i
¥

alud

s

iy

PUBLICACION No. 2025009639 de 10 de Marzo de 2025 del AVISO No. 2025000029 del 12
de febrero de 2025 de la Resolucion No. 2024054547

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

RESOLUCION NO. 2024054547
PROCESO SANCIONATORIO: ‘ 201612510
EN CONTRA DE: EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO
FECHA DE EXPEDICION: 27 DE NOVIEMBRE DE 2024
FIRMADO POR: SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
DIRECTOR TECNICO (E)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No. 2025000029 se notifica la Resolucion No 2024054547 DEL 27 DE
NOVIEMBRE DE 2024, contra la cual procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los términos y condiciones
sefalados en el articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL AVISO No. 2025000029 Y LA RESOLUCION No 2024054547 SE PUBLICA POR UN
TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 11 de MARZO 2025, en la A-Z
que esta Ubicada en la recepolon 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.

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

Sl dS]

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion (1) folio(s) del Aviso No. 2025000029 y (9) folios copia

integra a doble cara de la Resolucién No. 2024054547, proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201612510.

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

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: C.A.M
RevisoN: Juan Marin C.
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NOTIFICACION POR AVISO No. 2025000029 De 12 de Febrero de 2025

La Coordinadora del grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de 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. 2024054547
Proceso sancionatorio: 201612510
En contra de: EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO

Fecha de expedicién de

resolucion de calificacion: 27 de noviembre de 2024

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Director Técnico (E)
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Resolucion de calificacion
firmado por:

Contra la Resolucion No. 2024054547 del 27 de noviembre de 2024, so6lo 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 notificacién en
los términos y condiciones sefalados en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente de la entrega del presente aviso.

ulprad]

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

Proyecto: Diego Alejandro Romero Venegas

ANEXO: Se adjunta a este aviso en 9 folios a doble cara copia integra de la Resolucion No.
2024054547 del 27 de noviembre de 2024, proferida dentro del proceso sancionatorio N°
201612510.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024054547
27 de Noviembre de 2024 ‘
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201612510

El director técnico Encargado de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades
delegadas por la Direcciéon General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de
2012, procede a calificar el proceso sancionatorio No. 201612510, adelantado en contra del
sefor EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con la cédula de ciudadania Nro,.
77.040.359, propietario del establecimiento de comercio dedicado a la fabricacion de quesos,
de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. El Director Técnico Encargado de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No.
2023005547 de 21 de junio de 2023, inicié el proceso sancionatorio No. 201612510 en
contra el sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cedula de
ciudadania No. 77.040.359, propietario del establecimiento de comercio dedicado a la
fabricacion de quesos, (Folios 21 a 23)

2. A folios 30 del expediente se encuentra constancia de publicacion de la comunicacion
del auto de inicio No. 2023005547 de 21 de junio de 2023 enviada y publicada al sefior
EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cedula de ciudadania No.
77.040.359, a través de la pagina oficial del Invima fijado desde el 11 de octubre de

2023 y desfijado el 18 de octubre de 2023, quedando debidamente comunicado el dia
20 de octubre de 2023.

3. El Director Técnico Encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Auto No.
2023012736 del 24 de noviembre de 2023, traslado cargos en contra del sefior EFRAIN
JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cedula de ciudadania No. 77.040.359,
propietario del establecimiento de comercio dedicado a la fabricacion de quesos, por
presuntamente infringir la normativa sanitaria de alimentos (Folios 39 a 43).

4. Mediante publicacion No. 0800 PS - 2024003213 de 31 de enero de 2024, se realiza
publicacién por el termino de 5 dias en la pagina del Invima, del oficio de citaciéon No.
0800 PS- 2023040800, para que personalmente o por medio de su apoderado, el sefior
EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cedula de ciudadania No.
77.040.359, propietario del establecimiento de comercio dedicado a la fabricacién de
quesos, se acerque al Instituto con el fin de adelantar la notificacidn personal del auto de
traslado de cargos No. 2023012736 del 24 de noviembre de 2023. (Folio 48).

5. Teniendo en cuenta que el investigado no comparecio a surtir la notificacion personal del
auto de traslado de cargos No. 2023012736 del 24 de noviembre de 2023, se procedid
mediante publicacion No. 0800 PS - 2024029747 de 29 de mayo de 2024, a realizar la
publicacién por el termino de 5 dias en la pagina del Invima, del aviso No. 2024000134
del 17 de abril de 2024, surtiéndose la notificacion el dia 18 de junio de 2024 (Folios 52).

6. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011 y en cumplimiento al derecho
del debido proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles, contados a
partir del dia siguiente de la notificacion, para que la sociedad investigada directamente
o mediante apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la
practica de las pruebas que considerara pertinentes.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sacial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024054547
27 de Noviembre de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201612510

7. Vencido el término legal establecido para el efecto, el sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA
RUMBO, identificado con cedula de ciudadania No. 77.040.359, propietario del
establecimiento de comercio dedicado a la fabricacién de quesos, No presento escrito
de descargos (Folio 59 al 60).

