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PUBLICACION No. 2025003389 DEL OFICIO No. 0800 PS- 2024053806 COMUNICACION
AUTO DE INICIO No. 2024016381 DEL 29 DE AGOSTO DE 2024

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

OFICIO DE COMUNICACION No. 0800 PS - 2024053806
AUTO PRUEBAS No. 2024016381
PROCESQO SANCIONATORIO No: 201613535

EN CONTRA DE: MARIA BALLESTERO OSPINA
FECHA DE EXPEDICION DE AUTO PRUEBAS 29 DE AGOSTO DE 2024

MARIO FERNANDO MORENO V.

AUTO PRUEBAS FIRMADO POR: Director Técnico (E)

Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL OFICIO DE COMUNICACION DEL AUTO DE PRUEBAS No. 0800PS — 2024053806 SE
PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 11 DE

FEBRERO DE 2025, enlaA-z que 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
opcion ATENCION AL CIUDADANO - PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-
PUBLICACION DE COMUNICACION.

La citacion para notificacion personal agui relacionada, de la cual se acomparna copia
integra se considera leqalmente surtida al finalizar el dia del RETIRO de la presente

publicacién.
JhspradS

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

ANEXO: Se adjunta a esta publicacién (1) folio del oficio de comunicacién y (3) folios del auto
pruebas No. 2024016381 de 29 de agosto de 2024, proferido dentro del proceso sancionatorio
N° 201613535.

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

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

Froyoctd Luz Dary Fajarda M.
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social :
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTO No. 2024016381 DE 29 do Agosto do 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No.201613535 .

El Director Técnico Encargado de la Direccion de Responsabllidad Sanllaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamenlos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades
delegadas por la Directora General mediante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre
de 2012, procede a iniciar el proceso sancionatorio 201613535, teniendo cuenta los slgulentes:

ANTECEDENTES

1. Mediante comunicacion interna No, 7301-0083-24, radicada con el No. 20243002508 del 27
de febrero de 2024, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Terrilorial Costa Caribe 2,
remitid a este despacho diligencias llevadas a cabo en el establecimiento de comercio
propledad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA FABRICANTE DE QUESO
FRESCO COSTENO, identificada con cedula de ciudadania No. 43.692.175. (Folio 1).

2. En fal sentido fue allegada el acta de visita-diligencia de Inspeccién, vigilancia y contral
llevada a cabo el 22 de febrero de 2024, en las instalaciones del establecimiento comaercial
propledad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA FABRICANTE DE QUESO
FRESCO COSTENO, identificada con cedula de ciudadania No, 43.692.175, (Folios 4 al 7).

3. Seguidamente, se aprecia el acla de aplicacion de medida sanltarla de fecha 22 de febraro
de 2024, praclicada en las Instalaciones del establecimlento de comercio propledad de la
sefiora MARIA BALLESTEROS OSPINA FABRICANTE DE QUESO FRESCO COSTERNO,
identiflcada con cedula de cludadania No. 43.692.175 (Falios 8 al 12), donde se encontro la
sigulente sltuacion sanitaria:

i

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

1. Quisn alisnde la diligencia nos parmite el ingreso al domicilio. Duranle @l racorrido se evidencian
areas proplas de una vivienda, el sitio donde realizan la fabricacién del queso frasco coslefio es
en la cocina de la viviends en un érea de malros cuadrados donde se reelizan lodas las
operaclonas de fabricacién cercado con lablas de madera, lechos en palma y pisos an liarra,

G ' cuentan con una nevera famillar para el almacenamiento de quaso. (Res, 2674 da 2013 Art. 6

- - numeralas 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3, y 2.6)

2. Emplean moldes en madera para el moldeado y prensado del quaso fresco costoflo, (Res. 2674
de 2013 Art 8; Art. 19 numaral 3).

3. Silo de fabricacién es la cocina de la vivienda; drea cercada en madera, lachos en palma y plsos
on terra, (Res. 2674 de 2013 Art, 6 numerales 1.1, 1.2, 1.3, 21, 2.3y 2.6)

4. No aporta andlisis (fisicoquimicos y microbjoldgicos) sobre manejo y calidad del agua y no se
llavan los registros de control de cloro residual del agua de abastecimiento, (Res. 2674 de 2013
Art 26 numeral 4), o

5. Se avidencia una sola drea comparlida sin separacién fisica para recepcion de materia prima,
cuajado, hilado, (Res. 2674 de 2013 Art 6 numeral 2,3).

