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PUBLICACION No. 2023030503 DEL 03 DE OCTUBRE DE 2023 DEL AVISO No. 2023000368 De
7 de Septiembre de 2023

La Coordinadora de la Secretaria Técnica de la Direccién Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacién de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede a
dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION No. | 2023023782 s
PROCESO SANCIONATORIO No. 201612046
'EN CONTRA DE: | JULIO CESAR HENAO GOMEZ ’
FECHADE EXPEDICION: [ 31 DE MAYO DE 2023
' FIRMADO POR: | JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ

Director Técnico Encargado de la Direccidn de
| Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion de Calificacion No. 2023023782 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
terminos y condiciones seflalados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ADVERTENCIA

LA PRESENTE NOTIFICACION POR AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5)
DIAS HABILES CONTADOS A PARTIR DEL 04 DE OCTUBRE DE 2023, en la A-Z gue esta
ubicada en la recepcion del edificio principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28
Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANO -
PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE AVISO

La publicacién de la Notificacion por Aviso, de la cual se acompaiia copia inteqra
se considera legalmente surtida al finalizar el dia siguiente del RETIRO de la
presente actuacidn.

MARITZA SANDOVAL OYOLA
Coordinadora Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios a dobie cara copia integra del Resolucién No.
2023023782 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201612046

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

MARITZA SANDOVAL OYOLA
Coordinadora Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

FProyazie. Jusn Marin ©
Rewviso Mariiza Sadoval O

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N® 64 - 60 Invimacolombi
{(60)1} 742 2121 - Bogots @ bia @ O ®



e - - = = 3 o N -l'.-l
. S L

e e FRE eEis . o 0 LR aluleild B A PV Mo sl "

L "> 2 - TP e == 1 ™= = =5] " = & gl -l oy, =k
I I.rl .I- - ’Ir.. - - I. .. = - =
N I-. - o n . - - 1... .I - -
= =
. - . - -
. « 1 . .
) -
§
I = ! -
.. = - -
N
-
-
-
. - -
- .I I I III - :.
N i Ll . Ll Ll N N A u
. -1
-
. ¥
. .
n
-
‘ . - s
. E n = o et .
. . o . I =
- -
a0 B
i - S s o =% ". VF .|

-
- N .
.
N =
. 1 S =
. . :
- s . N . = N
.
2
.
-
N .
. b
.
-
.
.
e = "= l'l " n B 1 -
"



b

&

>

MINISTERIO DE L}m . -
Y PROTECCION s CIAL ﬁn lmO

Mstidc Madienat de Vighineta de Medicamentos y Almerdos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instttut I\i cional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023023782
] DE 31 de Mayo de 2023
cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201612046

|
1? ori

El Director Téc icoj Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigi n&a de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en gjercicio de las facultades
delegadas por (a Dir?ccién General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de
2012, procede aicalificar el proceso sancionatorio No. 201612046, adelantado contra el sefior
JULIO CESAR Hi !\!AO GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632,
conforme alos s ut ntes:

i r

) l ANTECEDENTES

1. El Dlrecto Tecnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del instituto
Nac:onal deé]|Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No.
2022010292 de 30 de noviembre de 2022, inicié vy trasladd cargos contra el sefior JULIOQ
CESAR HENAO GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632, por
presunta el:l e infringir fa normativa sanitaria de alimentos (Folios 39 al 46).

2. Medianteoficio 0800 PS - 2022035905, enviado a las direcciones: carrera 15 No. 16-28
sétano Hotellzatama y cra 15 No. 16 -~ 12, Armenia ~ Quindfo, se le comunice al sefior
JULIO CESAR HENAC GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632,
para que ise cercara al Instituto con el fin de adelantar la notificacion personal del auto
de inicio y ttaslado de cargos No. 2022010292 de 30 de noviembre de 2022 {Folios 48 y

49). jl

3. Teniendo; enjjcuenta que ¢l vigilado, no comparecié a notificarse personalmente, asi
como tar}\po o envid autorizacion para ser notificada electrdnicamente, se dispuso el
envio dell Awlso 2022000265 del 20 de diciembre de 2022, junio a la copia del auto de
inicio y tr'halédo de cargos No. 2022010292 del 30 de noviembre de 2022, el cual fue
entregadd el dia 23 de diciembre de 2022, surtiéndose la notificacion del acto
admmlstrbtxvo el dia 26 de diciembre de 2022 {Folios 50 al 53).

4. De conforrrldad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 y en cumplimiento al derecho
del debnc{o p}ocmso se concedié un término de quince (15) dias habiles, contados a
partir del ma siguiente de la notificacioén por aviso, para que el investigado directamente
0 medlan:te gpoderado presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la
préct:ca de i pruebas gue considerara pertinentes.

GOMEZ, ideptificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632, no present6 escrito de
fF]blio 55).

6. Mediante!autd No. 2023001625 de 14 de marzo de 2023, el Director Técnico Encargado
de la Dr‘ecc: 4n de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicam niés y Alimentos - INVIMA establecié la etapa probatona dentro dei proceso
sanclonaio"ié No. 201612046, adelantado contra el senor JULIO CESAR HENAG
GOMEZ rde tificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632. {folios 56 al 58).

[2 Mediante oficio No. 0800 PS - 2023008643, se comunico al investigado el auic de etapa
probatong Nb. 2023001625 de 14 de marzo de 2023, informéandole que se dio inicic al
término prof:atono por dos {2) dias habiles dentro del proceso sancionatorio No.
201612_096 contando con diez (10) dias adicionales para presentar los alegatos
respectivos (folios 59 al 61).

5. Vencido LI termino legal sefalado anteriormente, el sefior JULIO CESAR HENAQO

descargo
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oo . Insifito Noconal de Vighaneia de Mediamentos y Almentos.
Republica de Colombia

Ministeric de Salud v Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023023782
DE 31 de Mayo de 2023
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 2091612046

8. Vencido el términc legal sefialado anteriormente, el sefior JULIO CESAR HENAO
GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632, no presentd escrito de
alegatos (folio 63).

DESCARGOS

El sefior JULIO CESAR HENAO GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632,
no presentd escrito de descargos deniro de los términos legales, por lo que este despacho no
se pronunciara al respecto (Folic 55).

PRUEBAS

1. Oficie con radicado MNo. 20223006025 de fecha 5 de septiembre de 2022, remitido por el
coordinador del GTT Eje Cafetero, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria en el
cual envia las diligencias administrativas realizada en las instalaciones del
establecimiento de comercio de propiedad del sefior JULIO CESAR HENAG GOMEZ,
identificade con Cedula de ciudadania No. 7.562.632. (Folios 1 al 3).

2. Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos de fecha 2
de septiembre de 2022, llevada a cabo en las instalaciones del establecimiento de
comercio de propiedad del sefor JULIO CESAR HENAO GOMEZ, identificade con
cédula de ciudadania No. 7.562.632, con concepto sanitario DESFAVORABLE {Folios
21 al 26).

3. Acta de aplicacidon de medida sanitaria de seguridad aplicada al establecimiento
propiedad del sefior consistente JULIO CESAR HENAO GOMEZ, identificado con
cedula de ciudadania No. 7.562 632, consistente en: CLAUSURA TEMPORAL TOTAL
DEL ESTABLECIMIENTO (Folio 27 af 32).

4. Registro mercantil expedido por la camara de comercio de Armenia y Quindio, del seficr
JULIO CESAR HENAO GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562 632.
(folio 38).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

A continuacién, el Instituto entrard a valorar las pruebas decretadas mediante Auto No.
2023001625 de 14 de marzo de 2023, las cuales son las sefialadas en el tltulo anterior,

Respecto de la primera prueba, esto es el oficio con radicado No. 20223006025 de fecha 5 de
sepliembre de 2022, el cual se encuenira suscrito por el Coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Eje cafetero, en &l que se remitieron las diligencias de Inspeccion, Vigilancia y
Control, realizadas en las instalaciones del establecimiento de comercio propiedad del sefior
JULIQ CESAR HENAO GOMEZ, identificado con cédula 7.562.632, se encuentra que el mismo
reune fas condiciones para ser lenido como prueba documental al encontrarse las
caracteristicas de conducencia, pertinencia ¥ necesidad, toda vez que con el mismo se
demuesira que el Instituto dentro del marco de sus competencias adelantd las actuaciones
correspondientes, en donde se identificé la existencia de situaciones de caracter sanitario con
las cuales el investigado estaria vulnerando la normativa sanitaria,

I
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Republica de Colombia
: Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institutp Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023023782
i DE 31 de Mayo de 2023
Ppr la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201612046

En relacién conjel cta de Inspeccién Sanitaria con Enfogue de Riesgo a Fabrica de Alimentos
del 2 de septie bre de 2022, es preciso sefialar que dicho documento retine las caracteristicas
probatorias de jconducencia, pertinencia y necesidad, al constituirse en el pronunciamiento
técnico de esteflnshtuto con el cual se determina el incumplimiento que en el desarrollo de Ias
actividades estaria {eallzando el establecimiento investigado, y que en consecuencia conllevd a
adoptar el concepto DESFAVORABLE.

Al respecto, ha!;ieprecisarse que en dicho documento se deja constancia que las actividades
de fabricacion, glaboracién ylo procesamiento, se realizan con inobservancia a lo establecido
enla normauva samtana generando como consecuencia la puesta en el mercado de productos
no considerados cc)mo inocuos, con ios cuales se podria generar una puesta en peligro a la
salud puablica dé 08 consumidores al tratarse de un alimento considerado de alto riesgo, fo cual
es un asunto d saihd plblica.