8. El dia 20 de agosto de 2024, mediante Auto Nro. 2024015892, se establecid la etapa
probatoria, dentro del proceso sancionatorio 201612510 adelantado en (folios 61 al 63)

9. Mediante oficio 0800 PS- 2024052269 radicado 20242038811 del 6 de septiembre de
2024, a través del correo certificado de 472 se remitd al domicilio del investigado
ubicado en la Vereda Sardinas Altas- Corregimiento La Aragua/ Santa Helena del
Opon Departamento de Santander, la comunicacién del auto de pruebas Nro.
2024015892 del 20 de Agosto de 2024, sin éxito en el recibido, segun guia Nro.
RA493833725CO, procediendo a la publicacion de la comunicacion con anexo del Auto
antes mencionado, en las instalaciones del Edificio Principal del Invima Cr. 10 Nro. 64-
28 y en la pagina web www.invima.gov.co opcion ATENCION AL CIUDADANO, por
termino de CINCO (5) dias habiles contados desde el 25 al 31 de octubre de 2024,

fecha en la cual quedd desfijado y surtida la comunicacién el dia 1 de noviembre del
presente anuario (folios 64 al 71)

10. Vencido el término legal para este efecto, el sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO,

investigado en el presente proceso sancionatorio 201612510, no present escrito de
alegatos (folios 72 y 73)

DESCARGOS

Teniendo en cuenta que por parte del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado
con cédula de ciudadania No. 77.040.359 investigado en el presente proceso sancionatorio, no
se presento escrito alguno de descargos a que tenia derecho como medio de defensa, este
Despacho prosigue con el andlisis de las pruebas oportuna y legalmente incorporadas y de este
modo establecer |a responsabilidad que le asiste, con el propésito de ponderar la tasacién de la
sancion a imponer.

PRUEBAS

1. Comunicacién interna No. 7302-0347-22, radicada con el No. 20223601805 del 11 de
octubre de 2022, emitido por la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro
Oriente 1, mediante el cual remitid a este despacho diligencias llevadas a cabo el 6 de
octubre de 2022, en las instalaciones del establecimiento dedicado a la fabricacién de

quesos, propiedad del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cedula
de ciudadania No. 77.040.359. (Folio 1 al 2)

2. Acta inspeccion sanitaria con enfoque a riesgo a fabricas de alimentos, llevada a cabo el 6
de octubre de 2022, en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior EFRAIN
JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cedula de ciudadania No. 77.040.359, donde
se emitié concepto DESFAVORABLE (Folios 4 al 9)

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 6 de octubre de 2022,
consistente en: SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS, aplicada a las

instalaciones propiedad del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con
cedula de ciudadania No.77.040.359. (Folios 10 a 13).
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024054547
27 de Noviembre de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201612510

4. Acta de visita — diligencia de inspeccién, vigilancia y control, llevada a cabo el 6 de febrero
de 2023, en las instalaciones del establecimiento propiedad del sefior EFRAIN JOSE
ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359 (folio 17 al
20).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Este Despacho procede a realizar el andlisis de las pruebas legal y oportunamente
incorporadas al proceso sancionatorio 201612510 y de esta manera establecer la existencia o
no de responsabilidad sanitaria frente a las conductas investigadas en contra del sefior EFRAIN
JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359.

En lo que respecta al tema de control y vigilancia en materia sanitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciado en los siguientes términos:

‘La accién estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pueden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanto es la Carta
Polltica la que marca el derrotero en punto de las garantlas de que deben gozar los ciudadanos en
tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la definicion de los
mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, asl como las condiciones
para superar la asimetria de la informacién que su comercializacién supone respecto de la parte
debil de la relacidn, esto es, la de los consumidores o usuarios..."!

En relacion con la primera prueba, la comunicacion interna 7302-0347-22 radicada con el No.
20223601805 del 11 de octubre de 2022, mediante la cual el Coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Centro Oriente 1, remitid a este Despacho las diligencias administrativas adelantadas
por funcionarios del Invima, en las instalaciones del establecimiento dedicado a la fabricacidn
de quesos, propiedad del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de
ciudadania No. 77.040.359, anexando el acta de inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a
fabricas de alimentos y la aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad, que el Instituto dentro
del marco de sus competencias adelantd, identificando presuntas infracciones con las cuales el
investigado estaria vulnerando la normativa sanitaria.

Del acta de Inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a fabrica de alimentos suscrita el 6 de
octubre de 2022 inserta en los folios 4 al 9, es preciso sefialar que dicho documento es el
pronunciamiento técnico de este Instituto en el cual se consignaron los incumplimientos que en

el desarrollo de las actividades y en consecuencia conllevé a adoptar el concepto sanitario de
DESFAVORABLE.