6. No aporta registros do limpleza y dasinfeccién de los tanques de almacenamiento de agua (Res,
2674 de 2013 Art 6 numeral 3.5) '

7. No cuenta con slstema sanilario adecuado para la racolecclén, tratamiento y disposicidn de
aguas raslduales (Res 2674 de 2013 Art 6 numeral 4.1),

8. No aporta programa y reglistra de control de los residuos sdlidos, reclplantes para raslduos no
Henen tapas y no esldn ldentificados (Res, 2674 de 2013 Ar. 6 numerales 53 y 5.4; Art 26
numeral 4),

9. No aparté) programa y procedimienios especlficos para el cnn,trol Integrado de plagas con
enfoque pravenlivo y no sa llevan ragistros. No exislen dispositivos para ol conirol da plagas
(Res. 2674 de 2013 Art. 26 numeral 3)
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10. No sxiste un drea para a}macanarnr’snto de los productos de control de plagas (Res. 2674 de
2013 Art 28 pumeral 7),

1. No aporta programa y pracedimiantos especificos para el establecimlento, para limpieza y

desinfaccién de las diferentes éreas de la plants, equipos, superficies, manipuladores y no se

llavan reg!sr}ps de inspacaidn, (Res. 2674 de 2013 Art26 numaral 1)

12. No se evidepcia drea de yestler, se evidencia lavamanos de acclonamiento manual (Res. 2674
de 2013 Art 6 numerales 6,1 y 6.3)

13. No se evidencia avisos allisivos a la necesidad de lavarse fas manos. (Res. 2674 de 2013 Art 6
nrmeral 6.4)

14. No aportan certificado mé ‘ico que declaren aptitud para manipular alimentos (Res. 2674 de 2013
Art. 11).

16. No cuenta con la dotacion I(um‘ﬁ::n-nen) para visitantes (Res, 2674 de 2013 Art 14 numsral 14)
16

No aportan Pfan de capacitacién conlinuo y parmanente en manipulacién de alimentos. (Res.

2674 da 2013 Art; Art 13). |

17. No aportan [egistros de f?spacc!én y control de materias primas (Res. 2674 de 2013 At 16
numeral 3).

18, Los enwas)eq no aportan certificados que garanticen aptitud de contacto con alimentos (Res. 2674
de 2013 Art 17 numeral 1)|

19, No aportan registros de iné(peccmn de envases y empaque. (Res. 2674 de 2013 Art 17 numerales
2y4) .

20. No aportan (egistros de Validacion de las condiciones del proceso (Res, 2674 de 2013 Ar 18
numerales 4|y 5)

21, La planta no|garentiza la trazabliidad de los productos y materias primas en todas las elapas de
proceso (Res. 2674 de 2013 Art 19 numerales 2 y 3)

22, No aportan registros da las condiciones sanitarias de vehlculos de lransparte de produclos (Res,
2674 de 2013 Art 29 numerales 1, 2 y 3)

23, No aportan gulas o instructiones escritas sobre equipos (Res. 2674 de 2013 Art 22 numeral 2)

24. No cuentan ¢on plan de muestreo (Res. 2674 da 2013 Art 22 numeral 3)

25, Los procesos de produceldn y control de calicad no estdn bajo responsabilidad de profesionales o
técnicos idénecs (Res. 2674 de 2013 Ant 24)

26. No realizan gonlrol da clora residual; no lisnen andlisis de agua abastecimiento actualizado hasta
6l aflo 2022 (Res. 2674 cla 2013 Art 6 numeral 3, Art 26 numersl 4),

27. Emplean material de empaque transparente sin ninguna informacion del producto de acuerdo con
la Res, 5109|de 2005, RBSL&‘?O de 2021, Res 2492 da 2022,

28, E| establecimienta no cuenta actualmente con registro sanitario que lo ampare para fabricar y
vender queso fresco costaflo (Res, 3168 de 201 5).

29, Andlisis de laboratorio departamental de salud publica; muestra de queso costeflo realizada por
la secretaria| de salud de \El Bagre el dla 7 de fabrero de 2024 con resultados no canformes

(RECHAZADA por. Recuento de Staphylococcus aureus, recuento de mohos y levaduras (Se

adjunta anéllsis de laboratorio).

J40. Al momento #a la visita no iesraban en acllvidades de fabricacion de queo costefio; no se observd
material de envase y proaicto tarminado al momenta de la visita.