Es asi que co d‘cha prueba queda demosirado la ocurrencia de los hechos encontrados por
este Instituto :3 2 Jde sepliembre de 2022, ios cuales constituyeron el sustento factico para
proceder a for"hular los cargos endilgados al investigado en el Auto No. 2022010292 del 30 de
noviembre de §2022, habida cuenta del incumplimiento de diferentes aspectos normativos
establecidos en la Resolucion 2674 de 2013,

Ademas, com prieba documental se tiene el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de
Seguridad del 2 dé; septiembre de 2022, que denota la consecuencia de la visita de inspeccién,
vigitancia y corkrall en la cual se determing la necesidad de dar aplicacién a la medida sanitaria
de seguridad cgnsistente en la Suspension tolal de trabajos yfo servicios.

Asi mismo, &l egi tro mercantil expedido por |2 cdmara de comercic de Armenia y Quindio, del
sefior JULIO EB{\R HENAQ GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632
{folio 38), pruepa conducente pertinente y Gtil a fin de corroborar la identidad del investigado v
la actividad co erﬂat vigente que realiza.

Ha de precisajsa,ique esto documento se constituye en prueba conducente toda vez que se
encuentra emifida identro del marco de la legalidad de las actividades que este Instituto como
autoridad sanifarig facultado legalmente adelanta, en aras de demostrar la existencia de un
hecho con el dual[se podria afectar el cumplimientc de Ia normativa sanifaria; pertinente toda
vez que en elld saldescribe detalladamente las condiciones sanitarias evidenciadas al momenic
de la visita y fecesaria en cuanto a que permite la plena identificacién de las condiciones con
las cuales se uade encausar la investigacién gue aqui se adelanta.

con el principto de la sana critica, determina que con las prugbas documentales decretadas
queda plenanfenté identificado el incumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
en ¢! desarrollo de las actividades de elaboracién, fabricacién y/o procesamiento de alimentos
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —~ INVIMA

RESOLUCION No. 2023023782
DE 31 de Mayo de 2023
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201612046

de mayor riesgo, como los productos derivados carnicos, al no desarrollar los controles y
aseguramienio de la calidad en el proceso, es decir, que no se cumplid con los requisitos
minimos necesarios para lograr que los alimentos producidos sean inocuos v aptos para el
consumo humano, con los cuales se evite el riesgo en la salud de los consumidores quienes
pueden verse afectados por la contaminacién en los alimentos y las enfermedades gue se
pueden generar por el consumo de los mismos.

En conclusidn, ha de tenerse que del andlisis sistematico de las prughas documentzles
decretadas se establece que las mismas guardan la respectiva relacion con los cargos
endilgados y permiten determinar que el investigado incumplié con la normativa sanitaria
vigente relacionadas con las exigencias previstas en fa Resolucion 2674 de 2013, lo que implica
que sera objeto de sancién. '

ALEGATOS

El sefior JULIO CESAR HENAC GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632,
no presentd escrito de descargos dentro de los términos legales, por lo que este despacho no
se pronunciara al respecto (Folio 63).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del articulo 4° numeral 6° del articulo 10
del Decreto 2076 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar v 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 demés
normas reglamentarias, en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 2674 d=
2013 ylaley 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 mencichados v a
las demdas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Como autoridad publica, esta Direccion de Responsabilidad Sanitaria, actta teniendo en cuenta
la finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la polestad sancionadora
clorgada a este Instituto, como manifestacion del Jjus puniendi del Estado, responde a la
realizacion de los principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al
respecto se ha manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido’

‘La actividad sancionaloria de fa Administracion fiene su fundamento en la busqueda de la
‘realizacion de los principios constitucionales” que "gobiernan la funcion publica, a los gue alude of
arflculo 209 de la Carta”. Por consiguients, se frata de una potestad que propende por el
cumplimisnto de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio de
sus funciones. (i} Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es ef de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones v los mandatos
del ordenamienio, La potestad se activa, a partir del desconocimiente ds las reglas
preestablecidas, o que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
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I DE 31 de Mayo de 2023

P
ﬁ

Ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201612646
inobserva cla; por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos

genarales es:peciﬁcos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de la
Administri c#n?ln " (Negrilla fuera de texto)’

Asi mismo frenje al procedimiento administrativo especial sancionaterio el Dr. Jaime Ortando
Santofimio Ga bné- pag 468, en el libr¢ compendio de derecho administrativo ha sefalado al
respecto; :

La admini; (raé‘én publica goza de facullades y poderes sancionatorios y punitivos, facuitades gue
el ordenafpento jurldico le entrega con el propésito de hacer prevalecer el interés general y
proteger 13s inlereses de la coleclividad. En el contexto del Estado Social y democralico de
derecho y conforme a la configuracién garante convencionsl y del conslituyente como dei
legislador.Va ajim:‘nistracim publica en determinados y concrelos ambitos de su actividad, goza de
una definida potestad ordenadora de la actividad de los asociades y de otros entes juridicos como
pueden § lt)g gerechos publficos, que de manera excepcional, se concreta en el gjercicio de una
clara y @ deq?e potestad sancionadora en relacién con estos mismos sujelos, por violaciones o
desconocifmanites del ordenamiento jurldico?,

En ese sentid

vai & la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994,
asi:

“Articulo 18.‘ Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sancionas por las
infraccionés & las normas sanilarias comelidas por parte de los produciores, importadores,

exportadotes, comercializadores y expendedorss.

Parégrafcl. Las sanciones de que trata el presenie articulo deberén sujetarse estrictamente a io
dispuesto e 'l articulo 577 de la Ley @ de 1979 y contra ellas procederan los recursos de lay
contanidok enl el Cédigo Contencioso Administrativo.”

Por otra parte frénte a la materia el Decreto 2078 de 2012 del Ministerio de Salud y Proteccién
Social, se imp‘)len‘ienté el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA y en su articulo 8 muestra su estruciura, dentro de la cual encontramos en
el numeral 9, il Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron
sus funciones enfre las cuales, enconiramos las siguientes:

“Articulo, 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccién de
Respons bilidad Sanitaria, las siguientes:

1. AdelaptarV tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios gue
se c_fep'veg? de las diferentes aclividades de inspeccidn, vigilancia y control, ejercidas por &l
Institdo sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad
vigenlg. eh coordinacion con las diferenies dependencias.

2. Adela vraf‘,]y tramitar en el marco de sus compelencias y con fundamento en fa informacitn
reportada 'por las direcciones misionales del INVIMA y por las demas autonidades y arganismos
del Edtadb, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de aclividades de

inspe&c:ofz, vigifancia y control, adelantadlas para el control a la ilegalidad.

{..}

I CORTE CONST#&UCI%}NAL. Sentencia C.585 de 2010. M.P. Jorge Ivdn Palacio Palacio.

2 Cone Constituciohal ‘Sentencias C-875 de 2011 y C-194 de 1398, redlerada entre otras, en las sentencias C-674 de 1995, C-459 y
C-748 de 2011, *| Es9 poder sancionador ha side definido por Ia jurisprudencia de esa Corporacién como un “instrumento de
autoproteccién, e cydnlo contribuye & preservar el orden juridico institucionat mediante la asignacion de competencias a la
administracion qué 1a, habllitan para impaner a sus propios funcionarios y @ los parliculares el acatamiento, inclusive por medios
punitivos, de ena @sc p_!lna cuya observancla contribuye a la realizacién de sus cometidos...”
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RESOLUCION No. 2023023782
DE 31 de Mavo de 2023
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201612046

8. Imponer, previa delegacién, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calidad de los productos esfablecidas en el articulo 245 de la
Ley 700 de 1993 y en Ias demés normas pertinentes.

(. . .} Hn

A su tumo, la Corte Constitucional ha sefalado que la fraccion de poder estatal radicada en
cabeza de la administracion se manifiesta mediante competencias o potestades que le permiten
cumplir su finalidad y guardar el interés publico amenazado o desconocido tal como io
considera en sentencia C-616/02 M.P Manuel José Cepeda Espinosa:

(.

La Corte ha resaitado que la potestad sancionadore de la administracion es un medio necesario
para alcanzar los objfetivos que elfa se ha trazado en el gfercicio de sus funciones. En efecto, "fija
fraccion de poder estatal radicada en cabeza de la administracin, se manifiesta a través de una
gama de competencias c polestades especificas (de mando, efecutiva 0 de gestion, reglamentaria,
juristliccional y sancionadora), que le permiten a aquelta cumplir con las finafidades que le son
propias™,

Por eflo, "se ha expresado, en forma reiterada, que i} fa potestad sancionadora como potestad
propia de la administracion es necesaria para el adecuado cumpiimienta de sus funciones y la
realizacion de sus fines®, pues i) permite realizar los valores del orden juridico institucional,
mediante la asignacion de competencias a le administracién que la habifitan para imponer a sus
propios funcionarios y a los particulares ef acatamiento, inclusive por medios punitivos, de una
disciplina cuya observancia propende indudablemente a ia realizacion de sus comelidos® i)
constituye un complemento de la pofestad de mando, pues contribuye a asegurar el cumplimiento
de las decisiones adminisirativass.”

3.3 4. La Corte también ha resaltado que, en materia sancionatoria administrativa, las garanitias del
debido proceso no tienen el mismo alcance que en el ambito penal. Por ello, reiferé que "La no
total aplicabilidad de fas garantias del derecho penal al campo administrativo obsdece a que
mientras en el primero se protege el orden social en abstracio Y su ejercicic persigue fines
refributivos, preventivos y resocializadores, ia polestad sancionatoria de la administracién se
orienta mds a la propia proleccion de su organizacion y funcionamiento, lo cual en ccasiones
Justifica la aplicacion restringida de estas garantias —quedando a saive su nticleo esencial~ en
funcidn de la importancia del interés piblico amenazado o desconocido”.

()

De lo anteriormente mencionado, al esiar en cabeza de este Instituto la facultad sancionatoria
especialmente en el Director Técnico Encargado de la Direccion de Respensabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las
facultades legales vy especialments ias delegadas por la Direccidén General mediante Resolucion
No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, se procede a decidir con base en el articulo 49 del
Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo, el proceso
sancionatorio No. 201612046 adelantado contra ¢l sefior JULIO CESAR HENAO GOMEZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.832; encontrandose gue no existe ningun vicio
en la actuacion, asi mismo se han respetado las reglas de competencia ya mencionadas.

