpios

4.1 Programa documentado e implementado de educacién sanitaria dirigido a los trabajadores. Res.
2674 At 12, 13y 14

Evaluacion: i

No tiene plan documentado de capacitacion

4.2 Practicas higiénicas y Dotacion de los trabajadores. Res. 2674 de 2013 Art. 13 y 14
Evaluacion: ar
Solo usan bata y gorro

4.3 Estado de salud del personal manipulador de alimentos. Res. 2674 de 2013 Art 11 : Art. 14 num
12

Evaluacion: i

No cuenta con certificado médico de los operarios

5.1 Control de materia prima e insumos. Res. 2674 Arl, 16 num 1,2,3.4, 5, 6,7,8 Art. 22 num 1; Art.
28num 1.3 45Ar. 29num 1,2, 3,5, 6,7, 8 6y 10
Evaluacién: i
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‘ AUTO No. 2021012289
(6 de Septiembre de 2021)
POR MEDIQ DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y

SE TRASLADAN CARGOS
PROCESQO No. 201609525

No liene programa para el control a proveedores y materias primas

5.2 Flujos ordenados, lineales y sin operaciones cruzadas. Res 2674 de 2013 Art 18 Num 5: Art 20
numty4

Evaluacion: ar I

No se cuenta con un flujograma documentado

5.3 Control de variables de proceso (temperaturas, presién, tiempo, entre olros) adecuados durante
fa produccion de acuerdo al tipo de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 num 2; Art. 18 num 1y 2
Evaluacién: ar

Se realizan los controles pero el procedimiento no estd documeniado

5.5 Control de envasado y embalaje. Res. 683 de 20712, 2674 de 2013 Art. 17: 19 num 1y 2; 4142
de 2012, 4143 de 2012; 834, 835 de 2013

Evaluacion: ar

Neo cuenta con concepto por parte de Invima del proveedor de envases

5.6 Sistema de Aseguramiento Calidad. Res. 2674 Art. 23 y Res. 16078 de 1985

Evaluacion: i

No cuenta con politicas de calidad. No cuenta con profesional cahffcado en areas de produccion y
confrof de calidad

6.1 Programa de muestreo, cuarentena y liberacion de producto. Res, 2674 de 2013 Ant. 22 num 1,
2y3

Evaluacioén: i

No tiene programa de muestreo

6.2 Vida ttit del producto. Res. 2674 de 2013 Art. 3, Art.19, num 3. Res. 5109 de 2005 Art. 3
Evaluacion: ar
La vida ulil no estd validada

6.5 Trazabilidad, recall y manejo de devoluciones. Res. 2674 de 2013 Art. 28 hum 6
Evaluacion: |
No cuenta con procedimiento de trazabilidad

6.6 Transporte produclo terminado. Res. 2674 de 2013 Art. 28
Evaluacion: i
No cuenta con procedimiento documentado para el control de transporie de producto terminado

(..}

5. Es importante indicar que, mediante Resolucion No. 20200128286 del 3 de abril de 2020, el
Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA
resolvio en su Articulo 5°, suspender los términos legales en algunas actuaciones de ios
procesos sancionatorios a cargo de la Direccion de Respensahilidad Sanitaria, hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social. (Folios 13 al 16 al vito)

6. Asi mismo, 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, modifico el arliculo 5 de la Resolucion No. 2020012926 del 03 de abril
del 2020, resoiviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios,
actuaciones administrativas y demas tramites a cargo de la Direccidn de Responsabilidad
Sanitaria, a partir de su publicacidn, la cual se surtid el dia 24 de junio de la presente
anualidad en el Diario Oficial No. 51355, (Folios 17 al 19 al vito)

I
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AUTO No. 2021012289
(6 de Septiembre de 2021)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y
SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609525

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la -
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirié el Decreto No. 491 del
28 de marzo de 2020 y disponiendo en su articuio 6° que las autoridades administrativas
incluidas el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, con ocasion
del servicio y como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial
la suspension de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que
haga de cada una de sus actividades y/o procesos previa evaluacion 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, emitid la Resolucion No. 2020012926
del 03 de abril del afio 2020, con el fin de implementar, a su vez las medidas administrativas
transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por
causa del COVID-19.

De manera, que en el proceso sancionatoric No. 201609525, procede la aplicacion de la
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucion. En
caonsecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 de! Decreto 491 de 2020
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucion No. 2020042926
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

"Paragrafa primero: £l cémputo de términos en los procesos y actuaciones administrativas
Se reanudara a partir del dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccitén Social. Durante el término qgue dure la
suspension y hasta el momento en que se reanuden las actuaciones, no correrén los
terminos de caducidad, prescripcion o firmeza previstos en la ley que regule la materia”.