’ |
() ;
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

INYiMa | Te Acompania

De canformidad con lo establarl.ldn en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° de| Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el| arllculo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las Investigaciones a :qua haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Artlculo 24, 1a Resoluclén 2674 de 2012 y la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia,! el INVIMA  debe ejercer la Inspeccion, vigilancia y control de los
establacimlentos y| productos r.:Je 8U competencia, y adoptar |as medidas de prevencién y
correctivas necesafias para dari cumplimiente a lo dispuesto en los Decretas mencionados y a

las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
| - -
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

AUTO No. 2024016381 DE 29 do Agosto de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No,201613535 ,

procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razon que
se sollcité que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanltaria en el establecimiento en cuestion.

Vale la pena resallar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, asl:

u(“.)

ARTICULO 18. REGIMEN SANCIONATORIO. Corrasponda al INVIMA aplicar las sanciones por

las Infracciones a las normas sanilarias comelldas por parte de los productores, Importadores,
exportadores, comerciallzadoras y expandedores,

PARAGRAFO. Las sancionas de que lrala el presanta articulo daberdn sujotarse estrictarente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conlra ellas procederdn los recursos de lay
— contenidos en el Cddigo Contencioso Adminisirativo,

()"

Asi mismo medlante el Dacreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Protecclon Social, se
implementd el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA v en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el arlculo 24 se establecleron sus
funciones, entre las cuales, encontramas las siguientes,

ARTICULO 24°, DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA. Son funciones de la
Diraccidn de Respansabllidad Sanilarla, las siguientes:

1. Adalanlar y tramitar, con observancia del principlo da legalidad, los procasos sanclonatorios
que se derlvon de las dliferentes actividades de Inspacclon, vigllancla y control, ejercidas por al
Instiluto, sobre los produclos y asunlos compelencia de la entidad conforme a la normalividad
viganta, en coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamenlo en la informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y por las demés auloridades y organismos
del Estado, los procesos sanclonatorios a que haya lugar como resullado de aclividades de
Inspeccidn, viglancia y control, adelantadas para el conlrol a la ilegalldad.

() .
8. Imponer, previa delegacién, a través de los actos adminislrallvos, las sanciones de ley a
quienes infrinjan las normas de calldad de los productos establecidos en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y an las demds normas periinentas.

Ahora bien, en el caso que nos ocupa al efectuar un analisis de los documentos obrantes en el
expediente, a saber, Acta visita-Diligencla de Inspeccion, vigilancia y control (follos 4 al 7) de
fecha 22 de febrero de 2024 y el acta de aplicacién de medida sanitaria de la misma fecha
(follos 8 al 12); adelantadas por funcionarios del INVIMA en las Instalaciones del
establecimlento de comercio propiedad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA
FABRICANTE DE QUESO FRESCO COSTENO, identificada con cedula de ciudadania No,
43,602,175, encuentra el Despacho que en aras de dar cumplimiento a los prlnclplos del debido
proceso administrativo se debe verlficar si existen otras actuacloneg que hubiese surtldo la
Direccion de Operaclones Sanitarlas a través del grupo de trabajo territorial Costa Caribe 2, en
el establecimiento de la vigilada en aras de incorporar en un mismo proceso todas las
actuaciones adelantadas al Investigado desde la fecha de los hechos a saber 22 da febrero de
2024 y las acluaciones posteriores que eventualmenle se hubiesen surtido, Ademas, encuentra
el Despacho que en aras de dar cumplimiento a los principios del debido proceso administrativo
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debe aparaecer de manera coetdnea a cada uno de los hallazgos evidenciados de tal manera
que cada una de las situaciones sanitarias evidenciadas violatorias de la normatividad prevista
en la, Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 5108 de 2005, Resoluclen B10 de 2021
Resolucion 2492 dg 2022, |

{
En tal sentido, es menester citar lo previsto en el articulo 29 de la Constitucién Politica de
Colombla, norma que regula lo sigulente:

el acta de aplicacl‘rbn de medida sanitaria no tiene inmersa la normatividad infringlda |a cual

ARTICULO 29, E| debido| proceso se aplicard a toda clase de actuacionas Judiciales y
admlnisrraﬁst.

Nadle podré ser juzgado sino conforme & leyes preexisténtes al acto que se le imputa, ante juez o
tribunal comﬁetenta y con observancie de la plenitud de las formas propias de cada julcio.

