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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
PUBLICACION No. 2024000170 de 07 de mayo de 2024 del Aviso No. 2024000109 del 28
de febrero de 2024

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Tecnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede a dar impulsoe al framite de
nofificacion del siguiente acto administrativo:

AVISO No. 2024000109
''RESOLUCION DE REGURSO DE 2024008753
REPOSICION No.
PROCESO SANCIONATORIO No, 201611026
EN CONTRA DE: CENTRO DE MEDICINA FISICA Y
REHABILITACION REGCUPERAR S.A. LP.S.
FECHA DE EXPEDICION: 28 DE FEBRERO DE 2024
FIRMADO POR: DAVID CAMILO PULIDO BERMUDEZ
Director Técnico Encargado de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria

Mediante el aviso No. 202400109 se notifica la Resolucion de Recurso de Reposicion No,
2024008753 contra el cual NO procede recurso alguno,

ADVERTENCIA

LA PUBLICACION DE LA RESOLUCION de Recurso de Reposicion No, 2024008753 POR
UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 08 DE MAYO DE

2024, en la A-Z que esté Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en
la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota v en la pagina web wWww.invima.gov.co opcion ATENCEQN AL
CIUDADANO — PUBLICACIONES DE RESPONSARBILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE
COMUNICACION.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia cobia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinador Grupo de Secretaria Tecnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacién un (1) folio del Aviso No. 202400109 y cinco (05) folios
copia integra a doble cara de la Resolucion No. 2024008753 proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201611026.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DE LA PRESENTE COMUNICACION FINALIZA
el , siendo las 5 PM,

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinador Grupo de Secretaria Tecnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecta: William C. Beltran

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alifnentos ~ Invima waw.invima.gov.co
OFcina Prindpal: Cra 10 N° 64 - 28 - Adminisbativo: Cra 10 N° 64 - 60 & hin
(60)(1) 742 2121 - Bogoté Hinvimacciombia ) © ©



o
el -
l.-l
u

u
u
u
u
u
u
u

I‘!'

I.II

i Ln -

= A

IF . .I
Sl
i . e =
F:ﬂ:.--:r..nﬁ DL
i ol | ems sl B Ord
EFf =F = . D
I n .l o
e
. — i .
III.
D
I.l .1 B
o
. .
u L ...
..i



COLOMBIA

POTENCIA DE LA z. .

DA | 1Q | Te Acompai

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

NOTIFICACION POR AVISO No. 2024000109 De 1 de Abril de 2024

La Coordinadora del Grupo de secretaria técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION POR LA CUAL SE 2024008753

RESUELVE UN RECURSO No:

PROCESO SANCIONATORIO No. 201611026

EN CONTRA DE: CENTRO DE MEDICINA FISICA Y

| REHABILITACION RECUPERAR S.A. LP.S

FECHA DE EXPEDICION: 28 DE FEBRERO DE 2024

FIRMADO POR: DAVID CAMILO PULIDO BERMUDEZ

Director Técnico Encargado de la Direccion de

Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resoluciéon por la cual se Resuelve un Recurso No. 2024008753 de 28 DE
FEBRERO DE 2024 NO procede ningun recurso.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente de la entrega del presente aviso en el

lugar de destino.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en cinco (5) folios a doble cara copia integra de la Resolucién
por la cual se resuelve un Recurso No. 2024008753 de 28 DE FEBRERO DE 2024, proferido
dentro del proceso sancionatorio N° 201611026.

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Milton J Hernandez F.
Reviso: Maria C. Bolivar
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008753 DE 28 DE FEBRERO DE 2024
POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION EN EL
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201611026

El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
delegadas por 'a Direccion General mediante Resolucion numero 2012030800 dei 19 de
octubre de 2012 y de los articulos 74 y siguientes del Codigo de Procedimiento Administrative y
de o Contenciosc Administrativo, procede a resoiver el recurso de reposicion interpuesto
confra la Resolucion No. 2023029052 del 29 de junio de 2023, proferida dentro del proceso
sancionatorio numero 201611026, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

. El Director de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, mediante Resolucion No. 2023029052 del 28 de junio de
2023, calificé el proceso sancionatorio numero 201611026 e impuso al CENTRO DE
MEDICINA FISICA Y REHABILITACION RECUPERAR S.A. | P.S., con NIT. 805.026 771-3,
sancion corsistente en multa de CINCUENTA (50) salarios minimos mensuales legales
vigentes, por infringir la normatividad sanitaria vigente. (Folios 87 al 104).