8 [bidem.
: Sentencia C-597 de 1986, M.P. Alejandro Marinez Caballerg.
Ibidem,

® Sentencia C-214 de 1994, M.P. Antonia Barrera Carbonali.

7 Sentencia C-827 da 2001, M.P. Alvare Tafur Galvis {En esta sentencia, la Corte Constitucional dedlaré la exequibilidad de una
norma en fa que se dispone que corresponde a la Junta Directiva dei Banco de la Republica esiablacer el encaje de las distintas
categorfas e establecimientos de credita v en general de iodas las entidades que reciban depdsitos a la vista, 3 término o de
ahorro, sefialar o no su remuneraclén v establecer las sanciones por infraceion a las normas sobre esta matenia” Las magistrados
Jaime Araujo Renteria y Rodrige Escobar Gil salvaron el voto).
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Con base a las prt!ebas que obran en el presente proceso sancionatorio, y de las acciones de
inspeccion, vigiandja y control adelantadas por este instituto en el establecimiento de propiedad
del sefior JULIO|CESAR HENAO GOMEZ, con cédula de ciudadania No. 7.562.632,
consignadas er 1a8 actas de fecha 2 de septiembre de 2022, se concluye que, el vigitade no
cumplié con ef déber de fabricar, elaborar ylo procesar alimentos de calidad, tales como
productos derivadds carnicos, como quesos frescos, es decir, no cumplid con las buenas

practicas de manuthcturas estipuladas en la Resolucién 2674 de 2013

Por lo anteriorjy de acuerdo con la informacién que obra en el expediente, este Despacho
estima pertine te[ precisar gue, las Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) son los
procedimientos, netesarios para lograr que los alimentos sean inocuos y aptos para el consumo
humano. Son nﬁ' exigencia sanitaria que permite reducir los riesgos de contaminacién de
alimentos y ehf[rrrgi dades.

También, son gon
higiene en la- nial‘j
distribucién de 'qi alimentos para el consumo humano, con el objeto de garantizar que los

| ulacion, preparacién, elaboracién, envasado, almacenamiento, transporte v
preductos se fb Lquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan 10s riesgos

%deradas fas (BPM)2, como los principios basicos y practicas generales de

inherentes a lajpraduccién. (Min. Salud, 1997).

en la elaboracion
en la higiene y enita manipulacién a lo largo de toda la cadena productiva. En esa medida, los
estabtecimier;tgs {abricantes de alimentos, no son ajenos a la obligacién de cumplir con las

Entonces, las ug_uas practicas de manufactura (BPM) son las herramientas basicas utilizadas
r?e alimentos inocuos para el consumo humano, vy se enfocan principaimente
|

mismas, toda ez gue su aplicacidn en el desarrollo de los procesos de fabricacién de alimentos
es una garanjia %:!e calidad e inocuidad que redunda en beneficio del empresario y del
consumidor, ek vista de que elias comprenden aspectos de higiene y saneamiento aplicabies
en el procesd e pﬁfcduccic’m y manipulacion de alimentos.

La Organizacign Fanamericana de la Salud ha definido las BPM, como el método moderno para
el control de)las epfermedades trasmitidas por alimentos a utilizar por parte de los gobiernos e
industrias. Cc ja incorporacién de esta herramienta, las industrias fabricantes son las
responsables rirs;i'arias de la inocuidad alimentaria.

De esta manerajl compete a las organizaciones, fabricas, instituciones y establecimientos,
propender po§ la|japlicacién de las buenas practicas de manufactura y las normas sanitarias
vigentes, brindando asi alimentos con la calidad nutricional e inocuidad exigida; el Ministerio de
Salud y Protedcid; L Sacial se ha pronunciado al respecto indicando:

“La inoc fda' de los alimentos puede definirse como el conjunfo de condiciones y medidas
necesaribs durante la produccion, almacenamiento, distribucion y preparacion de los alimenios
para ase) wdr gue, una vez ingeridos no represenien un riesgo apreciable para la salud. No se
puede plescindir de la inocuidad de un alimento al examinar fa calidad, dado que fa inocuidad es
un aspedto db ia calidad.

|
Todas IaL nersonas tienen derecho a que fos alimenios que consumen sean inocuos. £s decir que
no contehgal agentes fisicos, quimicas o biologicos en niveles o de naturaieza tal, que pongan en
peligro s $&jud. De esta manera se concibe que la inocuidad como un atnibuto fundamental de la
calidad. ”
i

2 http:ﬂvectnr.uchléasgé u.co/dawnloads/Vector2_4.pdf
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En los altimos decenios, ha habido una sensibilizacién creciente acerca de la importancia de un
enfoque mullidisciplinario que abarque toda la cadena alimentaria, puesto que, muchos de los
problemas de inocuidad de fos alimentos lienen su origen en Ia produccidn primaria.

La inocuidad de los alimentos como un aiributo fundamentz! de la calidad, se genera en la
produccion primaria es decir en la finca y se fransfiere a otras fases de la cadena alimentaria como
el pracesamiento, el empaque, el fransporte, la comercializacién ¥ aun fa preparacion del producto
¥ Su consume.

Para cumplir con un controf integral de Ia inocuidad de los afimentos a lo largo de las cadenas
productivas se ha denominado de manera genérica la expresion: “de la granja y el mar a ia mesa”
La inocuidad en dichas cadenas agroalimentarias, se considera una responsabifidad conjunta del
gobierno, la industria y los consumidores, el gobiermno cumple la funcion de eje de esta relacion al
crear las condiciones ambientales y el marco normalivo necesarios para regular las actividades de
la industria alimentaria en el plenc interés de productores ¥ consumidores.

Los productores de alimentos por su parte son responsables de aplicar y cumplir las directrices
dadas por los organismos de controligubernamentales, y de la aplicacion de sistemas de
aseguramiento de fa calidad que garanticen la inocuidad de los alimentos.

Los fransportadores de alimentos tienen la responsabilidad de seguir las directrices que dicte el
gobierno para mantener y preservar las condiciones establecidas para los alimentos misniras estos
esién en su poder con destino al comercializador o consumidor final.

Los comercializadores de alimentos cumplen con |a importante funcién de preservar las
condiciones de los alimentos durante su almacenamiento y distribucion, ademds de aplicar, para
algunos casos, las técnicas necesarias v lineamientos establecidos para la preparacion de los
mismos.

Los consumidores como eslabén fina! de fa cadena tienen como responsabifidad velar que su
preservacion yfo almacenamienio, y preparacion sean idéneos para que el alimento adguirido no
sea perjudicial. Ademds, deben velar por denunciar faltas observadas en cualguiera de las etapas
de la cadena. Todos somos consumidores™

Al unisono, la Direccién de Promocion y Prevencion Salud Nutricional Alimentos y Bebidas, del
Ministeric de Salud y Proteccion Social en concepto de octubre 2013, sobre la inocuidad de los
alimentos sefiald:

(...} puede definirse como el conjunto de condiciones y medidas necesarias durante la produccion,
almacenamiento, distribucidn v preparacién de los alimentos para asegurar que, una vez
ingendos no represenlen un riesgo aprecioble para la salud. No se puede prescindir de la
inocuidad de un alimento al examinar fa calidad, dado que la inocuidad es un aspecto de la calidad.
Todas fas personas lienen derecho a que los alimentos Que consumen sean inocuos. Es decir que
o contengan agentes fisicos, quimicos ¢ biolégicos en niveles o de naturaleza tal, que pongan en
peligro su salud. De esia manera se concibe que la inocuidad como un atributo fundamental de Ia
cafidad.” (Subrayado y negrilla fuera de texto)

(...}

Siendo entonces la inocuidad de los alimentos un asunto que trasciende el escenario
meramente técnico en la cadena de produccion, almacenamiento, distribucién y preparacién,
para volverse una garantia a la proteccién del derecho a la salud, no le es permitido a las
personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacién, procesamiento,

® Ministerio de Salud y Proleceién Social. 30 de novismbre de 2016. <www.minsalucl.gov,co/salud/Documen!slgeneraf-remp-

JdA %ZOINOCUIDAD%?ODE%ZOAL!MENTOS%.‘?GV%EOSU%.?OJMPORTANCM%QOEN%20LA%2OCADENA%20AGROALIMENT
ARIA pgf>
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preparacion, en) ase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos
y materias primpaside alimentos sustraerse de la responsabilidad del cumplimiento de las
normas sanitariys que propenden porque ello se cumpla, tal como lo es la Resolucion 2674 de
2013, la cual e tf‘e'1 muchos otros requisitos sanitarios establece los de la inocuidad y en su
articulo 3 a defiha como:

consumidor cl Ando se preparen y consuman deg acuerde con e uso al gue se destina.”

Estas disposici nes son concomitantes con las que al respecto presenta la Organizacién
Panarericana de i3 Salud, quien retoma los conceptos que de Inocuidad de Alimentos e inocuo
son dados por & (f:ﬂodex Altmentarlus asi:

“Inocuidag g Alimentos! Es I3 garanlia de que un alimento no causard daflo al consumidor
cuando el § :smo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se destine. Los alimenias
son la fuetjle prmc;paa‘ de exposicion a agenles patogenos, lanic quimicos como biofégicos (virus,
parésitos | Hatterias), a los cuales nadie es inmune, ni en los paises en dssarrollo ni en fos
desarrolla s.! Cuando son contaminados en niveles inadmisibles de agentes palogenos y
contaminaktes quimicos o con olras caracigristicas peligrosas, conlievan riesgos sustanciales para
la salud de fc&s consumidores y represenfan grandes cargas econbmicas para las diversas
comunidadsas _{/ naciones. La foeméfica de inocuidad es muy amplia, se reffere también a los
contaminaBtes| quimicos presenies en los alimenlos, alimentos producidos por los modernos
medios bidte¢nologicos, evaluacion de riesgos microbiologicos, y publicaciones y documentos.