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

En ese orden, y de conformidad con o establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral §°
det Articulo 10 del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion
de! INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y 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 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y B del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a fo estipulade en la Resolucion 2674 del
2013, y la Ley 1437 de 2011,

Vale la pena resaltar lo establecido en e! Articulo 18 del Decreto 1290 de 1884, asi:

1.
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o AUTO No. 2021012289
{6 de Septiembre de 2021)
-POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO Y
SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609525

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

PARAGRAFO. Las sanciones de que trala el presente Articulo deberan sujetarse estriclamente a
fo dispuestc en ef Articulo 577 de fa Ley 9 de 1978 y contra ellas procederan los recursos de ley
conienidos en el Codigo Contencioso Administrativa,

(..)

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implementé el redisefio del 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 la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria y en el Articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes: .

(.. .

Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccion de

Responsabilidad Sanitaria, las siguiantes: '

1. Adelantar y tramitar, con observarncia del principio de legalidad, fos proc'esos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia v control, ejercidas por ef Instituto,
sobre los produclos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacion con ias diferentes dependencias. |

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamenlo en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demés autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionalorios a que haya lugar como resulfado de actividades de
inspeccion, vigilancia y control, adelantadas para ef controf a la ilegalidad.

{..)

8. Imponer, previa delegacion, a través de los aclos administratives. las sanciones de lgy a quienes
infrinjan las normas de calidad de Jos productos establecidos en ef Articulo 245 de Ja Ley 100 de
1983 y en las demdas narmas pertinentes.

(..)"

Del mismo modo, se hace necesario aplicar en ia presente investigacion lo dispuesto en La
Resolucion 2674 de 2013, "Por la cual se reglamenta el Articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan olras disposiciones” establece:

)
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objelo establecer los requisitos sanitarios
que deben cumplir fas personas nalturales y/o juridicas que efercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimenlos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso ©
registro sanitario de los alimentos, segun el rigsgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

Articulo 2°, Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en Ia presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:
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AUTO No. 2021012289
- (6 de Septiembre de 2021)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y
SE TRASLADAN CARGOS
PROCESO No. 201609525

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de ias siquientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte. distribucion,
importacion, exportacién y comercializacion de alimentos:

b) Al persanal manipulador de alimentas,

¢} A las personas naturales y/o juridicas que fabriguen, envasen, procesen, exparten, importen y
comercialicen materias primas e insumos;

d) A las auloridades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccién, vigilancia y control
que ejerzan sobre fa fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el
consumao humano y malerias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivadas
Cérnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2017, 817y 2270
de 2012 y las normas que los modifiguen, adicionen o sustituyan.

(...)

Articulo 6. Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio
de alimentos deberén cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA.

3.1. Bl agua que se ulilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social,

{-..)
§. DISPOSICION DE RESIDUQOS SOLIDOS.

5.1. Los residuos sélidos que se generen deben ser ubicados de manera tal gue no represeniten
riesgo de contaminacion al alimento, a los ambientes o superficies de potencial contacto con
éste.

(...}

Articulo 11. Estado de salud El personal menipulador de alimentos debe cumplir con fos
siguientes requisitos:

1. Contar con una certificacién médica en el cual conste la aptitud o no para la manipulacién de
afimentos. La empresa debe tomar las medidas correspondientes para que al persaonal
manipulador de afimentos se le practigue un reconocimiento médico, por fo menos una vez al
afo,

{.)

Articulo 13. Plan de capacitacion. El plan de capacitacion debe contener, sl menos, los
siguientes aspectos: Metodologia, duracion, docentes, cronograma y lemas especificos a
impartir. E! enfoque, contenido y alcance de la capacitacion impartida debe ser acorde con la
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empresa, el proceso tecnoldgico vy tipo de establecimiento de que 'se trate. £n todo caso, la
empresa debe demostrar a través del desempefio de los operarios y la condicién sanitaria del
establecimiento la efectividad e impacto de la capacitacian impartida.

(..} |

|
Articulo 16. Materias primas e insumos. Las materias primas e insumos para las actividades de
fabricacion, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimentos deben cumplir
con fos siquientes requisitos:

{..J

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados y
sometidos a analisis de faboralorio cuando asf se requiera, para delerminar si cumplen con ias
especificaciones de calidad establecidas al sfecto. Es responsabilidad de la persena natural o
juridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inccuidad de las malerias primas e
insumos.