2. La Resolucion No. 2023029052 del 29 de junio de 2023, del 29 de junic de 2023, fue
notificada el dia 26 de julio de 2023, al CENTRO DE MEDICINA FiSICA Y REHABILITACION
RECUPERAR SA. PS8, con NIT. 805026.771-3, al cormeo electrénico
admon@recuperarips.com, de conformidad con la autorizacion para ser notificado
electronicamente que obra a folio 50 del expediente, enviando copia integra del acto
administratvo, existiendo constancia del envio y entrega a los correos en mencion. (Folios 107
al 108)

3. Estando dentro de {os términos legales, el dia 26 de julio de 2024, a través de corrzo
electronico, secretariapresidencia@recuperarips.com, el representante legal del CENTRO DE
MEDICINA FISICA Y REHABILITACION RECUPERAR S.A. I.P.S,, con NIT. 805.026.771-3,
presenté recurso de reposicion al cual le fuere asignado el radicado niumero 20231199502 del
27 de julio de 2024. (Folios 109 al 115).

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir la trascendental funcién de velar por el invaluable
bien individual y colectivo de la salud impone una serie de requisitos de obligatorio
cumplimiento para quienes fabrican, importan, distribuyen y comercializan los productos a que
se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bien
objeto de tuteia.

Estas obligaciones son de caracter general y no contienen ninguna excepcién: son de
obligatorio cumplimiento por su naturaleza de normas de orden publico, por lo cual sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancién
que en derecho corresponda, sustentando su defensa en el siguiente sentido.

1. Del Comité de Farmacia y Terapéutica y el alcance de la norma.

Alude el representante legal de la IPS al hacer referencia al acta de comité de farmacia y
terapéutica del 28 de marzo de 2019, lo siguiente: “Como se dijo, el CENTRO DE MEDICINA
FISICA Y REHABILITACION RECUPERAR S.A., IPS, es una Institucién prestadora de
Servicios de Salud, durante la visita por el personal del INVIMA, nos manifiestan que se deben
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008753 DE 28 DE FEBRERO DE 2024
POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION EN EL
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201611026

mostrar los medicamentos, servicios y pacientes que se les aplicara el SODMDU. Por lo anterior,
se presenta Acta de comité de farmacia y terapéutica del 28 de marzo de 2019, sin embargo af
verificar la informacién consignada en dicho documento, las funcionarias del INVIMA indican
gue la informacion contenida en el acta no es vélida ya que sefialan que todo se debe enviar,
adecuar y ajustar tal y como lo manifiestan en la péagina 3 del auto, donde nombraran
antibiticos para administrar dosis completa por lo que no hay ajuste, sin tener la precaucion de
indagar cual es la dosis solicitada para el paciente ya que concluyen que solo por ser ampollas
en su presentacion comercial requieren ajuste”.

Frente a este punto el Despacho guarda congruencia con la argumentacion presentada en
sede de calificacion, toda vez que es importante dar obligacion a lo previsto en el articulo 13 de
la Resolucién 1403 de 2007, norma que establece:

ARTICULO 13, IMPLEMENTACION OBLIGATORIA DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. EI Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria es de obligatorio cumplimiento para las instituciones prestadoras de servicios de salud de
mediana y alta complejidad, sea cual fuere su naturaleza. £n los demés aspectos. se someteran a o
establecido en el inciso 2 del articulo 18 del Decreto 2200 de 2005 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya.

Las instituciones que implementen el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria, a
través del servicio farmacéutico y el Comité de Farmacia y Terapéutica, determinaran los servicios,
medicamentos y pacientes a los que debe aplicarse este Sistema.

De acuerdo con lo anterior, la norma si exige gue se determine los medicamentos y los
pacientes a los cuales se les administrara medicamentos por el sistema de distribucion en dosis
unitaria. De tal manera, que, en la diligencia de inspeccion, vigilancia y control, que fuere
realizada los dias 23 y 24 de junio de 2021, la situacion sanitaria descrita indica la falencia
encontrada:

“Dyrante el recorrido por el drea de almacenamiento se observan los medicamenfos esteriles en
ampolfas y viales almacenados en su presentacion comercial, se indaga a quien atiende si estos
medicamentos estériles son dispensados desde el servicio farmacéutico a los servicios asistenciales
en su presentacion comercial o sin son adecuados y/o ajustados, segun se requiera, en una central
de mezclas certificada por Invima, para lo cual quien atiende informa que esltos son dispuestos en su
presentacion comercial a los servicios asistenciales ya que en la Institucion se maneja ia
administracién de dosis completas, se indaga que hacen para los casos en que se requiere
realizar un ajuste de dosis, y cuando asi se requiere, esta actividad es realizada en /a
institucién por el personal de enfermeria, informa que los producios que son adecuados y/o
ajustados en ASISFARMA S.A., son las nutriciones parenterales, fos medicamentos oncol6gicos,
heparina sédica y morfina V.