Inocuo: EY libte de peligro, digno de confianza, que no produce injuria alguna. Certeza gue la
ingestion eﬂ limento no produciré enfermedad, habida cuenta que la manera y canlidad de
ingestion adecuada. Inocuo es sindnimo de seguro en una de las acepciones del espafiol,
pero no e ac nse;able su uso porque se lo puede confundir con seguridad alimentaria la que
difiere de aatbtdad da los alimentos. El uso de la palabra seguridad como sinénimo de inocuidad
no es ade uaqo por no ser equivalentes. Al traducir del idioma inglés "food salety” se lo hizo como
"seguridad dg ‘Ios alimentos" v la realidad es que en inglés seguridad de los alimentos es “food
securily” rpm‘ as que inocuidad de ios alimentos es "food safety””

Asi entonces, | shacundad es la garantia de que un alimento no causara dafio al ser preparacio
o ingerido, que! ey !rbre de peligro, digno de confianza y que existe certeza de que su ingestién
no producira e fermedad de modo tal que se garantice el derecho a la salud del consumidor.
Esta garantia o*no bien se comprueba a lo largc del proceso ha sido. afectada por el
investigado quign don su actuar puso en riesgo la salud de los consumidores.

En esta materi i . Corte Constitucional’®, al ocuparse del tema de 1a calidad de los bienes y
servicios, es ¢l ra en seftalar que la Carta Politica al asignar expresamente la obligacion tanto a
productores ¢ c: 'comercializadores cuando en desarrollc de su aclividad se atenta contra la
salud, la segur dad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios, no solo le esta
encargando a la fely la definicién de sus caracteristicas, sino que configura una responsabilidac
especial y propia |8l régimen que les es aplicable:

"

El adfcu!t! 78 de fa Constitucion confiere al legistador ia facultad de dictar las normas dirigidas a
controlar ka ¢alidad de los bienes y servicies ofrecidos y prestados & fa comunidad y la informacion

] ]
% Sepfancia C-973/42 Mugistrado Ponente: Dr. Alvaro Tafur Galvis
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que debe suministrarse al poblico en st comerciglizacion. Ademds, el preceplo establece
expresamente la obligacion que surge en cabeza de los produclores y comercializadores de bienes
y servicios, cuando enh desarrofio de tal actividad atenian contra la salud, la seguridad y ef
adecuado eprovisionamiento a consumidores y usuarios, y encarga a la ley de ia definicién de sus
caracteristicas. También impone la obligacién al Estado de garantizar I partivipacion de los
consumidores en el estudio y discusitn de las normes que les conciemen, sismpre que se
encuentren organizados en forma representativa y democrética,

()

Especificamente, la Constitucion de 1981, en el primer inciso del articulo 78 establecié ef deber
que tienen los productores y comercializadores de bienes ¥ servicios de responder por los
atentados qus, en ejercicio de su aciividad dentro de! proceso productive, coretan contra fa salud,
la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores ¥ usuarios.

Es decir que esa obiigacidn de responder por los dafios ocasionados a cansumidoras y
usyarios proviene directamente de Is Constitucion v, por ende, se configura como una
responsabilidad especial v propia al régimen gue fes es aplicable.

Cabe sefaefar que la_Constitucién _no precisé los hechos a_cargo de productores y
comercializadores de /os cuales se deriva su responsabilidad v por elio, debe entfenderse

qug los mismos son todos agquellos que corren por su cuenta y riesgo y sohre fos cuales, en

virtud de su actividad profesional debern tener control.

Asl ha dicho la Corte que “Las condiciones de calidad e idoneidad son fas gue establece ef
propio productor ¢ son fas gue obligatoriamente se imponen a éste. El control del proceso
de produccion y ef disefio del bien o del servicio, incumben de mapera directa al productor
profesignal. El productor obtiene su ganancia por su papel en el praceso de produccién y, come
conlrapartida, asume los riesgos derivados de la misma. {Subrayado y negrilla fuera de texio)

{..)"

Advierte ademas que, si bien el texto constitucional no precisé los hechos sobre los cuales los
productores y comercializadores derivan su responsabilidad, se entiende que los mismos son
todos aquellos que corren por su cuenta y riesgo y sobre los cuales debe tener control, ademas
de asumir los riesgoes derivados de la misma.

Por otra parte es menester sefalarte que la Resolucion 719 de 2015, mediante la cual se
establece el reglamento técnico para clasificar los alimentos para consumo humano de acuerdo
con el riesgo en salud publica, establecio que los alimentos que se fabriguen, envasen o
importen para su comercializacion en el territorio nacional, requerirdn de notificacién sanitaria,
permiso sanitario o registro sanitario, segun el riesgo de estos productos en salud publica, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

De lo anteriormente descrito, vemos que los derivados cdrnicos, se clasifican de la siguiente

manera:
) RIESGO
GRUPD CATEGORIa BSUBCATEGORIA Ar Mo [ Al
8.2.3. Cualquier pt_‘oducto
8. CARNES, PRODUCTOS . &n cuya compasicion hay al
CARNICOS COMESTIRLES ¥ 8,‘2 . Derivados | menos 20% de em%)ul'ldas. X
DERIVADOS CARNICOS Camicos carme, productos Carnicos
. comastibles o mezcla de
estos productos. H

“A: Alimento de Mayor Riesgo en Salud Publica.
"M; Alimento de Riesge Medio en Salud Publica.
“8: Alimento de Menor Riesgo en Salud Poblica.
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Ahora bien, frehte!la los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse que el sefior JULIO
CESAR HENA MEZ, con Cedula de ciudadania No. 7.562.632, como fabricanie de un
alimento congiderdtio de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la
clasificacién r acionada en la Resolucion 719 de 2015 numeral 8, categorias 8.2, y
subcategorias, 2.8, debe adelantar tados sus procesos con un seguimiento estricto de las
exigencias que la , normas sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las gque
regulan [as copdi jones de fabricacién, almacenamiento, etiquetado y comercializacién de
alimentos objt.ft dé vigilancia sanitaria, el fin Ultimo de estas disposiciones es que los productos
alimenticios ténjgan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgds aspciados a su uso y/o consumo.

saiud publica ¢ rr;g resultado de las actividades de elaboracién, fabricacién y/o procesamiento
de alimentos para fll consumo humano.

El primer elen ntL a tenerse en cuenta para determinar el riesgo serd la naturaleza del
alimento mismg, pf es de acuerdo z la composicién y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar &l mismo de alto o bajo riesgo, habida cuenta de lo anterior la Resolucidn
2674 de 2013,}se permite concepluar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo
en el siguienté en ido:

4

Entendiéndosg}e!'[jiesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la

"ALIMENTO ‘E MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden coniener
microorgaftismos patégenos y favorecer la formacion de toxinas o el crecimiento de
microorga isrifos patégenos y alimenlos que pueden contener productos quimicos nocivos.”

De acuerdo t_:_io ld} anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades (a Resolucidn
719 de 2015, ré’-terizé a los derivados cdrnicos como alimento de “ALTO RIESGO PARA LA
SALUD PUBLICATY por ser un ambiente propicio para la reproduccion de microrganismos que
pueden ser pofendiaimente perjudiciales para Ia salud de los consumidores. En este punto este
Despacho se pgrmiite indicar que las situaciones irregulares verificadas por los profesionales del
INVIMA en el ggaﬁucto alimenticio fabricados por la sociedad vigilada configuran un efectivo e
inminente riesg e;h la salud publica.

Con lo expueLtm se hace necesario advertir al investigado que las normas sanitarias de
alimentos son e Estricto cumplimiento y se constituyen para evitar cualquier riesgo que pueda
generar la rééiizsi’cién aclividades de fabricacién yfo procesamiento de alimentos derivados
carnicos sin ééraﬁlizar las buenas practicas de manufactura, asi como salvaguardar la salud del
congiomerado' cdlombiano. Sea del caso traer a colacién lo dicho por la Honorabie Corte
Constitucional

“La obediencia al deracho no puede dejarse a merced de la voluntad de cada uno, pues si asl
ocurrier_%a, aﬂjﬂvfnimo de orden que es presupuesto de la convivencia comunitaris, se sustituirfa ia
anarquia YuB'da imposibilita™. 1111

Precisamentégs pste riesgo 1o que quiso evitar el legislador al instituir la prohibicién de este
b

tipo de condugtasireprochables, con el fin de salvaguardar la salud como principio fundamental
dentro de nue Ftrb’ ordenamiento.

1 Sentencia C-85 1/87, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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Es de anotar, que como se encuentra estipulado en los parrafos precedentes, la legisiacion
sanitaria es de orden publico y como tal debe ser acatada sin gue sea permitido a esta
Direccién hacer excepciones a la aplicacion de la misma si no es las gue esién expresamente
contempladas en ia ley, ya que esto acarrearia sanciones de tipo disciplinario para el
funcionario que actuara en tal sentido. Al respecto el articulo 6 de la Carta Politica prescribe lo
siguients;

"ARTICULD 6. Los particulares sélo son responsables ante las autoridades por infringir Ia
Constitucion y las leyes. Los servidores publicos lo son por la misma causa y por omisién o
extralimitacion en el gjercicio de sus funciones.” '

Se reitera que quien tiene un establecimiento como el del investigado, en la cual se desarrollen
actividades sujetas a vigilancia por parie de las autoridades que garantizan y protegen la salud
publica, estdn obligados a cumplir todos los requisitos que demandan las normas ganitarias,
porque de ello depende la calidad e inocuidad de los productos ¥ consecuentemente, la salud
de los consumidores.