() ‘

Articulo 21. Control de la calidad e inocuidad Todas las operaciones de fabricacion,
procesamiento, envase, embalado, almacenamientc, distribucion, comercializacién v expendio de
los alimenfos deben estar sujelas a los conlroles de calidad e inocuidad apropiados. Los
procedimientos de control de calidad e inocuidad deben prevenir los defecios ewvitables y reducir
los defectos nalurales o inevitables a niveles tales que no representen tiesgo pars fa salud. Eslos
coniroles variaran segtn el tipo de alimenfo y las necesidades del establscimiento y deben
rechazar todo alimento que represente riesgo para la salud del consumidor.

Articulo 22. Sistema de control. Todas las fdbricas de alimentos deben contar con un sistema
de control y aseguramiento de calidad. el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas de procesamiento del alimento, desde la oblencitn de matenas primas e insumos,
hasta la distribucién de productcs terminados, el cual debe contar como minimo, con los
siguientes aspeclos:

()

2. Documentacion sobre pfanta, equipos y praceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los deraﬂes esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar produclos. Estos documentos
deben cubrir fodos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del
equipo de procesamiento, el control de calidad, afmacenamrento distribucion, metodos v
procedimientos de faboratorio.

3. Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio, especificaciones y métodos de
ensayo deben garantizar que los resullados sean confiables y representativos del jofe analizado.
|

(...)

Arnticulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren 0 envasen alimentos de alio riesgo en salud piblica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en !as éreas de produccion y
confrot de calidad de alimentos, quien debe fener a cargo el programa de capacitacion del
perscnal manipulador de alimenlos.

Articulo 25. Garantfa de la confiabilidad de las mediciones. Toda persona natural o juridica
propietaria del establecimiento de que trata esta resolucion deben garantizar la confiabilidad de
las mediciones que se realizan para el conlrcl de punios a variables criticas de! procesa, para lo
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cual deben tener implementado un programa de calibracién de los equipos e instrumentos de
medicion, que se encuentren relacionados con la inocuidad de! producto procesado.

Articulo 26. Plan de saneamiento. Toda persona natural o juridica proptetaria  del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus .
materias primas debe implantar y desarroliar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con ios procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este pian debe estar escrifo y a disposicion de ia autoridad sanitaria competente; éste
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

(..)

2. Desechos sdlidos. Debe contarse con la infragstructura, elementos, dreas, recursos ¥
procedimientos que garanticen una eliciente labor de recoleccidn, conduccion, manejc,
almacenamiento interno, clasificacion, transporte y disposicion final de los desechos sdlidos, lo
cual tendra que hacerse observando las normas de higiene y salud ocupacional establecidas con
el proposilo de evitar la contaminacion de los alimentos, dreas, dependencias y equipos, y el
deteriore del medio ambiente.

()

4. Abastecimisnto o suministro de agua potable. Todos los establecimientos de que trala la
presente resolucitn deben tener documentado el proceso de abastecimiento de agua que incluye
claramenle: fuente de captacion o suministro, tratamientos realizados, manejo, disefic y
capacidad del tanque de almacenamiento, distribucién; mantenimiento, limpieza y desinfaccidn
de redes y lanque de almacenamiento, controles realizados para garantizar ef cumplimiento de
los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la normatividad vigente, asi coma
los registros que soparten ef cumplimiento de los mismas.

Articulo 28. Almacenamiento. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
Siguientes condiciones: :

(..J

6. El almacenamiento de los alimentos y materias primas devuelios a la empresa o que se
encuentren deniro 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 llevard un
libro de registro en ef cual se consigne la fecha y la cantidad de producto, las salidas parciales o
totales y su destino final. Estos productos en ningun caso pueden destinarse al reproceso para
elaboracion de alimentos para consumo humano. Estos registros estarén a disposicion de la
autoridad sanitaria compelente.

(.}

Articulo 29. Transporte. £l transporte de alimentos y sus materias primas se reafizara
cumpliendo con las siguientes condiciones:

()

4. Revisar los medios de transporte antes de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
asegurar que se encuentren en adecuadas condiciones sanitarias.

{..)

ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanifarias podran
adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con Io
establecido en fa Ley (9 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.
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(..
De otra parte, encontramos la resolucion 719 de 2015, “por fa cual se.estab}ece la clasificacién
de alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en safud publica”, la cual
establece lo siguiente: |

()

ARTICULO 1o. OBJETOQ. La presente resolucién tiene por objeto elstabiecer la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, comenido en el
anexo técnico que hace parte integral del presente acfo. |

1
ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resoluc}én aplica a las personas
naturales y/o juridicas interesadas en obtener ante el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima), la notificacion, permiso o registro sanitaric de alimentas,
adelantar el procedimiento para habilitacién de fabricas de ahmenros de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exterior y a las auloridades sanitarias para Io de su
competencia.