Con base en la informacién anterior, se indaga a quien atiende si se tiene definido desde el comité de
farmacia y terapéutica los servicios, medicamentos y pacientes a los cuales se les debe aplicar el
SDMDU., cuales medicamentos serian adecuados y/o ajustados en central de mezclas y cuales no, y
Ios criterios bajo los cuales se define esto, para lo cual quien atienda presenta documento
denominado ACTA DE REUNIONES (comité de farmacia y terapéutica) con fecha 28/03/2019, se
verifica la informacion consignada en dicho documento, encontrando que este no se define cuales
medicamentos y a que pacientes se les aplicara el SDMDU. Se adjunta documento en cinco (5)
folios”.

En conclusion, el documento no contempla todos los requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria, circunstancia que guedé evidenciada el dia de la visita y debidamente consignada en
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008753 DE 28 DE FEBRERO DE 2024
POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION EN EL
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201611026

el acta de visita de inspeccién, vigilancia y control; en tal sentido dado que el alcance de ia
norma es claro, no se entiende como el impugnante da una interpretacion diferente a o
indicado en la normativa, encontrando el Despacho acertada la valoracion probatoria efectuada
al documento en el item de analisis de pruebas de la resoiucién numero 2023029052 del 29 de
junio de 2023.

2. Del contenido del documento denominado sistema de distribucion de
medicamentos en dosis unitarias.

El impugnante hace alusion al contenido dei documento, el cual precisamente es violatorio de
la normatividad sanitaria de acuerdo con lo previsto en su numeral 3.3;

“Los medicamentos estériles que necesiten adecuacion ¥ que por razones de hora y fecha no puedan
ser enviados a la Central de preparaciones, podrén ser ajustados en las dosis necesarias por el
personal de enfermerfa de turno, los remanentes deben ser eliminados, segtin protocolo de

disposicion final de residuos”.

Lo anterior que contempla el manual precisamente es violatorio de la normatividad sanitaria,
recordando que tal y como se manifestd en la conducta calificada como infractora: Realizar
actividades de adecuacion y ajuste de concentracién de medicamentos en areas no
autorizadas por el INVIMA, se infringe la lo previsto en el Decrefo 2200 de 2005, articulo 11,
paragrafc 5 y articulo 18 (compilados en el articulo 2.5.3.10.11 ¥y 2.5.3.10.17 del Decreto 780 de
2016), en concordancia con lo establecido en Ja Resolucién 1403 de 2007 Articuios 9. 10, 13,
23 numeral 3 literal a) y articulo 27 parégrafo y la Resolucion 444 de 2008 Articulos 1 v

Ahora bien, no solamente se realizé la adecuacién en un area no autorizada, sino que también,
por personal que no es idéneo para tal fin, invocando el manual de manera errada, que lo
puede realizar el personal de enfermeria, tal y como se manifestd en la conducta calificada
como infractora: Realizar actividades de adecuacién y ajuste de concentracién de
medicamentos estériles por parte del personal de enfermeria, en éreas asistenciales, actividad
que exclusivamente puede desarrollar un quimico farmacéutico, se infringe la io previsto en el
Decreto 2200 Articulo 9 numeral 6, Articulo 11 paragrafo 5, Manual de Condiciones Esenciales
y Procedimientos del Servicio Farmacéutico, Titulo !, Capitulo Ill, numeral 2.1., inciso 4,
adoptador por la Resolucion 1403 de 2007.

3. Del aicance de lo previsto en el articulo 14 de la Resolucién 1403 de 2007:

El impugnante hace alusion a lo previsto en el articulo 14 de |la Resolucion 1403 de 2007 y el
alcance de lo previsto en dicho articulo, la norma dispone:

ARTICULO 14. PROTOCOLO PARA LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS MEDIANTE £L
SISTEMA DE DOSIS UNITARIA. El protocolo que contenga el procedimiento dentro del Sistermna de
Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria contendré basicamente los Siguientes aspeclos:
recepcion de la orden médica; elaboracién del perfil farmacoterapéutico; deteccion, identificacion y
resolucion de problemas relacionados con medicamentos PRM; preparacicn, fransporte de la
medicacion y devoluciones.