De lo traserilo, resulta claro que las conductas contraventoras de la normativa sanitaria
imputadas representaron un elevado riesgo para la salud publica.

Es asi que este Despacho encuentra que el sefior JULIO CESAR HENAO GOMEZ, con cédula
de ciudadania No. 7.562.632, infringié la narmativa sanitaria al no cumplir con las buenas
practicas de manufactura (BPM), en consecuencia, incumplié con su compromiso fundamental
de fabricar alimentos seguros, de calidad e inocuos, poniendo con su actuar, en riesgo la salud
de los consumidores, situacién que fue evidenciada en los documentos que soportan las
diligencias de inspeccidn, vigilancia y contrel, realizadas por profesionales de este Instifuto, asi
como las diferentes infracciones resefiadas e imputadas, vulnerando en especial las siguientes
disposiciones:

La Resolucion 2674 de 2013, “Por ia cual se reglamenta el articuio 126 del Decreto-ley 079 de
2012 y se dictan otras disposiciones®, establece:

“Arficulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objelo establecer 108 requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales Yo juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion y comercializacion de alimentos y materias
primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permise o registro sanitario de los alimenios,
segin el riesgo en salud pubiica, con e fin de proteger la vida y la salud de las personas.

Articilo 2. Ambito de aplicacion, Las disposiciones contenidas en la presente resolucién se
aplicardn en tode of territorio nacional a:

8} Las personas naturales y/o jurldicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transperte, distribucion,
importacién, exportacién y comercializacién de alimentos.

b} Al personal manipuiador de alimenios.

¢) A las personas naturales y/o jurfdicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
cormercialicen materias primas & insumos.

d)A las autoridades sanitarias en el efercicio de Jas actividades de mspeccion, vigitancia y conirol
que ejerzan sobre ia fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién, importacion, exportacion y comercializacicn de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.
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(..}

ARTICULQ.&‘@ DEFINICIONES. Para efecios de la presente resolucidn addptense las siguienies
definiciones, ‘

(..) é’
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Sele les:‘: ré o expenda con nombre o calificativo distinto af que le corresponde;
-1 o]
b) Su em{tase,, ;'Otuio o aliqueta conlenga disefio o declaracién ambigua, falsa o Gue pueda inducir o
praducir mga’flb o confusién respecito de su composicidn intrinseca y uso;
i

[1
¢) No prchd-érLLe sus verdaderos fabricanies o importadoras declarados en el réiulo o que tenga la
aparienc:_’aiy cdracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y
que se deiomine como ests, sin serlo;

1
¢} Aque( prog !Lcro que de acuerdo a su riesgo y a lo confempliado en la presente resolucidn,
requiera (e 'r}égisrro, permiso o notificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promociio ad: como un alimento, sin que cuente con el respective registro, permisa o
notificacién sanitaria.

o

() i

Arﬁculoi_ &. |Condiciones generales. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamfento‘ preparacion, envase, almacenamiento, distribucién comercializacion y expendio de
alimentos ‘;‘ebbran cumnplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

1. LOCALIZAGION Y ACCESOS.

1.1 Esrarin ulbr'cadcs en lugares aisiados de cualquier foco de insalubridad que represente riesgos
potenciales paﬂa Ia contaminacién del alimento.

() 1]

\
1.3 Su‘l. accesos y alrededores se mantendrén limpios, libres de acumulacién de basuras y
deberan tenei|superficies pavimentadas o recubiertas con materiales que faciliten ef mantenimiento
sanitario & impidan la generacion de polvo, el estancamiento de aguas o la presencia de ofras
fuentes té colitaminacién para ef alimento.

i
2. DISENQ Y|CONSTRUCCION.
@ |

2.1. La i_eéﬂﬂcac:ién debe eslar diseflada vy construita de manera que proteja los ambientes de
produccion elimpida 1a entrada de poivo, fluvia, suciedades u olros contaminantes, as! como del
ingreso iy tefigio de plagas y enimales domésticos.

irectituky Naciona! e Vighanda de Medicamentos y Alimentos.

e I
5, D!SP‘;O‘SIC!ON DE RESIDUOS SOLIDOS.
i
{.) ll 1
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5.2, Los residuos séifdos deben ser removidos frecuentemente de las édreas de produccion ¥
disponerse de manera que Se elimine la generacion de malos olores, & refugio y alimenio de
animales y plagas y que no contribuya de otra forma al dsterioro ambiental.

(-
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente fales como servicios
sanitarios y vastidor, independientes para hombres y mujeres, separados de las &reas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios {no més
e G operarios), se podra disponer de un bafio para el servicia de hombres y mujeres.

()

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiente no manual dotados con dispensador
de jabdn desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de
manos, en las dreas de elaboracion o proximos a éstas para la higiene del personal que participe
en la manipulacion de los alimentos y para facilitar fa Supervision de estas préclicas. Estas éreas
deben ser de uso exclusivo para este propusio.

{oor)

Articiuio 7. Condiciones especificas de las dreas de elaboracion, Las dreas de elaboracion de
fos producios objeto de fa presente resolucién deben cumplir con los siguientes requisitos de
disefio y construccion:

1. PISOS Y DRENAJES

7.1. Los pisos deben estar construidos con materiales Gue no generen sustancias o contaminantes
toxicos, resistentes, no poroses, impermeables, no absorbentes, no deslizantes y con acebados
libres de grietas o defecios que dificulien Ia fimpigza, desinfeccion y mantenimianto sanitario.

(...

1.4. £l sistema de tuherias y drenajes para la conduccion y recoleccién de las aguas residuales,
debe lener la capacidad y la pendiente requsridas para permitir una salida rédpida v efectiva de los
volimenes rnéximos generados por el establecimiento. Los drenafes de piso deben tener la debida
proteccidn con rejillas y si se requisren frampas adecuadas para grasas yfo s6lidos, deben sstar
disefiadas de forma gue permitan sy limpieza.

2. PAREDES

2.1. En las dreas de elaboracidn v envesado, las paredes deben ser de materiales resistentes,
colores claros, impermeables, no absorbentes ¥ de facil limpieza y desinfeccion. Ademas, segin ef
tipo de proceso hasts una altura adecuada, las mismas deben Poseer acabado liso y sin grietas,

pueden recubrirse con pinturas plasticas ‘de colores claros que rednan los reguisitos antss
indicados.

2.2, Las unipnes entre as paredes y entre éstas y los pisos, deben estar selfadas y tener forma
redondeada para impedir la acumulacién de suciedad y facilitar Ia limpieza y desinfeccion.

(...)
3. TECHOS
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3.1. Los tethos deben estar disefiados y construidos de manera gue se evile !a acumwlacién de

suciedad, 13 &

densacién, la formacion de hongos y levaduras, el desprendimiento superficial vy

adem4s fagylitar fa limpieza y el mantenimiento.
{...}

ARTICULG 12} EDUCACION Y CAPACITACION. Todas las personas que realizan actividades de
manipulacign de alimentos deben lener formacién en educacion sanifaria, principios basicos de
Buenas Pri ctid,ﬁs de Manufactura y practicas higiénicas en manipulacién de alimenios. iguaimente,
deben est ca‘f.)acitados para llevar a cabo las tareas que se les asignen o desempefien, con el fin
de que se newentren en capacidad de adopiar las precauciones y medidas prevenlivas necesarias
para svitarda tpntaminacion o delerioro de los alimenios.

Las emprdsas|deben lener un plan de capacitacion continuo y permanente para el personal
manjpuladgr da alimentos desde el momento de su contratacién y luego ser reforzadso mediante

charlas, ¢ui

estard baj

naturales o j
se realicela
demostrar su i
higiene a8

asegurarhii

i8

ARTICUL

g

horas anudles]

:

13! PLAN DE CAPACITACION. El plan de capacitacion debe contener, al menos, los

u otros medics efectivos de aclualizaciGn. Dicho plan debe ser de por fo menos 10
sobre asuntos especificos de que trata Ia presente resolucién. Esta capacitacion
responsabilidad de la empresa y podré ser efectuada por esta, por personas
cas conltratadas y por I2s auloridades sanitarias. Cuando el plan de capacitacion
}avés de personas naturales o jurldicaes diferenies a fa empresa, estas deben
oneidad técnica y cientifica y su formacion y experiencia especifica en las areas de

alimentos, Buenas Pricticas de Manufactura y sistemas preventivos de
de la inocuidad.

siguientes pspactos: Metodologla, duracién, docentes, cronograma y temas especificos a impartir.

oh

tenido y alcance de Ia capacitacion impartida debe ser acorde con la empresa, el
gico y lipo do establecimiento de que se lrate. En fodo caso, fa empresa debe

demostrar’a trivés del dasempefio de los operarios y la condicidn sanitaria del establecimiento la

Ef enfoque, co
proceso tjnn

efectividad e |

PARA GfJFO

astratégic

3

pacto de la capacitacion impartida.

10. Para reforzar el cumplimisnto de 1as préclicas higignicas, se colocaran en sitios
i$05 alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su observancia durante la

manipulaclm de alimentos.
1

PARAGRAFO
control de! los
vigilancia b m

20. E1 manipulador de alimentos debe ser enfrenado para comprender y manejar el
puntos def procesc que estén bajo su responsabilidad y la importancia de su
nnitoreo; ademés, debe conocer los Himites del punto del proceso y las acciones

correctivag a tomar cuando existan desviaciones en dichos limites.