Es importante puntualizar que las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion,
proceso y elaboracion de productos alimenticios destinados para el consumo humano, objeto de
vigilancia sanitaria, en estas condiciones buscan que los productos que son objeto de uso y/o
consumo por la poblacién tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias
para evitar dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo. En consecuencia, la normatividad
estipulada en la Resolucién 2674 de 2013, establece los requisitos sanitarios que deben cumplir
las personas naturales y/o juridicas y en el caso que nos ocupa, la actividad desarrollada por el
sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No.
77.040.359, al evidenciarse el incumplimiento a estas normas sanitarias se hace necesaria la
aplicabilidad de las medidas sanitarias y sanciones previstas en la ley.

Entender que quien tiene un establecimiento de comercio o ejerce una actividad relacionada
con alimentos destinados al consumo humano, esta obligado a cumplir todos los requisitos que
demandan estas normas, por ser éstas de orden publico y principalmente porque de ello
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024054547
27 de Noviembre de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201612510

depende la inocuidad y la calidad de los productos, y consecuentemente la salud de los
consumidores.

También reiterar que la Resolucion 2674 del 2013 establece que las acciones de la entidad
sanitaria competente, como lo es esta Direccién de Responsabilidad Sanitaria, tienen la
obligacién y como fundamento de su funcién, realizar todo tipo de accion de caracter
preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud, como interés publico
a guardar por la administracion. Asf las cosas, los hechos que son materia de investigacion se
refieren no a un perjuicio_actual, sino en tanto que para la configuracién y aplicacion de la
facultad sancionatoria de este Instituto, se requiere que la actividad del aqui implicado, haya
configurado un eventual riesgo para la salud, y es en esa medida que la situacion encontrada
en determinado momento y lugar en el establecimiento, se halle bajo vigilancia sanitaria, pues
representa o puede representar una amenaza al bien juridico a tutelar.

En consecuencia de la situacién sanitaria encontrada en las instalaciones del establecimiento
de comercio, propiedad del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula
de ciudadanfa No.77.040.359, se hizo necesaria la imposicién de la medida sanitaria de

seguridad consistente en la SUSPENSION TOTAL DE TRABAJOS O SERVICIOS, cuya acta se
encuentra inserta en los folios 10 al 13 del expediente.

En efecto, el acta de la aplicacién de la medida sanitaria en cita se tiene como prueba
documental de las infracciones a las normas del orden sanitario,

La medida sanitaria se aplicé en aras de salvaguardar la salud publica, conforme lo dispone el
articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con el articulo 576 de la Ley 9 de
1979, este documento es una prueba indiscutible del incumplimiento a las disposiciones de Ia
Ley sanitaria por parte del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula
de ciudadania No.77.040.359, teniendo en cuenta que durante su actividad econémica debe
conocer y darle total cumplimiento a las normas sanitarias, debido a su naturaleza de orden

plblico, en todo momento y durante el ejercicio como fabricante de un alimento dispuesto para
consumo humano.

Precisamente es este riesgo lo que quiso evitar el legislador al instituir la prohibicién de este

tipo de conductas reprochables, con el fin de salvaguardar la salud como principio fundamental
dentro de nuestro ordenamiento.

Con posterioridad a la visita objeto de investigacion, se programé una nueva inspeccion al
establecimiento de comercio del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con
cédula de ciudadania No. 77.040.359, la cual no se pudo realizar por falta de seguridad para los
funcionarios del Instituto, habiéndose dejado consignada esta situacion, en el acta levantada y
cuyos antecedentes reposan en los folios 17 al 20 del cuadernillo original,

Es pertinente advertir al sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, que las normas sanitarias
de alimentos son de estricto cumplimiento y se constituyen para evitar cualquier riesgo que
pueda generar la realizaciéon actividades de transformaciéon de productos alimenticios para
consumo humano a fin de garantizar las buenas practicas de manufactura, asi como

salvaguardar la salud del conglomerado Colombiano. Sea del caso traer a colacion lo dicho por
la Honorable Corte Constitucional:

“La obediencia al derecho no puede d
ocurriera, al minimo de orden
anarqula que la imposibilita”

ejarse a merced de la voluntad de cada uno, pues si asf
que es presupuesto de la convivencia comunitaria, se sustituiria la
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024054547
27 de Noviembre de 2024
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201612510

Frente al certificado de antecedentes policiales a nombre del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA
RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, permite determinar al
despacho la legitimacion del investigado en el presente proceso, permitiendo su

individualizacién de forma plena al momento de endilgar los incumplimientos a la normatividad
sanitaria,

Asi las cosas y ya para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso, se evidencia la
responsabilidad del sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de
ciudadania No. 77.040.359, por la inobservancia de las Buenas Practicas de Manufactura
previstas en la Resolucion 2674 de 2013, durante las actividades de fabricacion, proceso y

elaboracion de derivados lacteos (Quesos frescos no madurados), lo que implica que sera
objeto de sancién. '

ALEGATOS

Vencido el término estipulado en el articulo 48 de la Ley 1437 de 2011, el sefior EFRAIN JOSE
ZEQUEIRA RUMBQO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, no presenté escrito
de alegatos, por lo que este despacho no se pronunciara al respecto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del articulo 4°, numeral 6° del articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias 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 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 2674 de
2013 yla Ley 1437 de 2011.