Para luego citar lo previsto en el Articulo 2.5.3.10.3 del Decreto 780 de 2016: Definiciones.
Para efectos del presente Capitulo addptense las siguientes definiciones:
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2024008753 DE 28 DE FEBRERO DE 2024
POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION EN EL
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201611026

Perfil farmacoterapéutico. Es la relacién de los datos referentes a un paciente su fratamienio
farmacolbgico y su evolucién, realizada en el servicio farmacéutico, con el cbjeto de hacer el
seguimiento farmacolégico que garantice el uso seguro y eficaz de los medicamentos y detecte los
problemas que surjan en la farmacoterapia o el incumplimiento de la misma.

Para concluir lo siguiente: “De alli que este no es un documento que defina técnicamente que
medicamentos se le aplicara el sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria, ya
gue este esté orientado en contribuir con el éxito de la farmacoterapia y en visita no se nego la
posibilidad de acceder a los perfiles de los pacientes”.

Sobre el particular sea del caso precisar que en las conductas calificadas como infractoras al
citar las normas que se consideran infringidas para cada una de ellas no se hizo alusion alguna
a lo previsto en el articulo 14 de la Resolucion 1403 de 2007, ni a la definicion de perfil
farmacoterapéutico, a que hace referencia el Articulo 2.5.3.10.3 del Decreto 780 de 2016, de tal
manera gue la infraccion y de acuerdo con la situacién evidenciada en el acia de visita, no se
encuentra relacionada con la recepcion y/o ausencia de una orden médica, sino a la realizacién
de actividades de adecuacién y ajuste en dreas no autorizadas y sin contar con el certificado de
buenas practicas de elaboracion; asi como también a realizar la actividad por personal no
autorizado, que para el caso de la IPS, correspondia al personal de enfermeria, siendo el
profesional idéneo encargado de efectuar el ajuste y concentracion de dosis el quimico
farmaceéutico.

De tal manera que la infraccion no se entiende desestimada por Ia existencia de un documento
denominado sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria, pues tai y como ge
argumento al valorar las prugbas en la resolucion de calificacion el mismo no fue aportado IN
SITU al momento de la realizacidn de la visita, sino que fue aportado como prueba al momentc
de presentar los descargos, de tal manera que si bien documenta la existencia de un procesa
en el servicio farmacéutico denominado, sistema de distribucion de medicamentos en dosis
unitaria, no corresponde a la situacion evidenciada al momento de la visita ni fue aportado en el
transcurso de la diligencia.

4. De la ausencia de documento idéneo que permitiera realizar actividades de
adecuacion y ajuste

Finaimente, cierra el impugnante su argumentaciéon manifestando que et documento no fue
solicitado en la visita, siendo del caso precisar gue en desarrallo de las diligencias de
inspeccion, vigilancia y control, ia autoridad sanitaria permite a los vigilados aportar informacién
que ilustre el estado de la sociedad al momento de la visita, de tal manera que ante la
imposicién de una medida sanitaria, la sociedad tuvo la oportunidad de incorporar soportes
documentales sobre los procesos de su servicio farmacéutico y maxime si la diligencia fue
atendida por profesionales que en nombre de la investigada atendieron la visita, en su
condicién de Coordinador del Servicio Farmacéutico y Coordinador de Calidad.

Adicionalmente, es menester reiterar lo evidenciado en el acta de visita y cuyo aparte ya fue
citado lineas arriba en este proveido, en donde se evidencio la situacion que dic origen a [0
plasmado en el item final del acta de visita, respecto a la reiteracion de la medida sanitaria
aplicada:

MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024008753 DE 28 DE FEBRERO DE 2024
POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION EN EL
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201611026

En la actualidad, CENTRO DE MEDICINA, FISICA Y REHABILITACION RECUPERAR S.A, IP.S,
sigla RECUPERAR S.A. I.P.S., cuenta con una (1) Medida Sanitaria de Seguridad vigente:
SUSPENSION TOTAL DE ACTIVIDADES © SERVICIOS PARA LAS ACTIVIDADES DE REENVASE
O REEMPAQUE, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA Y
DEMAS PROCESOS RELACIONADOS EN EL SERVICIO FARMACEUTICO QUE REQUIERAN DE
LA CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION, Medida sanitaria aplicada en
visita realizada a la institucion el 13 y 14 de Julio de 2016, y que se mantuvo en visitas realizadas el
31 de octubre de 2017 y el 25 y 26 de octubre de 2018.