En maleria penal, la ley permisiva o favorable, aun cuando sea postarior, s aplicard ds
preferencia & la restricliva o desfavorabls,

Toda persona se presume Inocente mientras no se la haya declarado judfcialmente culpabls,
Quien sea sihdicado tiene derecho a la defensa y a la asistencla de un abogado escogido por g,
o de offclo, duranra la Invajstfgacidn y &l juzgamiento; a un debide proceso publice sin dilacionses
Injustificadas| & presentar pruebas y a controvertir las qus se allaguen en su contra; & impugnar
la sentencia condenatoria, y a no ser Juzgado dos vaces por sl mismo hecho.

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

Artlculo 47, Fmaudim!eméo administrativo sanclonatorio, Los pracedimiantos admmistrqﬂms
de cardcler sancionatorio no regulados por leyes espacialas o por ol Cédigo Disciplihario Unico
56 Sujetardn a las disposiclones de esta Parta Primera dal Cddlgo. Los preceptos de ests Cadigo
se aplicardn {amblén en lo ;no previsto por dichas leyes,

Las actusclones administrativas de nsturaleza sancionaloria podran iniciarse de offcic o por
solicitud de |cualquier persona. Cuando come resultado de averiguacionas preliminares, |a
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un pracedimiento sancionatotio, asl fo
comunicars 'al intersaado;. Concluidas las averlguaciones preliminares, si fuere dal caso,
formularé catgos medianta acto administrativo en el que sedalard, con precision y claridad, los
hechos que |lo originan, las personas natureles o jurldicas objeto de la investigacidn, las
disposiciones prasuntamente vulneradas Y las sancionas o medidas que serfan pracadantes Este

acto administrativo deberd |ser nolificado personaimente a los investigados. Contra esta decisidn
no procede recurso. |

Los investigados podrén, }denrro de los quince (15) dlas siguientes a la notificacidn de la
formulacion de cargos, pr&;sentar los descargos y solicitar o aportar Jas pruebas que pretendan
hacer valar, Serdn rechazadas de manera molivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y ho se atendar?n las practicadas ilegalments.

Pardgrafo, Las acruanian;as administrativas contractuales sanclonatorlas, Incluyendo los
recursos, se regirdn por lo dispuesto en las normas aspeciales sobre la maleria.

(o) !
De acuerdo con lo Iantaric:»r, este Despacho encuentra conveniente oficiar a |a DIRECCION DE
OPERACIONES SANITARIAS, | para que a través de| Coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 2, Informe si existe una visita posterior al 22 de febrero de 2024 de|

establecimiento de comercio | propledad de la seflora MARIA BALLESTERO OSPINA
FABRICANTE DE QUESO FRESCO TIPO COSTENO, |dentificada con cedula de ciudadanla
No. 43.692,175, con el fin de confirmar los hechos materia de investigaclén.

I
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AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No.201613535 .

En mérito de lo anterior, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniclar el proceso sanclonatorlo No. 201613535, por las razones
@xpuestas en la parte motiva y considerativa del presente auto, a fin de verificar la ocurrencla
de los hechos materla de investigacién y en aras de revisar una eventual violacién a las normas
sanitarias con base en lo establacido en la Resolucidn 2674 de 2013, Resolucién 5109 de 2005,
Resolucion 810 de 2021, Resolucién 2492 de 2022,

ARTICULO SEGUNDO: Con el fin de verlficar los hechos presuntamente conslitutivos de
infracclén a la normatividad sanitaria, se ordenaré la practica de la sigulente prueba:

. 1. Oficlar a la DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS DEL INVIMA, para que a través
del Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, Informe si existe una visita
posterior al 22 de febrero de 2024 en las Instalaclones del establecimiento de comercio
propiedad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA FABRICANTE DE QUESO FRESCO
TIPO COSTENO, identificada con cedula de cludadania No. 43.682.175 con el fin de
confirmar los hechos materia de invesligacidn.

ARTICULO TERCERO: Comunicar del presente auto a la sefiora MARIA BALLESTERO
OSPINA identificada con cedula de ciudadania No. 43.692.175

ARTICULO CUARTO: Decretar las demas pruebas conducentes perlinentas y ltiles.

ARTICULO QUINTO: Conlra el presente auto no procede recurso alguno.
COMUNIQUESE Y CUMPLASE __~

Phricndlosiiid.

Director Técnico (E) de la Direccién de Responsabllidad Sanitaria

prayncld; Coylos Garran
Raviad: Andran Marilngt
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