De lo anterior, se predica que es procedente entrar a decidir de fondo la presente actuacion
administrativa, teniendo en cuenta que el INVIMA debe ejercer |a inspeccion, vigilancia y control
de los establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas, es por esta razén que
se solicitdé que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Como autoridad publica, este Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacion del jus puniendi del Estado, responde a la realizacién de los
principios constitucionales y la preservacién del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

“La actividad sancionatoria de la Administracién tiene su fundamento en la blsqueda de la
“realizacioén de los principios constitucionales” que "gobiernan la funcién ptiblica, a los que alude el
articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
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preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuestaa la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento ¥ marcha de la
Administracién” (Negrilla fuera de texto)?

Habiendose precisado que efectivamente con las faltas sanitarias en que incurrid el vigilado, se
configuré un riesgo en el bien juridico de la salud publica, resulta oportuno indicar que el
INVIMA debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante |a gestién del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competencia. sin gue sea condicidn
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud
publica mediante la gestion del riesgo, se pretende evitar la materializacidn de dafo alguno que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico lo que convierte a la conducta probada como antijuridica.

En este sentido, la Reéolucién 1229 de 2013 establece:

“ARTICULO 7o. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Funcién esencial asociada
a la responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en
el proceso sistematico y constante de verificacién de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo
de efectos en salud y acciones de intervencién en las cadenas productivas, orientadas a eliminar o
minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para Ja salud humana por el uso de consumo de
bienes v servicios.

ARTICULO 80. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO. Es el mapa
conceptual que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de la
funcién esencial de inspeccién, vigilancia y control sanitario en el contexto de la seguridad sanitaria,
los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples organismos integrados con
sentido unitario y orientacién global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocion del
aseguramiento sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de uso
y consumo humano. El_modelo representa el esquema o marco de referencia para la

administracion de gestién de riesgos sanitarios basados en procesos.”

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el INVIMA tiene |a obligacién legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin de evitar cualquier dafio a la
salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y facultades para ello, asi |a
aplicacion y cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli
indicadas, pues como establecen los articulos 594 y 597 de la Ley 9° de 1979: “Articulo 594
La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597: La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda las circunstancias ajenas a la funcién publica, y en

consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacion a la proteccién
de la salud como bien de interés publico en todo momento.

Es claro entonces, que toda persona natural o juridica que se dedica a la fabricacion y/o
transformacion de alimentos, debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion
alguna, al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, por ende se aclara que cualquier
caso de conocimiento de conductas contraventoras por parte de este Instituto, se debe indicar
en la Ley 92 de 1979 al tenor del articulo 5786, establece que las acciones de Ia entidad sanitaria
competente, como fundamento de su funcion, realizar todo tipo de accién de caracter
preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual o futuro a la salud como interés publico
a guardar la administracién y en el caso queé nos ocupa se hizo necesaria la aplicacién de la
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medida sanitaria de seguridad conocida en autos para cesar el riesgo que pudiera generar por
las irregularidades evidenciadas en el establecimiento, objeto de investigacian.

(...)
Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:
(...)
ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanitarias cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.

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

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, se
implementé el redisefio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus
funciones, entre las cuales, encontramos las siguientes:
(...)
Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direcciéri de
Responsabilidad Sanitaria, las siguientes:

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

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

(..J)

8. Imponer, previa delegacién, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demds normas pertinentes.”

Es por eso, que, con los incumplimientos a los requisitos de calidad establecidos en las normas
sanitarias, este Instituto encontré la necesidad de adoptar lo dispuesto en el articulo 52 de la
Resolucidn 2674 de 2013, que reza:

“Artlculo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podrdn adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que
lo modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Seguidamente es menester sefalarle 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, establecié que los alimentos que se fabriquen, envasen o
importen para su comercializacién en el territorio nacional, requerirdn de notificacién sanitaria,
permiso sanitario o registro sanitario, segln el riesgo de estos productos en salud publica, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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De lo anteriormente descrito, vemos que los derivados lacteos, se clasifican de la siguiente
manera:

RIESGO
GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA g T T
1. LECHE, DERIVADOS
LACTEOS Y PRODUCTOS DE|
IMITACION ADICIONADOS O ;%ZJL;r(;ng)OS frescos (n9
NO DE NUTRIENTES U1.5 Quesos '

OTROS BIOCOMPONENTES,
DIFERENTES A LOS DEL
GRUPO 2

*A: Alimento de Mayor Riesgo en Salud Publica.
**M: Alimento de Riesgo Medio en Salud Publica,
***B: Alimento de Menor Riesgo en Salud Publica.

Ahora bien, frente a los incumplimientos evidenciados, debe resaltarse que el sefior EFRAIN
JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, de acuerdo
con la clasificacién relacionada en la Resolucién 719 de 2015 numeral 1, categoria 1.5
subcategoria 1.5.1, debe adelantar todos sus procesos con un seguimiento estricto de las
exigencias que las normas sanitarias estipulan, pues siendo este tipo de normas las que
regulan las condiciones de fabricacién, almacenamiento, etiquetado y comercializacién de
alimentos objeto de vigilancia sanitaria, el fin Gltimo de estas disposiciones es que los productos
alimenticios tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar
dafios y riesgos asociados a su uso y/o consumo.