Durante el recorrido de la presente visita no se evidenciaron actividades de reempaque y reenvase de
medicamenios solidos en 4reas no autorizaclas y se observo la tabletearfa reempacada por /a
empresa ASISFARMA S.A. Sin embargo, durante el recorrido se evidencié que se continua
realizandc aclividades de adecuacion y/o ajuste de dosis de medicamentos estériles en &reas no
autorizadas por Invima y teniendo en cuenta que CENTRO DE MEDICINA, FISICA Y
REHABILITACION RECUPERAR S.A., I.P.S., sigla RECUPERAR S.A. |.P. S., no esta certificado en
Buenas Fracticas de Elaboracién, por lo que las causales que originaron la medida sanitatia no ha
desaparecido, se MANTIENE la medida sanitaria de seguridad consistente en fa SUSPENSION
TOTAL DE ACTIVIDADES O SERVICIOS PARA LAS ACTIVIDADES DE REENVASE Y
REEMPAQUE, AJUSTE DE CONCENTRACIONES DE MEDICAMENTOS PARA CUMPLIR CON
LAS DOSIS PRESCRITAS, DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIAS Y DEMAS
PROCESOS RELACIONADOS CON EL SERVICIO FARMACEUTICO, QUE REQUIERAN DE LA
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION.

De tal manera que efectivamente la sociedad sancionada viene de manera reiterada
infringiendo la normatividad y en tal sentido, se reiteré lo declarado en el acta de visita en cuyo
texto se reitero la medida sanitaria previamente aplicada por carecer de certificado en buenas
practicas de elaboracién para las actividades de adecuacién y ajuste de conceniracién de
medicamentos estériles en areas no autorizadas.

5. De las peticiones:
5.1. Solicitud de revocatoria presentada:

Solicitd el impugnante sea revocada la Resolucion No. 2023029052 del 20 de junio de 2023,
por cuanto la entidad que represento no ha transgredido la normatividad sanitaria, ni ha
infringido la misma, y en consecuencia, nos exoneren de la multa impuesta.

Se hace necesario dar una breve descripcién del contenido de los articulos 93 y subsiguientes
de la Ley 1437 de 2011, respecto a las causales de revocatoria directa de un acto
administrativo lega/mente expedido por una autoridad de! Estado:

‘Articulo 93. Causales de revocacion. Los actos administrativos deberan ser revocados por fas
mismas auloridades que los hayan expedido o por sus inmediatos Superiores jerarquicos ©
funcionales, de oficio ¢ a solicitud de parte, en cuaiquiera de los siguientes casos:

1. Cuando sea manifigsta su oposicién a la Constitucién Politica o a fa ley.
2. Cuando no estén conformes con el interés publico o social, o atenten contra él,
3. Cuando con eflos se cause agravio injustificado a una persona.”

La primera causai no prospera, toda vez que la decisién no es contraria a la Constitucion o la
ley, pues la misma se fundamenta en hechos constitutivos reales que contravienen el régimen
sanitario especial que regula la actividad comercial desplegada por la sociedad sancionada,

Pégina 5 de 10 \
%

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Princpat: Cra 10 Nf’ 64 - 28 - Adminisirativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia € O @
(60)(1} 742 2121 - Bogota



COLOMBIA
F:OTENCIADELA NV A | Te Acormpaf
‘i’éysﬁjcﬁ\{) o gl i ‘ I\ | ] Ao b ] el
Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2024008753 DE 28 DE FEBRERO DE 2024
POR LA CUAL SE RESUELVE UN RECURSO DE REPOSICION EN EL
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201611026

ademas se identificd e individualizé a la responsable de la conducta reprochable desde el
comienzo de la investigacion.

Asi mismo, tampoco resulta viable decretar la revocatoria, basada en |a causal tipificada en el
numeral 2, en tanto que la sancion impuesta no se contrapone con el interés plblico o social o
atenta contra &l, porque la decision busca reprender al infractor por el guebrantamiento del
régimen juridico, desde un punto de vista correctivo, es decir, se trata de una potestad
correccional.

En cuanto al numeral 3° del articulo 93 de la Ley 1437 de 2011, la decision del Despacho no
causa un agravio injustificado a la sancionada, por cuanto fue la misma vinculada, quien con su
actuar omitié el cumplimiento de las disposiciones sanitarias, generando un riesgo en el bien
juridico tutelado, se precisa gue si bien el articuio 333, indica que la actividad econdmica y la
iniciativa privada son libres, también lo es, que ese derecho supone responsabilidades vy
obligaciones, por ello esta causal no le aplica.