()

Para efectos procedimentales de la presente actuacion la Ley 1437 del 2011 “Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo” establece:

Articulo 47°. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIQ. Los procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regufados por leyes especiales o por el Codigo
Disciplinario Unico se sujetardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los
preceptos de este Cédigo se aplicardn también en 10 no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naluraleza sancionaloria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionalorio, asi lo
comunicaré al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara
cargas mediante acto administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, los hechos que Io
originan, las personas natursles o jurfdicas objelo de la investigacion, las disposiciones
presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedenfes Este acto
administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién no
procede recurso. .
Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacién de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas ilegalmente. !

1
Paragrafo. Las acluaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por fo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.” |

A su vez, si al culminar la actuacién administrativa se encuentra probada la responsabilidad
del investigado en el incumplimiento de la legislacion sanitaria, dodran imponerse las
sanciones contenidas en el articufo 577 de la ley 9 de 1979 modlflcado por el Articulo 98 del
Decreto 2106 de 2019, en el que se establece: i

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

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacién al régimen sanitario.
Cuando se lrale de productos, establiecimientos y/o servicics catalogados de bajo riesgo, fa
apertura del proceso $0l0 se hard cuando ademas de evidenciar la presunia infraccion, existan
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indicios frente a la liberacidn 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, deberdn ser
atendidos los crilerios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
lerritorial,

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrs, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, sequn la gravedad del hecho:

a. Amonestacion; ~
b. Multas sucesivas hasta par una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigenles;

¢. Decomiso de produclos;
d. Suspensidn o cancelacion del registro o de Ia licencia, y
e. Cierre temporal o definitivo def establecimiento, edificacién o servicio respectivo,

Ha de tenerse en cuenta, que en las instalaciones del establecimiento de comercio
REFRESCOS RAMAR, de propiedad de la sefiora IRENE LUCIA RESTREPO CUNDAR,
identiticada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, se dedica al procesamiento de un
al'mento de riesgo alto para la salud pablica, como lo son las bebidas saborizadas a base de
agua, de acuerdo con la clasificacion relacionada en el anexo de la Resoluciéon 719 de 2015
grupo 3, calegoria 3.1, subcategoria 3.2.1,

De conformidad con la normatividad anteriormente transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que la sefiora IRENE LUCIA RESTREPO
CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, en calidad de propietaria del
establecimiento de comercio REFRESCOS RAMAR, presuntamente infringié las disposiciones
sanitarias vigentes de alimentas, al;

I Procesar y envasar los productos "Bebidas saborizadas” a base de agua para consumo
humano, sin garantizar [as Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la
normatividad sanitaria vigente, segun lo verificado en la visita realizada el dia 12 de
marzo de 2019, especialmente por;

t. El establecimiento no tiene area para la disposicion de residuos solidos.
Incumpliendo el numeral 5 sub numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

2. La planta no cuenta con programa de mantenimiento de equipos y utensilios ni con
registros. Incumpliendo el numeral 2 del articulo 22 de 1a Resolucién 2674 de 2013.

3. El establecimiento no cuenta con un programa de calibracion. Incumpliendo el
articulo 25 de fa Resolucion 2674 de 2013.

4. El establecimiento, no cuenta con programa de manejo de calidad de agua.
Incumpliendo el numeral 3 sub numeral 3.1 de! articulo 6 y el Articulo 26 numeral 1
de fa Resolucion 2674 de 2013.

5. La planta no cuenta con programa para el manejo de residuos sélidos. Incumpliendo
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucidn 2674 de 2013.

6. El establecimiento no tiene un plan documentado de capacitacién. Incumpliendo el
articulo 13 de la Resolucidn 2674 de 2013.
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7. El establecimiento no cuenta con certificados médicos de los operarios.
Incumpliendo el numeral 1 del articulo 11 de la Resolucién 2674 de 2013,

8. El establecimiento no cuenta con un programa para el .cantrol a proveedores vy
materias primas. Incumpliendo el numeral 3 del articulo 16 de la Resolucion 2674 de
2013.

9. La planta no cuenta con politicas de calidad. Incumpliehdo el arliculo 21 de la
Resolucién 2674 de 2013.

10. El establecimiento no cuenta con un profesional calificade en areas de produccion y
control de calidad. Incumpliendo el articulo 24 de |la Resolucion 2674 de 2013.

11. La planta no cuenta con progréma de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucion 2674 de 2013.

12. La planta no cuenta con un programa de trazabilidad en el manejo de devoluciones.
Incumpliendo el numeral 6 del articulo 28 de fa Resolucion 2674 de 2013.