Entendiéndose el riesgo como la probabilidad de que este produzca un efecto nocivo en la

salud publica como resultado de las actividades de elaboracién, fabricacion y/o procesamiento
de alimentos para el consumo humano.

El primer elemento a tenerse en cuenta para determinar el riesgo, sera la naturaleza del
alimento mismo, pues de acuerdo a la composicién y/o contenido de un producto alimenticio, se
podra considerar el mismo de alto o bajo riesgo, habida cuenta de lo anterior la Resoclucion

2674 de 2013, se permite conceptuar respecto a lo considerado como alimento de alto riesgo
en el siguiente sentido;

‘ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA. Los alimentos que pueden contener
microorganismos patégenos y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento de microorganismos
patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos nocivos.”

(...

De acuerdo a lo anterior y como se ha expresado en repetidas oportunidades la Resolucion
719 de 2015, caracteriz6 a los derivados lacteos como alimento de "ALTO RIESGO PARA LA
SALUD PUBLICA", por ser un ambiente propicio para la reproduccién de microrganismos que
pueden ser potencialmente perjudiciales para la salud de los consumidores. En este punto este
Despacho se permite indicar que las situaciones irregulares verificadas por los profesionales del

INVIMA en el producto alimenticio fabricado por el implicado, configuran un efectivo e inminente
riesgo en la salud publica.
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En este efecto, al realizar la valoracion integral del acervo probatorio este Instituto garantizando
los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso; dando aplicacién a los principios
de la sana critica determina que con las pruebas obrantes en el proceso, queda demostrada la
responsabilidad del aqui investigado, por el incumplimiento a la normatividad sanitaria de
alimentos al infringir los preceptos descritos en la Resolucién 2674 de 2013 en lo que refiere a
las condiciones sanitarias y Buenas Practicas de Manufactura que se deben observar durante la
fabricacion, procesamiento, empaque de los derivados lacteos, destinados para consumo
humano, generando un riesgo en la salud publica de los consumidores, que trae consecuencias
juridicas y aparejada las sanciones previstas en la ley.

Es asi que este Despacho encuentra que el sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO,
identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, infringié la normatividad sanitaria al no
cumplir 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 control sanitario realizadas por profesionales
de este Instituto, asi como las diferentes infracciones resefiadas e imputadas, vulnerando en
especial las siguientes disposiciones:

La Resolucién 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de
2012 y se dictan otras disposiciones” que sefala:

“ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y
comercializacién de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud ptblica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucién se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién,
importacioén, exportacién y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

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

PARAGRAFO. Se exceptia de la aplicacién de la presente resolucién el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007,
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de
2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

()
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ARTICULO 60. CONDICIONES GENERALES. Los establecimientos destinados a la fabricacion,
procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion, comercializacién y expendio de
alimentos deberan cumplir las condiciones generales que se establecen a continuacion:

o3l
2. DISENQ Y CONSTRUCCION
(i)

2.3, Los diversos ambientes de la edificacién deben tener el tamafio adecuado para la instalacion,
operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacién del personal y el traslado
de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia légica del
proceso, desde Ja recepcién de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de tal
manera que se eviten retrasos indebidos y la contaminacién cruzada. De ser requerido, tales
ambientes deben dotarse de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la
ejecucién higiénica de las operaciones de produccién y/o para la conservacion del alimento.

()
3. ABASTECIMIENTO DE AGUA

()

3.2. Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presion requeridas en las diferentes

actividades que se realizan en el establecimiento, as/ como para una limpieza y desinfeccion
efectiva.

()
6. INSTALACIONES SANITARIAS

6.1. Deben disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente tales como servicios
sanitarios y vestidores, independientes para hombres y mujeres, separados de las &reas de
elaboracion. Para el caso de microempresas que tienen un reducido nimero de operarios (n0 méas
de 6 operarios), se podré disponer de un bafio para el servicio de hombres y mujeres.,

6.2. Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y proveerse de los recursos requeridos para
la higiene personal, tales como, pero sin limitarse a: papel higiénico, dispensador de jabon,

desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el secado de las manos y
papeleras de accionamiento indirecto o no manual.

6.3. Se deben instalar lavamanos con grifos de accionamiento no manual dotados con dispensador
de jabén desinfectante, implementos desechables o equipos automaéticos para el secado de
manos, en las éreas de elaboracién o préximos a estas para la higiene del personal que participe

en la manipulacién de los alimentos y para facilitar la supervision de estas practicas. Estas 4reas
deben ser de uso exclusivo para este propaosito.

6.4, En las proximidades de los lavamanos se deben colocar avisos o advertencias al personal
sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios sanitarios, después de
cualquier cambio de actividad y antes de iniciar las labores de produccién,

6.5. Cuando se requiera, las 4reas de elaboracién deben disponer de sistemas adecuados para la
limpieza y desinfeccién de equipos y utensilios de trabajo. Estos sistemas deben construirse con

materiales resistentes al uso y corrosién, de facil limpieza y provistos con suficiente agua fria y/o
caliente a temperatura no inferior a 800C.