Es importante tener en cuenta que doctrinariamente’ dichas causales de revocatoria han sido
analizadas en reiteradas oportunidades, de la siguiente forma:

a) Por inconstitucionalidad o ilegalidad manifiesta En principio los actcs admunistralivos estan
cobijados por la presuncion luris Tantum de legalidad, de donde se desprende. Como regla general,
ia irrevocabilidad del acto administrativo, & menos que sea posible demosirar g el acto expedido
por la Administracién se opone de manera manifiesta a la Constitucion o a la ley. Si gso ocurre fa
Administracién, por su propia iniciativa o a peticién de parte, debe proceder & revocar el acic
administrativo, esgrimiendo la primera de las causales consagradas por el Legislador en el articulo 69
del Cédigo Contencioso Administrativo.

b) Oposicion al interés publico o social. Con el propésito de que la Administracion cumpla su
cometido de servir al interés publico, el fegislador ha consagrado como una de las causales de la
Revocacion Directa la no conformidad del acto administrativo con el interés ptiblico o la conveniencia
social El fundamento de ésta facultad excepcional otorgada por el legislador a la Administracicn
descansa en la necesidad de que ésta ultima conserve en todo momento la posibilidad de adecuar
sus prapias decisiones al interés cambiante de la sociedad, aun acudiendc al expediente de la
Revocacién Directa cuando las circunstancias asilo exijan.

La cuestion de mérito del acto se resuelve, entonces, por parte del legisfador, oforgando de mansara
reglada a la Administracion la competencia de proceder a la Revocacion Directa para subsanar sl
conflicto surgido por la existencia de normas de caracter administrativo, incompatibles con el interés
general. Mal podria la ley proteger la irrevocabilidad de un acto administrative cuando éste esteé en
oposicién al inferés colectivo.

¢) El dafio antijuridico. La tercera causal consagrada por el legislador para proceder a la
Ravocacion Directa de un acto administrativo se configura cuando la decision acl unistrativa da lugar
a la ocurrencia de una carga no justificada para un particular, contrariando asi ol mandato imperativo
del artfculo 13 de la Carta Fundamental. La disposicién contenida en el ariicuio 69 del Codigo
Contencioso Administrativo usa la expresion "agravio injustificado” que se entiende comao ofensa o
perjuicio que se hace a una persona en sus derechos o intereses. De conformidad con la anterior
definicion resulta que todo agravio es necesariamente injustificado. En sana l6gica la expresion debe
interpretarse como una carga adicional a un particular, impuesta por fa Administracion sin que
concurra una razén que la legitime. En el derecho administrativo las cargas deben ssr impuestas por
igual a todos fos administrados con fundamento en una disposicién legal.

' La Revocacien Directa de los Actos Administratives. ¢ Mecanisme Excepcional de Impugnacién ¢ Especial Prerrogativa de la
Adminstracion?, 'Javier Cerra Betancourt Pontificia Universidad Javeriana, Facultad De Cienciast,, Jurdicas 2006.
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Visto lo anterior se puede concluir que la existencia de causales rigurosamente taxativas en

el precepto legal es el factor determinante gque justifica la Revocacion Directa, con los
consecuentes efectos en el orden juridico.

La figura de la revocatoria directa, fue conceptuada de manera muy clara por la Honorable
Corte Constitucional mediante sentencia C-742 de 19922 de la siguiente manera:

“...La revocacion directa tiene como propdsito el de dar a la autoridad la oportunidad de corregir lo
actuado por ella misma, inclusive de oficio, ya no con fundamento en consideraciones relativas al
interés particular del recurrente sino por una causa de interés general que consiste en la recuperacion
del imperio de Ja legalfidad o en la reparacién de un dafio publico...”

Por ende, analizadas fas causales previstas en el articulo 93, no encuentra el Despacho
fundamentos para acceder a las peticiones del impugnante, sin que existan fundamentos
juridicos y facticas, bajo los cuales se haya vulnerado la normatividad constitucional y/o fegal, el
interés publico o social o causado un agravio injustificado.

5.2 De la peticion subsidiaria de disminucién de la sancién,

Solicita la impugnante que en defecto de la primera peticion sea rebajada la multa, aduciendo
en tal sentido una precaria situacion econémica, aduciendo que hay retrasos para los pagos de
los proveedores.

En el caso que nos ocupa no es procedente disminuir el monto de ia sancién a imponer, en ta|
sentido, la situacién econdmica de la sociedad sancionada no es excusa para la imposicion de
multas gue no guarden congruencia con la gravedad de la falta y maxime si en este caso, de
manera reiterada se ha infringido la norma tal y como se menciona en el acta de visita de
inspeccién.