ARTICULD 14, PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de

alimentos adoptar las précticas higiénicas y medidas de proleccion que a continuacién se
establecerf |

(-..J /J . E] . -
2. Usar vastimenta de trabajo que cumpla los siguientes requisitos: De color claro que permita

visualizar Bcilinente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches en lugar de botones u otros
puedan caer en ef alimento; sin bolsillos ubicados por encima de la cinfura; cuando
nial, éste debe permanecer atade al cuerpo en forma segura para evitar fa
del alimento y accidentes de trabajo. La empresa seréd responsable de una dotacion
de vestiméntalde trabajo en namero suficiente para el personal manipuiador, con el propdsito de
facilitar el'paihbio e indumentaria e cual sera consistente con el tipo de frabajo que desarrolla. £n

ningun caio fof podran aceptar colores grises o aqueflos que impidan evidenciar su limpieza, en ia
dofacién de ks menipuladores de alimentos.
|
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(.}

ARTICULO 16. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS. Las materias primas e insumos para las
actividades de fabricacién, preparacion, procesamiento, envase y almacenamiento de alimenios
deben cumplir con fos siguientes requisitos:

..}

3. Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados previo al uso, clasificados ¥ somelidos
a andlists de laboratorio cuando asi se requisra, para determinar si cumplen con las
especificaciones de calidad establecidas af efecto. Es responsabilidad de la persona natural o
luridica propietaria del establecimiento, garantizar la calidad e inocuidad de las materias primas e
insumaos, :

(-}

Articufo 17. Envases y embalajes. Los envases ¥ embalajes utitizados para manipular fas
materias primas o los productos terminados deber reunir los siguigntes requisitos:

1. Los envases y embalajes deben estar fabricados con materiales tales que garanticen la
inocuidad del alimento, de acuerdo a fo establecido en la reglamentacion expedida por el Ministerio
de Salud y Proteccién Social especialmente ias Resoluciones 683, 4142 Y 4143 de 2012: 834 ¥
835 de 2013 o las normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan al respecto.

(.

5. Los envases y embalajes deben almacenarse en un sitio exclusivo para este fin en condiciones
de limpieza y debidamente protegidos.

()

ARTICULO 18. FABRICACION. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes
requisitos:

i. Todo ef proceso de fabricacién del alimento, incluyendo las operaciones de envasado ¥
almacenamiento, deben realizarse an dptimas condiciones sanitarias, de fimpieza y conservacion y
con jos conlroles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacion del alimenitoc. Para cumplir con este requisilo, se deben controlar factores, tales
corno tiempo, temperatura, humedad, actividad acucsa {Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se dsbe vigilar las operaciones de fabricacion, tales como congelacién,
deshidratacion, tratamiento térmico, acidificacian y refrigeracion, asegurando que los tiempos de
espera, las flucluaciones de temperatura y ofros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacién del alimento.

2. Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control fisicos, quimicas,
microbiologicos y organolépticos en los puntos criticos def proceso de fabricacién, con el fin de
prevenir o defectar cuajquier contaminacidn, falla de saneamiento, incumplimiento  de
especificaciones o cualquier ofro defecto de calidad e nocuidad en fas materias primas o el
alimento, materales de envase y/o producto ferminado.

{.)

5. Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para que nc se
produzean retrasos indebidos que permitan ef crecimiento de mICroorganismos, contribuyan a otros
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tipos de d

eribro o contaminacion del alimento. Cuando se requiera esperar entre una etapa del
proceso y|la sagurenfe el alimento debe mantenerse protegido vy en el caso de alimentos
susceptibl a répido crecimiento de microorganismos durante el liempo de espera, deben
emplearse ge beraturas altas (> 60°C} o bajas no mayoras de 4 oC +/_2°C sequn sea el caso.

Articuio 1 Envasado y embalado. Las operaciones de envasado y embaiado de los alimentos o
malerias p n*a': deben cumplir con los siguienles requisitos:

gmductora y el lote de fabricacidn, la cual se debe hacer @n clave 0 en lenguaje claro,
de forma visibl 3, legible e indeleble (Nomeros, alfanumérico, ranuras, barras, perforaciones, fecha
de producaion, fecha de fabricacién, fecha de vencimienio), teniendo en cuenta lp establecido en ia
resolucion ?69 de 2005 o la norma que la modifique, adicione o suslituya. A partir del lote, fecha
de vencim nio o fabricacién se debe garantizar la trazabifidad hacia adelante y hacia airés de los

productos e’aborados asf como de las malerias primas utilizadas en su fahricacidn. No se
aceplara e us0 da adhesivos para declarar esta informacion.

3. Registrgs de elaboracion, procesamiento y produccion. De cada iote debe levarse un regisiro,
legible y cbn fecha de los detalles pertinentes de elaboracion, procesamiento y produccién. Esios
reqistros s ¢dnservardn durante un pericdo que exceda el de ia vida il del producto, salvo en
casoden rasidad especifica, no se conservaran mas de dos afos.

4. Todo prpducto al momento de salir de una planta de proceso, independiente de su destino debe

anconirarsg dabrdamen!e rotulado, de conformidad con lo esiablecido en la reglamentacion
sanitaria Vigente.

I

l
(..)

Articulo 20, |Prevencién de la contaminacidon cruzada. Con el propbsito de prevenir la
contamin ad?; cruzada, se deben cumplir los siguientes requisitos:

{..}

6. Cuandp séa requarido, se deben implementar filtros sanitarios (fava bolas, pediluvios o
instalaciofles ,bara limpieza y desinfeccion de calzado, lava manos de eccionamiento no manual y
toallas deje¢liables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacion, elc.) debidamenie
dotados prowsros de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente pare impedir el paso de
contamin cr¢ de unas zonas a ofras. En cualquier caso, se debe garantizar la limpieza y
desinfecckim {le manos de los operarios al ingreso de la sala de procese o de manipulacion de los
producto.

{..)

Articulo 22. Sistema de control. Todas Jas fabricas de alimentos deben contar con un sistema de
conirol ¥ hseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente prevenf:vo v cubnr fodas las
elapas d prgl:esamrento del alimento, desde la obiencion de materias primas e insumos, hasta la
distribucidn productos tenminades, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspeclos;

1
1. Especificdtiones sobre las malerias primas y productos terminados. Las especificaciones
definen chbmpletamente la calidad de todos los productos y de todas las materias primas con los
cuales sdn afaborados y deben incluir crilerios claros para su aceptacién, liberacion, retencion o

rechazo. !
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2. Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e instrucciones,
gulas y regulaciones donde se describen los detalies esenciales de equipos, procescs y
procedimientes requeridos para fabricar 0 procesar productes. Estos documentos deben cubrir
todos los faclores que puedan afsctar fa calidad, manejo de los alimentos, del equipo de
procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucion, métodos ¥ procedimientos de
laboratorio.

3. Los planes de musstreo, los procedimienios de faboratorio, especificaciones y méltodos de
ensayo deben garantizar que [os resultados sean confiables ¥ represemtativos de! lote analizado.

4. £f control y el aseguramiento de la calidad no se limita a las opsraciones de faboratorio, sino que
debe estar presente en todas las decisionss vinculadas con la calidad del producio.

Parédgrafo 1°. Ef responsabls de! establecimiento podrd aplicar ef sistema de aseguramiento de la
tnocuidad mediante ef Anédlisis de Peligros y Puntos de Controf Critico {APPCC) o de ofro sistema
que garanlice resullados similares, el cual debe ser sustentado y estar disponible para su
verificacion por la autoridad sanitaria competente.

Paragrafo 2°. En caso de adoplarse ef sistema de aseguramienta de la inocuidad medianie of
Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico {APPCC), la empresa deberd implantario y
aplicario de acuerdo con los principios generales def mismo,

Articulo 23. Laboratorios. Todas las fabricas de alimentos que procesen, elahoren o envasen
alimentos deben tener acceso a un laboratorio de pruebas y ensayos, propio o exiernc. Estos
faboratorios deberan cumplir con lo dispuesio en la Resolucion 16078 de 1985, o Ia norma que la
modifique, adicions o sustituya.

Articulo 24. Obligatoriedad de profesional o personal técnico. Los establecimientos que
fabriquen, procesen, elaboren o envasen afimentos de alto riesgo en salud publica, deben contar
con los servicios de tiempo completo de personal técnico idéneo en fas édreas de produccion y
control de calidad de alimentos, guien debe tener a cargo el programa de capacitacion def personal
manipulador de alimenios.

Articulo 25, Garantia de la confiabifidad 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 conirol de puntos o variables criticas del proceso, para lo cus!
deben tensr impiementado un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicion,
que se encuentren refacionados con la inocuidad del producto procesado.

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o juridica propielaria del
establecimignio que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos Y sus
malerias primas debe implantar y desarroflar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesyos de contaminacion de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la auioridad 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 del proceso y def producio de que se irafe. Cada establecimienio debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, asi como
las concentraciones o formas de uso, tiempos de contacto y los equipos e implementos requeridos
para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.
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2. Deseclips

procedimighio

| ; Olidos. Debe contarse con la infraestructura, elementos, areas, recursos y
que garanticen una eficiente labor de recolgccibn, conduccion, manejo,

almacenamiefio interno, clasificacion, transporte y disposicién final de los desechos s6lidos, fo cual
teridra qu h‘aﬁerse observando las normas de higiene y salud ocupacional esfablecidas con el

propésito de

vitar la conlaminacion de los alimentos, é4reas, dependencias y equipos, y el

deterioro dl hedio ambisnte.

3. Conirollve:

;{Iagas. Las plagas deben ser objelc de un programa de controt especifico, el cual
al congepto de conirol integral, apelando a la aplicacién arménica de las diferenfes

InsE.0 Macionsl de Viglandia do Medicamenkos y Almenias.

debe invol cj

medidas o

trol conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden preventivo.

i
4. Abssle ;'rm%nto 0 suministro de agua pofable. Todos los establecimienios de que trala la
presente sollicion deben tener documentado el proceso de sbastecimiento de agua que incluye
claramentd: fifénte de captacién o suminisiro, tratamientos realizados, manejo, disefio y capacidad
del tanqué el almacenamiento, distribucion; mantenimiento, limpieza y desinfeccion de redes y
fanque de’ alnlacenamiento; controles realizados para gerantizar ef cumplimiento de los requisitos
ﬁsicr;-quim%osi y microbiolégicos establecidos en Ia normatlividad vigente, ast como los registros
que SOp?rfe"; 4/ cumplimiento de los mismos.