()
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ARTICULO 11. ESTADO DE SALUD. El personal manipulador de alimentos debe cumplir con los
siguientes requisitos:

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

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

2. Debe efectuarse un reconocimiento médico cada vez que se considere necesario por
razones clinicas y epidemioldgicas, especialmente después de una ausencia del trabajo
motivada por una infeccién que pudiera dejar secuelas capaces de provocar contaminacion
de los alimentos que se manipulen. Dependiendo de la valoracion efectuada por el médico,
se deben realizar las pruebas de laboratorio clinico u otras que resulten necesarias,
registrando las medidas correctivas y preventivas tomadas con el fin de mitigar la posible

contaminacién del alimento que pueda generarse por el estado de salud del personal
manipulador.

3. En todos los casos, como resultado de la valoracién médica se debe expedir un certificado
en el cual conste la aptitud o no para ta manipulacién de alimentos.

4. La empresa debe garantizar el cumplimiento y seguimiento a los tratamientos ordenados
por el médico, Una vez finalizado el tratamiento, el médico debe expedir un certificado en
el cual conste la aptitud o no para la manipulacién de alimentos.

5. La empresa es responsable de tomar las medidas necesarias para que no se permita
contaminar los alimentos directa o indirectamente por una persona que se sepa 0
sospeche que padezca de una enfermedad susceptible de transmitirse por los alimentos, o
que sea portadora de una enfermedad semejante, o que presente heridas infectadas,
irritaciones cutdneas infectadas o diarrea. Todo manipulador de alimentos que represente
un riesgo de este tipo debe comunicario a la empresa.

(..)

ARTICULO 14, PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION. Todo manipulador de
alimentos debe adoptar las practicas higiénicas y medidas de proteccién que a continuacién se

establecen:

(...)

12, El personal que presente afecciones de la piel o enfermedad infectocontagiosa debe ser
excluido de foda actividad directa de manipulacién de alimentos.

(..)

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

1. Todo el proceso de fabricacion del alimento, incluyendo las operaciones de envasado y

almacenamiento, deben realizarse en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y conservacién y
con los controles necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos y evitar la
contaminacién del alimento. Para cumplir con este requisito, se deben controlar factores, tales
como tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presién y velocidad de flujo.
Adicionalmente, se debe vigilar las operaciones de fabricacién, tales como congelacion,
deshidratacién, tratamiento térmico, acidificacién y refrigeracién, asegurando que los tiempos de
espera, las fluctuaciones de temperatura y otros factores, no contribuyan a la alteracion o
contaminacioén del alimento.
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2, Se deben establecer y registrar todos los procedimientos de control flsicos, quimicos,
microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de fabricacion, con el fin de
prevenir o detectar cualquier contaminacién, falla de saneamiento, incumplimiento de
especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las materias primas o el
alimento, materiales de envase y/o producto terminado.

()

5. Las operaciones de fabricacién deben realizarse en forma secuencial y continua para que
no se produzcan retrasos indebidos que permitan el crecimiento de microorganismos, contribuyan
a otros tipos de deterioro o contaminacién del alimento. Cuando se requiera esperar entre una
etapa del proceso y la siguiente, el alimento debe mantenerse protegido y en el caso de alimentos
susceptibles al répido crecimiento de microorganismos durante el tiempo de espera, deben
emplearse temperaturas altas (> 600C) o bajas no mayores de 40C +/-20C seglin sea el caso.

(i::)

ARTICULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el proposito de
prevenir la contaminacion cruzada, se daben cumplir los siguientes requisitos;

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

(..

4, Las operaciones de fabricacion deben realizarse en forma secuencial y continua para
evitar el cruce de flujos de produccion.

(...)

6. Cuando sea requerido, se deben implementar filtros sanitarios (lava botas, pediluvios o

instalaciones para limpieza y desinfeccién de calzado, lava manos de accionamiento no manual Y
toallas desechables o secador de manos, aspiradoras de polvo y contaminacién, etc.),
debidamente dotados y provistos de sustancias desinfectantes en cantidad suficiente para impedir
el paso de contaminacién de unas zonas a otras. En cualquier caso, se debe garantizar Ia limpieza

y desinfeccién de manos de los operarios al ingreso de la sala de proceso o de manipulacién de los
productos.

()

ARTICULO 22. SISTEMA DE CONTROL. Todas /as fabricas de alimentos deben contar con un
sistema de control y aseguramiento de calidad, el cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas de procesamiento del alimento, desde la obtencién de materias primas e insumos,

hasta la distribucion de productos terminados, el cual debe contar como minimo, con los siguientes
aspectos:

(...)