En tal sentido. en virtud del incumplimiento de la encartada, debe asumir la carga (sancion) que
impone el Estado por no cumplir con la disposicién normativa prevista, lo que sin duda afecta
de manera gravosa el giro ordinario de su economia. En este orden de ideas, es claro que las
personas ya sean naturales o juridicas, estdn sujetas a normas y reglamentos de tipo civil,
tributario, econémico, técnico o sanitario expedidas por el legislador y de estas se pueden
generar ob'igaciones cuando tales directrices no son acatas por quien las infringe.

Aunado a lo expuesto, también es preciso resaltar que las condiciones socioeconémicas de
una determinada persona que esté sujeta a la vigilancia de esta autoridad sanitaria. no son
tenidas en cuenta como factor determinante al momento de evaluar e cumplimiento de los
requisitos de la normatividad sanitaria, por cuanto las excepciones a la regla son las definidas
taxativamente por el legisiador, razén por la cual desconocer las politicas de conducta
establecidas para la fabricacién de alimentos, lo que trae son consecuencias penales,
disciplinarias y fiscales para los servidores publicos que las ignoren, por lo tanto, hacer caso
omiso de las infracciones cometidas por ia investigada es desconocer el precepto consagrado
en el articulo 6 de la Constitucion Nacional que reza;

ARTICULO 6. Los particulares sélo son responsables ante las autoridades por infringir fa Constitucion
y las leyes. Los servidores publicos o son por la misma causa y por omisién o extralimitacién e el
gjercicio de sus funciones. (Negrillas y subrayado nuestro)

Z Corte Gonstitucional, M.P. José Gregorio Hernandez Galindo, Octubre 6 de 1999 o
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Se recuerda que ias exigencias sanitarias normativas estan instituidas para proteger la saiud
como bien de interés publico, y el mismo no puede ser inferior al interés y condiciones
particulares de cualquier investigado. Aun con elio, debe tener presente la impugnante que las
exigencias de la norma sanitaria deben ser observadas de manera permanente, sin excepcion
alguna, en aras de la proteccion de la salud publica, y en tal sentido dada Ia exposicion de ia
salud a dicho riesgo generado, es tal evento el que se encuentra como reprochable a la
sancionada.

En ese orden de ideas, no puede pretender |a recurrente que sus circunstancias particulares,
sean tenidas en cuenta como factor determinante al evaluar el cumplimiento de 'a norma, y no
por las exigencias sanitarias normativas que persiguen el fin propio de la legislacion, en tanto
gue protegen la salud como bien de interés pliblico, y el mismo no puede ser inferior al interés y
condiciones particulares de cualquier investigado.

Por lo tanto, esta Direccién no desconoce las dificultades economicas y socigles de los
vigiltados y que terminan siendo sancionadas como en el presente caso, sin embargo, las
mismas no pueden lievar a que se impongan multas que resulten carentes de importancia
frente a la gravedad de la conducta, vulnerando el principio de proporcionalidad que debe
orientar la imposicién de la sancién, y que ha sido objeto de pronunciamiento por fa Certe
Constitucional en ei siguiente sentido:

"DRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD — Aplicacion en sanciones administrativas

En cuanto al principio de proporcionalidad en materia sancionatoria administrativa éste exige que
tanto Ia falta descrita como la sancién correspondiente a la misma resylten adecuadas a los fines de
ta norma, esto es, a la realizacion de los principios que gobiernan la funcién puablica. Respecto de la
sancién administrativa, fa proporcionalidad implica también que ella no resulte excesiva en rigidez
frente a la gravedad de la conducta, ni tampoco carente de importancia frente @ esa msma
gravedad.”

Adicionalmente, se encuentra debidamente acreditado lo siguiente:

- La ocurrencia de la falta.

- Tipo de conducta infringida que dio lugar al traslado de cargos, confirmados en sede de
calificacion.

- Normas sanitarias que soportan la conducta infractora.

- Riesgo generado con ocasion de la infraccién a la normatividad sanitaria.

- Normas que soportan la aplicacion de |a sancion a imponer, estableciendo un monto
maximo legal para la imposicién de la sancién, expresada en salarios minimos legales
mensuales vigentes.

- E analisis ajustado a derecho que se efectus en la resolucién mediante la cual se califico el
proceso sancionatorio de los criterios previstos para la graduacion de la sancion a imponer.

Debe tener presente el impugnante que la muita se determina previa valoracion de I3
naturaleza de la falta, el peligro potencial que genera para el bien juridico amparado, las
circunstancias en que ocurrié €l hecho y los criterios establecidos para la graduacion de la
sancién establecidos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011. Es asi cue para este caso la
sancion se tasd conforme a los parametros establecidos en la ley atendiendo no solo z Ia
gravedad de la falta, sino también al riesgo generado para el bien juridico, y a los criterios
contemplados en la norma en mencion, que es aplicable para el caso concreto y que fueron
debidamente valorados en sede de calificacion.
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De tal manera que, la omisidn en el cumplimiento riguroso y permanente de los requisitos
establecidos en materia de productos de competencia de esta autoridad sanitaria pone en
riesgo la salud publica, bien de interés general que prima sobre el particular.