(.. ‘

'

ARTICULQ |28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con
las siguigntes condiciones: y

{..)

6. El al aéenamienfo de los alimentos y materias primas devueltos a la empresa 0 que se
encuentien itifentro de sus instalaciones con fecha de vencimienio caducada, debe realizarse en
un éreapo dépésito exclusivo para tal fin; este luger debe identificarse claramente, se llevaré un
libro de tegistro en el cual se consigne I fecha y la cantidad de producio, ias salidas parciales o
totales y{ stildestino final. Esios producios en ningan caso pueden destinarse al reproceso para
elaboradiénlide alimentos para consumo humano. Estos regisiros estaran a disposicion de la
autorigay sapitaria competente.

(.-)

Articui 2%. Transporte. El fransporte de alimentos y sus matenas primas se realizaré
cumpliehdo'ton fas siguientes condiciones:

1. En candi ‘éiones que impidan la contaminacién y fa proliferacién de microorganismos y eviten su
alleracidn &sl como los dafios en el envass o embalaje segun sea el caso.

2 Los &limentos y materias primas que por su naluraleza requieran mantenerse refrigerados o
conge’!éﬂos‘ 'deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el
mantenémfenlo de las condiciones de refrigeracién o congelacién hasta su desfing final, que
podra erificarse mediante plantitas de registro dé la lemperatura del vehiculo durante el
franspo‘heﬁ del atimento, o al producto durante ef cargue y descargue.
1

3. Los [madiios de transporle que posean sistema de refrigsracidn o congelacion, deben conlar
con untadebuado funcionamiento que garantice el mantenimiento dg las lemperaturas requeridas
para la cqbservacion de los alimentos o sus malerias primas, contando con indicadores y
sistemas da registro. '

4. Revigar fos medios de transporte antas de cargar los alimentos o materias primas, con el fin de
aseguriir gue se encugniren en adecuadas condiciones sanitarias.
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3. Los medios de transporte y los recipientes en los cuales se transportan los alimentos o
materias primas, dsben ester fabricados con maleriales tales que permitan una correcta limpieza
y desinfeccitn.

6. Se permite transportar conjuntamente en un rrismo vehicuio, alimentos con diferente riesgo en
salud publica siempre y cuando se encueniren debidamenie envasados, protegidos y se evite la
centaminacién crurada.

7. Se prohibe disponer los alimentos directamente sobre el piso de los medios de transporie.
Para este fin se utifizaran los recipientes, canastillas, o implementos de material adecuado, de
manera que aislen el producto de toda posibilidad de contaminacion,

B. Se prohibe transporiar conjuntamente en un mismo vehiculo alimentos o materias primas con
sustancias peligrosas y ofras sustancias que por su naturaleza reprasenten riesge de
contaminacidn del alimento o la materia prima.

9 Los vehiculos transportadores de alimentos deben llevar en $U exterior en forma claramenie
visible la feyenda: Transporte de Alimentos.

10. Los vehlculos destinados al transporte de alimenios y materias primas deben cumplir dentro
del territorio colombianc con los requisitos sanitarios que garanticen la adecuada proteccidn y
conservacion de l0s mismos, para o cual las autoridades sanitarias reatizardn las actividades de
inspeccidn, vigilancia y control necesarias para velar por su cumplimisnto.

Articuto 33, Condiciones especificas del drea de preparacion de alimentos, El droe de
preparacion de los alimentos cumplird con las siguientes condiciones sanitarias especificas:

()

8. Deben disponerse de suficientes, adecuados ¥ bien ubicados recipientes, as/ como de locales
& instalaciones si es del caso para el almacenamiento de fos residuos sélidos, conforme a fo
establocido en las normas sanitarias vigentes.

(..)"

Como una de las manifestaciones del principio de proporcionalidad, la graduacién de la sancién
es una actividad que retine slementos reglados y discrecionales sujeta al control judicial, para
comprobar si la motivacidn se ajusta los principios de cbjetividad, racionalidad e interdiccion de
ta arbitrariedad™. En razon a lo anterior, y evidenciada la responsabilidad del investigado en los
hechos probados, previo a establecer el tipo de sancién a imponer, s necesario analizar los
criterios respecto a la graduacion de las sanciones contenidas en el articulo 50 de la Ley 1437
de 2011, el cual sefiala:

‘Articulo 50. Graduacion de fas sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, Ia gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los siguientes criterios, en cuanto resuitaren aplicables:

1. Daflo o peligre generado a los intereses Juridicos tutelados.

2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para sl 6 a favor de un tercero,
3. Reincidencia en fa comision de la infraccion.
4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora 0 de supervision

12 Bocanegra Sierra, Rarl, lecciones sobre el acto administrativa, Madrid, Thomson, civitas, 2006, pag 58
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5. Utitizacidn l medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocuftar la infraccion
u ocullaf sus efeclos.
6. Grado': pridencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las
norma_sieg} fes pertinentes.
7. Renugn :afT desacato en el cumplimiento de ias Ordenes impartidas por la auloridad
compqtgnh;ejl
l

8. Reconobi

imiento 0 aceplacion expresa de la infraccidn antes del decreio de pruebas.”.
(- A .) ”

Para el presents caso se analizardn cada uno de los anteriores numerales y se tendrdn en cuenta
los criterios apligables para la respectiva graduacién de la sancién respecto de las conductas
presentadas: |
o
Frente al numéral 17 Si gener6 un peligro o riesgo al incumpilir con ias disposiciones sanitarias que
inciden en la shlydiindividual o colectiva de los consumidores de los productos que se fabricaban o
elaboraban Iaé ?\s'lgiaciones productivas propiedad del sefior JULIQ CESAR HENAO GOMEZ,
identificado con, cédula de ciudadania No. 7.562.632, lo cual qued6 demostrado con la necesidad
de esta autofidad|[sanitaria para dar aplicacién de la medida sanitaria de la CLAUSURA
TEMPORAL TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO (folio 27 al 33),razdén por la cual ha de

considerarse e.is gircunstancia como criterio para imponer la sancién consistente en multa.

i
Respecto deln n"%ral 2°, en la actuacidn administrativa adelantada no se demostré que el
investigado haya o kenido beneficio econémico para si 0 a favor de un tercero en las condiciones
descritas comd dbnsecuencia de Ia infraccibn a ia normatividad sanitaria encontrada,
determinandos a$fta existencia de un atenuante.
En cuanto al r! e} | 3°, consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del instituto,
se encontrd que el Kefior JULIO CESAR HENAO GOMEZ, identificado con cédula de ciudadania
No. 7.562.632,no bs reincidente en la conducta, encontrandonos frente a un atenuante de la
sancion a imponer,
En relacién contel flumeral 4°, no existe prueba dentro del plenario que demuestre actuaciones de
resistencia, nééati'\}a u obstruccion a la accién investigadora ¢ de supervision por parte de la
indiciada; enco r4fidonos frente a un atenuante de 1a sancién a imponer.

Respecto del nimeral 5°, se observa que el investigado, no utilizd medios fraudulentos ¢ traté de
ocultar por intefmedio de tercera persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus efectos, lo
que conlleva z% ner tal condicidén como una forma de atenuar la sancién.

De acusrdo azl stnalado en el numeral 6°, es pertinente manifestar que revisado lo actuado en el
expediente, de idtﬂ a que el investigado no presento escrito de descargos y alegatos, n se tiene
certeza si se relizdron las correcciones pertinente, circunstancias éstas que demuestran que no le
asiste interés & prudencia en atender los deberes previstos con la imposicién de la medida
sanitaria; por 10"!3;’1%, nos encontramos frente a un agravante a favor de la implicada.

Segun lo dispfu sto en el numeral 7°, no existe prueba que demuestre la renuencia o desatencion
en ¢l cumpli iento de las Ordenes impartidas por autoridad competente por pare de la
implicada, nos ncymtramos frente a un atenuante a favor de la implicada.

(60X(1) 742 211
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Frente al contenido del numeral 8° por parte delsefior JULIO CESAR HENAO GOMEZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 7.562.632, no hubo reconocimiento o aceptacion
expresa de [a infraccion antes del decreto de pruebas: asi las cesas, este crilerio sera tenido en
cuenta como agravante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, se concluye que el sefior JULIQO CESAR
HENAD GOMEZ, con cédula de ciudadania No. 7.562.632, es responsable por el
incumplimiento a la normativa sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud pablica de las
personas que consumian los productos derivados cérnicos (alimentos que son considerados de
mayor riesgo para la salud plblica), los cuales fueron fabricados y/o procesados sin cumplir los
requisitos establecidos en la Resolucion 2674 de 2013.

Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2108 de 2019 que dispone lo siguiente:

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £/ articulo 577 de (4 Ley 9 de 1879 quedarg asi:
"Articulo §77. Inicio de proceso sancionatorio. La auloridad competenie iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunia infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trale de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo rissgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademas de evidenciar |a presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion def producto en ef mercado o se haya determinado el
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad

Para efectos de clasificar un producto, establecimisnto Y70 servicio de bajo riesgo, deberdn ser
atendidos fos criterios, normas y reglamentos formulados a nivel racional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir fas disposiciones sanitarias impondré, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun ia gravedad del hecho:
a. Amonestacion;

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

c. Decomiso de producios;

d. Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, ¥

8. Cierrs tamporal o definitivo del establecimiento, edificacion o sarvicio respectivo.”

(..)"