2, Documentacién sobre planta, equipos y proceso. Se debe disponer de manuales e
instrucciones, guias y regulaciones donde se describen los detalles esenciales de equipos,
procesos y procedimientos requeridos para fabricar o procesar productos. Estos documentos
deben cubrir todos los factores que puedan afectar la calidad, manejo de los alimentos, del equipo

de procesamiento, el control de calidad, almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos
de laboratorio.

(i)
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ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o jurldica propietaria del
establecimiento que fabrique, procese, envase, embale, almacene y expenda alimentos y sus
materias primas debe implantar y desarrollar un Plan de Saneamiento con objetivos claramente
definidos y con los procedimientos requeridos para disminuir los riesgos de contaminacién de los
alimentos. Este plan debe estar escrito y a disposicion de la autoridad sanitaria competente, este
debe incluir como minimo los procedimientos, cronogramas, registros, listas de chequeo y
responsables de los siguientes programas:

1. Limpieza y desinfeccién. Los procedimientos de limpieza y desinfeccién deben satisfacer
las necesidades particulares del proceso y del producto de que se trate. Cada establecimiento
debe tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias utilizadas, as/
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.

ARTICULO 28. ALMACENAMIENTO, Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las
siguientes condiciones:

()

7. Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y ofras sustancias peligrosas que por
necesidades de uso se encuentren dentro de la fabrica, deben etiquetarse adecuadamente con un
rétulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo. Estos productos deben almacenarse en
areas independientes con separacion fisica y su manipulacién sélo podra hacerla el personal
idéneo, evitando la contaminacién de otros productos. Estas dreas deben estar debidamente
identificadas, organizadas, sefializadas y aireadas.”

Como una de las manifestaciones del principio de proporcionalidad, la graduacion de la sancion
es una actividad que retne elementos reglados y discrecionales sujeta al control judicial, para
comprobar si la motivacién se ajusta los principios de objetividad, racionalidad e interdiccion de
la arbitrariedad’. En razén a lo anterior, y evidenciada la responsabilidad del investigado en los
hechos probados, previo a establecer el tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los
criterios respecto a la graduacién de las sanciones contenidas en el articulo 50 de la Ley 1437
de 2011, el cual sefala;

“Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo a
los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para sl o a favor de un tercero.

Reincidencia en la comisién de la infraccién.

Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora o de supervisién.

Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccién
U ocultar sus efectos.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinentes. :
7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad
competente,

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.”.

(...)"

A=

>

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacién de la sancion respecto de las conductas

L Bocanegra’Sierra, Ratil, lecciones sobre el acto administrative, Madrid, Thomson, civitas, 2006, pag 59
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presentadas:

1. Daiio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados, No quedo probado dentro
de la investigacion, que se hubiera ocasionado un dafio como consecuencia de |a
realizacion de actividades fabricacion, proceso y elaboracion de derivados lacteos
(quesos frescos no madurados), sin cefirse a las buenas practicas de manufactura
estipuladas en la normativa sanitaria vigente, por parte del sefior EFRAIN JOSE
ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, sin
embargo, si se generé un riesgo al realizar estos procedimientos sin dar
cumplimiento a la normatividad, razén por la cual se aplica este criterio para
imponer una sancién consistente en multa.

2. Beneficio econdémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero, no
obra en el expediente documentacién que acredite el beneficio econémico obtenido por el
investigado como consecuencia de la infraccion en que incurrio, razén por la cual se
este criterio no sera considerado para graduar la sancién.

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion, se aprecia que, consultada la base de
datos de procesos sancionatorios de este Instituto, el sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA
RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, no cuenta con sanciones
ejecutoriadas en su contra, respecto de situaciones similares a las descritas en el

presente proceso, en consecuencia, por lo cual, no se tendra en cuenta este criterio
para imponer la sancién.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision, no
se evidencio una obstruccién o resistencia frente a las medidas impuestas y directrices

impartidas por la autoridad sanitaria, en consecuencia, no se tendra en cuenta este
criterio para tasar la sancién. -

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar
la infraccién u ocultar sus efectos, expone el despacho que no quedé probado dentro
del expediente la utilizacién de medios fraudulentos para ocultar la infraccién o sus

efectos, razén por la cual, en consecuencia, no se tendra en cuenta este criterio para
tasar la sancioén.

6. Es pertinente manifestar que revisado lo actuado en el expediente, no obran en el
expediente documentos que den cuenta de acciones correctivas adelantadas, lo que
demuestra que el inquirido, con su falta de diligencia no atendié los deberes previstos con

la imposicién de la medida sanitaria; por lo tanto, esta circunstancia ho sera tenida en
cuenta en el presente proceso.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la
autoridad competente, no existe prueba en el expediente que demuestre la renuencia o
desatencién en el cumplimiento de las érdenes impartidas por autoridad competente por

parte del implicado, en consecuencia, no se tendra en cuenta este criterio para
graduar la sancién.