Asl mismo, se pone de presente a la hoy sancionada que las conductas calificadas como
infracciér representaron afectacién para la salud, como bien objeto de tutela, sustentando que
el monto de la sancién tuvo asidero en dicha circunstancia y en los criterios previstos para la
graduacion de la sancién, encontrando la decision acertada y ajustada a principios de
proporcionalidad y razonabilidad, dentro de un margen amplio otorgado por el legislado que
impaone un limite maximo de hasta 10.000 SMMLV, se encuentra dentro de los parametros
legales previstos en el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, mediante la cual se permite
imponer multas hasta por 10.000 salarios minimos legales mensuales vigentes: lo anterior debe
analizarse en congruencia con la facultad discrecional de la administracion para la tasacién del
monto de la multa a imponer. :

Para este despacho es claro que resuita de suma importancia que los destinatarios de Ia
normatividad sanitaria entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho generan unas
consecuencias, asi mismo, el beneficio de las actividades comerciales redunda de manera
importante en el sentido econémico.

En conclusién, el Despacho encuentra improcedente la peticién de disminucion de la sancidn,
como quiera que la misma se encuentra debidamente fundamentada y acorde con los criterios
para la graduacién de las sanciones establecidos en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011 y
cuyo analisis se realizé en debida forma en la Resolucion mediante la cual se procedit a
calificar el proceso sancionatorio, encontrandose una debida congruencia entre los criterios
previstos en la norma en mencién y las circunstancias acaecidas en el proceso, y que fueron
materia de analisis respecto de cada uno de los criterios previstos para la graduacion de
sanciones.

Finalmente, sugerimos a la sancionada, una vez se encuentre en firme y debidamente
ejecutoriado el presente proveido, dirigirse a la Oficina Asesora Juridica del Invima, donde
podra solicitar la suscripcion de un acuerdo de pago con el Grupc de Cobro Persuasivo y
Coactive, con base a su capacidad de endeudamiento, a través del
correo requerimientoscoactivo@invima.gov.co, o comunicandose en el nldmero telefénico
7422121 extensiones 1130 0 1131.

En mérito de lo expuesto, el despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: NO REPONER y en consecuencia confirmar en su integridad la
Resolucién No. 2023029052 del 29 de junio de 2023, proferida dentro del proceso
sancionatorio nimero 201611026, que se impuso al CENTRO DE MEDICINA FISICA Y
REHABILITACION RECUPERAR S.A. I.P.S., con NIT. 805.026.771-3., sancién consistente en
multa de CINCUENTA (50) salarios minimos mensuales legales vigentes, conforme a las
razones indicadas.

ARTICULO SEGUNDO: RECHAZAR la solicitud de revocatoria de la Resolucién No.
2023029052 del 29 de junio de 2023, en el proceso sancionatorio 201611026, de acuerdo con
las consideraciones expuestas en ef presente proveido.
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ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR el presente acto administrativo al representante legal y/o
quien haga sus veces y/o apoderado del CENTRO DE MEDICINA FISICA Y
REHABILITACION RECUPERAR S.A. LP.S., con NIT. 805.026.771-3., conforme a los
términos y condiciones sefialados &n el articulo 67 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

PARAGRAFO PRIMERO: En el evento que el interesado y/o su apoderado hayan autorizado la
notificacion electronica, notifiquese de esta manera la presente decision, de conformidad con lo
establecido en el articulo 56 de la Ley 1437 de 2011, modificado por el articulo 10 de la Ley
2080 de 2021.

PARAGRAFO SEGUNDO: En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en
aplicacién a lo previsto en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo y / o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Se informa que este Despacho recibird los documentos o solicitudes
relacionadas con €l  presente  proceso sancionatorioen  la  cuenta  de
correo electrénico DRS@invima.gov.co, 0 en la Oficina  Virtualde la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria https:!/app.invima.gov.colresanitarial.

ARTICULO QUINTO: Contra la presente Resolucién no procede ningun recurso.

DAVID C PULIDO BERMUDEZ
Director Técnico (E) de la Direccion\de Responsabilidad Sanitaria

Prayectd: Luz Angela Ratiio
Reviso. Neyve Fiérez 3
Fiitro Veronica Alvarez’| F
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