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatario, impondra sancion
pecuniaria consistente en MULTA de DOCE (12} salarios minimos legales MENSUALES
vigentes, suma que debera ser cancelads una vez se encuentre ejecutoriada la presente
providencia. Decision que se toma teniendo en cuenta los criterios de graduacion de la sancion
sefalados, asi como atendiendo la proporcionalidad y necesidad de la sancién como principios
rectores de la actividad punitiva del Estado, encontrandose faculiado este Instituto por el
articulo 577 de la Ley 9 de 1979, para imponer sanciones mas altas, pero de acuerdo con lo
indiciado, fijar la naturaleza y valor de la multa como se establecis.

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefior JULIO CESAR HENAD GOMEZ, con cédula de ciudadaniz No. 7.562.632 infringi6 las
disposiciones sanitarias al:
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l. Elaborar, préceSar rotular producto con 20% de embutidos, carne, productos carnicos
comestibles mezc!a de estos produclos, tales como empanada con relleno de carne sin
cehirse a las buinas practicas de manufactura estipuladas en la normativa sanitaria vigente
segun acta dg inSpeccion realizada los dias 2 de septiembre de 2022, por cuanto:

1. El etab ecimiento se encuentra ubicado en un mezanine del parqueadero de un
hotet La actividad de coccibn y freido se realiza en un espacio con techo y soportes
eng aﬁua y sin paredes. Las puertas malla ubicadas en mgreso del area de moideo
y alg acenamlento de producto permanecen abiertas, asi como la puerta que
commca con espacio donde se realiza coccidn y freido, se evidencian rejillas
madcuadas Se observé en techo tipo plancha ubicado en el drea de moideo
fi Itrasdn[del liquido proveniente del nivel superior donde funciona el hotel, Incumple
articklg 6 numerales 1.1, 1.3 y 2.1 de la Resolucién 2674 de 2013.

2. Las instalaciones no cuentan con un flujo secuencial del proceso posibilitando la
tamipacion cruzada. Incumple articulo 18 numeral 5 de la Resolucién 2674 de

' Iava anos No se cuenta con Vestier. Incumple articulo 6 numeraies 6.1 y 6.3 de la
Resblucion 2674 de 2013.

5 No ge c enta con lavamanos de accionamiento no manual en las areas de proceso
ni snterna de desinfeccidn de calzado. El lavado de manos se hace en una poceta
donde sk lavan los elementos de aseo donde disponen un dispensador de jabdn y un
avisy alhswo al lavado de manos. Incumple articulo & numeral 6.3 y articulo 20
nunieral 6 de ia Resolucion 2674 de 2013.

- ueqta con trampa de grasa en area de moldeo de empanadas. Incumple articulo
7 i eﬁrai 1.4 de la Resolucion 2674 de 2013,

7. N6 e chenta con deposito temporal de residuos sélidos. Incumple articulo 6 numeral
5.2 ¥ grliculo 33 numeral 6 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. No e duenta con programa de calibracién ni certificado. Incumple articulo 25 de la
Resplytion 2674 de 2013.

9. El gua proviene del acueducto municipal, sin embargo, no se presenta analisis
mic cbioléglco ni fisicoquimicos, ni se realiza control diario de cloro residual libre que
validen| su potabilidad. No se presenta registro de limpieza del tanque de
almpcenamiento de agua. No se cuenta con programa de calidad del agua. Incumiple
arti¢ulo]26 numeral 4 de ia Resolucién 2674 de 2013.

f
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10.No se presenta programa ni registro de manejo integral de residuos solidos.
Incumple articulo 26 numeral 2 de la Resolucion 2674 de 2013.

11. No se cuenta con programa de confrol integrado de plagas con enfoque preventivo
s& presenta un registro de empresa externa de techa 21 de mayo de 2022, La planta
no cuenta con un disefio adecuado gue evite el ingreso v anidamients de plagas.
Incumple articule 6 numeral 2.1 y articulo 26 numeral 3 de la Resolucion 2674 de
2013.

12.&n lo referente a limpieza y desinfeccion, se presenta documento con
procedimientos generalizados en los gue no se incluyen de manera espacifica todas
las superficies y equipos, asi como dreas. No se llevan registro. (ncumple articulo 26
numeral 1 de la Resolucion 2674 de 2013.

13. No se cuenta con programa de capacitacion gue incluya tematica especifica para
personal nueve y antiguo. Se presentan una certificacion de capacitacién en
manipulacion de alimentos con una intensidad de 10 horas del 16 de mayo de 2022,
Incumple articulos 12 y 13 de la Resolucion 2674 de 2013.

14. Al momento de la visita no se evidencian operarios, sin embarge, quien atiende la
visita manifiesta que laboran en ropa de calle. Incumple articule 14 numeral 2 de la
Resolucién 2674 de 2013.

15. No se presenta programa de control de materias primas ni provesdores ni registros
incumple articulo 16 numeral 3 y articulo 22 numeral 1 de la Resolucion 2674 de
2013.

16. No se cuenta con registros de variables criticas del proceso ni procedimiento de
control de variables en todas las etapas del proceso. Incumple articulo 22 numeral 2
y arliculo 18 numerales 1y 2 de la Resolucién 2674 de 2013.

17. No se evidencia maierial de empaque, no se presenta conceptos sanitarios del
fabricante del material de empaque ni registro de inspeccion de estos previo al uso.
No se cuenta con area exclusiva para el almacenamiento de material de empaqgue.
Incumple articulo 17 numerales 1 y 5 de la Resolucion 2674 de 2013, -

18. No se cuenta con los programas y registros necesarios para el aseguramiento y
controf de ia calidad. No se realizan controles durante el proceso. No se tiene acceso
a un laboratorio de pruebas y ensayos. No se cuenta con personal téchico idéneo.
Incumple articulo 22, articuio 23 y articulo 24 de la Resolucion 2674 de 2013.

18. No se cuenta con plan de muestreo ni se prasentan resultados de andlisis de
materias primas, manipuladores, ambientes, superficies, material de empague,
producto terminado. Incumple articulo 22 numerales 1, 2 y 3 de la Resolucidn 2674
de 2013,

20. Al momente de la visita no se evidencia material de empague. Quien atiende la visita
manifiesta que se empaca en bolsas plasticas sin rotular. Incum ple articuto 19
numerales 2 y 4 de la Resolucién 2674 de 2013,
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21. Nq ge cuenta con procedimiento de recall ni para manejos de devoluciones. No se
llevgn registros del proceso y otras actividades asociadas que garanticen la
trazabilidad. Incumple articulo 19 numera! 3 y articulo 28 numeral 6 de 1a Resolucién
2674 de 2013.

22. No %e: lvidencia vehiculo ni transporte de producto terminado, no se cuenta con
pro dﬂniento de condiciones de transporte ni registros. Incumple artic

23. uld 20 de la Resolucion 2674 de 2013,

En mérito de e, puesto, EL DIRECTOR TECNICO ENCARGADO DE LA DIRECCION DE

RESPONSAB IQFAD SANITARIA DEL INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMEN 05 Y ALIMENTOS - INVIMA, en usc de sus facultades legales.

| RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Imponer a el sefior JULIO CESAR HENAO GOMEZ, identificado con
cédula de cifuc'laci'_ nia No. 7.562.632 sancion consistente en MULTA de DOCE (12} salarios
minimos men uat‘és legales vigentes, suma que deberd ser cancelada una vez se encuenire
ejecutoriada Id presente providencia, realizando el pago por concepto de multas, 2 través de

Q

Insthuia Raciona: de Vigkancia te Mexdicamentos y Admentos.

nuestira pagin
utilizando co
cuentas de a

Ww . invima.

gov.co opcidn TRAMITES Y SERVICIOS - TRAMITES EN LINEA,
Uhicos medios de recaudo valido i) el Pago Electrénico — PSE (Débilo desde

70 o corriente de entidades financieras de Colombia) ii) Recibo de Pago con

————————arr 1.

Cédigo de Bafras|para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros desde el exterior a
través de SWIFT. = para empresas importadoras, multinacionales o can franquicia en Colombia,
El pago se debe fealizar en las divisas DOLAR estadounidense o EURO; esto de conformidad
con o eslablécidd mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023 expedida por [a Secretaria
General del Institlito Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

El pago reali
Paz y Salvoijl al correo electronico requerimienioscoactivo@invima.gov.co o por
correspondentia de correo certificado a la direccién fisica de la Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, ubit daiin la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de la ciudad de Bogota, D.C

d,cLse debe informar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respectivo

También puege ? alizarse una solicitud de ACUERDO DE PAGO respecto de la obligacion, al
correo reque imfntoscoactivo@invima.gov.co o0 comunicandose en el nUmero telefonico
7422121 extehs{ones 1130 o 1131.

El no pago d vA or de la multa, dar4 lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO: ! EGUNDO: Notificar personalmente la presente resolucidn a el sefior JULIO
CESAR HENAG GOMEZ, con cédula de ciudadania No. 7.562.632 y/o su apoderado, de
conformidad oni o estipulado en el articulo 67 del Codigo de Procedimiento Administrative y de

lo Contencidso Adminisirativo.

En el evenfo dé! no comparecer, se notificard mediante aviso, conforme a lo dispuesto en el
articulo 69 de Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo

dispuesto enpl p"denamiento juridico legal vigente
: !
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RESCLUCION No. 2023023782
DE 31 de Mayo de 2023
Por ia cual se califica ¢l proceso sancionatorio Nro. 201612046

ARTICULO TERCERO: Contra esta resolucion solo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los
términos y condicicnes sefialados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucidn rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

ARTICULO QUINTO: Para los efectos este Despacho recibird los documentos o solicitudes
relacionadas con & presente proceso sancionatoric en la cuenta de correo
electronico DR8@invima.gev.co 0 en la Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria: hitps.//app.invima.qov. colresanitaria/

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

>

JAIRO ALBERTO PARBO.SUAREZ
Director Técnico (Ey/de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd Ma Camila Botivar A
Revisa #arfa Lina Pefle Comeo
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