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de
Pruebas, el investigado no acepté ni reconocid expresamente su responsabilidad
respecto de los cargos formulados, previo al decreto de pruebas, en tanto que no se

presenté escrito de descargos, razén por la cual no se tendra en cuenta este criterio al
momento de imponer una sancién.
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Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que dispone lo siguiente:

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El artfculo 577 de la Ley 9 de 1979 quedar4 asl:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hard cuando ademds de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el
incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser

atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial,

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

a. Amonestacion;

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

c¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo."”

o)

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancién
pecuniaria al sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania
No. 77.040.359, consistente en MULTA de OCHO (8) salarios minimos legales MENSUALES
vigentes, suma que debera ser cancelada 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 facultado 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 establecid.

CALIFICACION DE LA FALTA

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos

obrantes en el expediente, se observa que el sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO,

identificado con cedula de ciudadania No. 77.040.359, infringi¢ las disposiciones sanitarias de
~alimentos al:

|. Fabricar y/o procesar derivados lacteos- quesos frescos; sin cefiirse a los principios de las
buenas practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanitaria vigente para el
dia el 6 de octubre de 2022, fecha en que se realiz6 la visita, especialmente por;

1. El disefio de las instalaciones de elaboracion de alimentos, procesamiento, empaque
y almacenamiento no esta adecuado para realizar las operaciones de fabricacién.

Incumpliendo lo contemplado en el articulo 6 numeral 2 subnumeral 2.3 de la
resolucion 2674 de 2013,
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2. El actual disefio de las instalaciones de proceso no permite un adecuado flujo de
materia prima y producto. Incumpliendo lo contemplado en el articulo 18 numeral 5
de la resolucidn 2674 de 2013.

3. No estan en funcionamiento las unidades sanitarias. Incumpliendo lo contemplado
en el articulo 6 numerales 6.1: 6.2; 3.6 y 6.4 de la resolucién 2674 de 2013,

4. No posee filtro sanitario. Incumpliendo lo contemplado en el articulo 6 numeral 6.3 y
6.5y el articulo 20 numeral 6 de la resolucion 2674 de 2013.

5. No se tiene un programa de limpieza y desinfeccién. Incumpliendo lo contemplado
en el articulo 6 numeral 3.2; articulo 26 numeral 1 y articulo 28 numeral 7 de la
resolucién 2674 de 2013,

6. No se tiene certificado médico para manipulador de alimentos. Incumpliendo lo
contemplado en el articulo 11; articulo 14 numeral 12 de la resolucion 2674 de 2013.

7. Actualmente solo se utiliza una sala de procesos con algunas operaciones cruzadas
por su tecnologia aplicada. Incumpliendo lo contemplado en el articulo 18 numeral 5
y articulo 20 numerales 1y 4 de la resolucién 2674 de 2013,

8. No se realiza control de las variables de proceso durante la produccién de acuerdo
con su proceso tecnolégico para queso fresco salado (tipo costefio)”. Incumpliendo

lo contemplado en el articulo 18 numerales 1 y 2 y articulo 22 numeral 2 de la
resolucion 2674 de 2013.

En mérito de lo expuesto, EL DIRECTOR TECNICO ENCARGADO DE LA DIRECCION DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en uso de sus facultades legales,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Imponer al sefior EFRAIN JOSE ZEQUEIRA RUMBO, identificado con
cédula de ciudadania No. 77.040.359, sancion consistente en MULTA de OCHO (8) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada una vez se encuentre
ejecutoriada la presente providencia, realizando el pago por concepto de multas, a través de
nuestra pagina www.invima.gov.co opcién TRAMITES Y SERVICIOS — TRAMITES EN LINEA,
utilizando como Unicos medios de recaudo valido i) el Pago Electronico — PSE (Débito desde
cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) i) Recibo de Pago con
Cédigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros desde el exterior a
través de SWIFT - para empresas importadoras, multinacionales o con franquicia en Colombia,
El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o EURQ; esto de conformidad
con lo establecido mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023 expedida por la Secretaria
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA.

El pago realizado se debe informar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respectivo
Paz y Salvo, al coreo electrénico reguerimientoscoactivo@invima.gov.co o por
correspondencia de correo certificado a la direccién fisica de la Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de la ciudad de Bogota, D.C

También puede realizarse una salicitud de ACUERDO DE PAGO respecto de la obligacién, al

correo requerimientoscoactivo@invima.gov.co o comunicandose en el nlimero telefénico 601
242 50 00 extensiones 1130 0 1131,

El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccion coactiva,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente |a presente resolucion al sefior EFRAIN JOSE
ZEQUEIRA RUMBO, identificado con cédula de ciudadania No. 77.040.359, conforme a los
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términos y condiciones sefalados en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativoy / o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente,

ARTICULO TERCERO: Contra el presente acto administrativo 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 la notificacion en
los términos y condiciones sefialadas en el Articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
ARTICULO QUINTO: Para los efectos y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 de la
ley 1437 de 2011, este Despacho recibird los documentos o solicitudes relacionadas con el
presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electronico DRS@invima.gov.co o en Ia
Oficina virtual de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria: https:/app.invima.gov.co/oficina-
virtual/responsabilidad-sanitaria/"

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

—

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ %
Director Técnico (E) de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Olga Lucla Arandia
Revisé: Andrea Viviana Martineay
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