13. El establecimiento no cuenta con procedimiento documentado para el control de
transporte de producto terminado. Incumpliendo el numera! 4 del articuio 29 de la
Resolucion 2674 de 2013.

NORMAS PRESUNTAMENTE VICLADAS
Resolucion 2674 del 2013:

Articulo 6 numeral 3 sub numeral 3.1, numeral 5 sub numeral 5.1; Articulo 11 numeral 1
Articulo 13; Articulo 16 numeral 3; Articulo 21; Articulo 22 numerales 2 y 3; Articulo 24, Articuio
25; Articulo 26 numeral 1y 2; Articulo 28 numeral &'y articulo 28 numeral 4.

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERDO. - Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora IRENE LUCIA
RESTREPO CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercio REFRESCOS RAMAR, de acuerdo a la parte
motiva y considerativa de! presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. - Farmular y trasladar cargos en contra de ia sefiora IRENE LUCIA
RESTREPO CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.112.626.754, en calidad de
propietaria del establecimiento de comercioc REFRESCOS RAMAR quien presuntamente
infringié las disposiciones sanitarias vigentes de alimentos, al:

I. Procesar y envasar los productos "Bebidas saborizadas” a base de agua para consumo
humano, sin garanlizar las Buenas Practicas de Manufactura estipuladas en la

normatividad sanitaria vigente, segun lo verificado en la visita realizada el dia 12 de
marzo de 2019, especialmente por:
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El establecimiento no tiene area para la disposicion de residuos sdlidos.
Incumpliendo el numeral 5 sub numeral 5.1 del articulo 6 de la Resolucion 2674 de
2013.

2. La planta no cuenta con programa de mantenimiento de equipos y utensilios ni con .
registros. Incumpliendo el numeral 2 del articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013

3. El establecimiento no cuenta con un programa de calibracion. Incumpliendo el
articulo 25 de la Resolucién 2674 de 2013.

4. El establecimiento, no cuenta con programa de manejo de calidad de agua.
Incumpliendo el numeral 3 sub numeral 3.1 del articulo 6 y el Articulo 26 numeral 1
de la Resolucion 2674 de 2013.

5. Laplanta no cuenta con programa para el manejo de residuos sélidos, incumpliendo
el numeral 2 del articulo 26 de la Resolucion 2674 de 2013,

8. El establecimiento no tiene un plan documentado de capacitacion. Incumpliende el
articulo 13 de la Resolucién 2674 de 2013.

7. El establecimiento no cuenta con cerificados médicos de los operarios.
Incumpliendo el numeral 1 del articulo 11 de la Resolucion 2674 de 2013

8. Ei establecimiento no cuenta con un programa para el control a proveedores y
materias primas. Incumpliendo el numeral 3 def articulo 16 de la Resolucion 2674 de
2013,

9. La planta no cuenta con politicas de calidad. Incumpliendo el articulo 21 de la
Resolucion 2674 de 2013.

10. El establecimiento no cuenta con un profesional calificado en areas de produccion y
control de calidad. Incumpliendo e! articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013

11.La planta no cuenta con programa de muestreo. Incumpliendo el numeral 3 del
articulo 22 de la Resolucién 2674 de 2013.

12. La planta no cuenta con un programa de trazabilidad en el manejo de devoiuciones.
Incumpliendo el numeral 6 del articulo 28 de la Resolucién 2674 de 2013.

13. Ef establecimiento no cuenta con pracedimiento documentado para el control de
transporte de producto terminado. Incumpliendo el numeral 4 del articulo 29 de s
Resolucion 2674 de 2013,

ARTICULO TERCERO. - Notificar por medios electrénicos la presente decision a la sefiora
IRENE LUCIA RESTREPO CUNDAR, identificada con cédula de ciudadania 1.1 12.626.754, de
conformidad con lo previsto en el arliculo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020 y en
concordancia con lo establecido en el paragrafo del Articulo segundo de la Resolucidon 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 que debera
certificar la administracién.

En el evento en que la notificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica, se
seguira el procedimiento previsto en los articutos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.
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ARTICULO CUARTOQ. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comenzaran a
contarse a partir de! dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la presunta infractora, presenten sus descargos por escrito, aporte y

solicite a 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
caon el presente preceso sancionatorio en la cuenta de
correo electronico DRS@invima.gov.co, ©  en la Oficina virtualde la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria: https:/app.invima.qov.co/responsabiidad sanitaria/”

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LARRY SADIT ALVAREZ MORALES |

Asesor de la Direccion General, encargado de las Funciones de Director Técnico de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Prayecto: fforredos
Reviso: Mescobaro
FGM
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