és de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001536 De 5 de Noviembre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Naciona! de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION: 2019044635
PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201602189
EN CONTRA DE: COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD-COLSALUD S.A
FECHA DE EXPEDICION: 8 DE OCTUBRE DE 2019
FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria ( E)

ADVERTENCIA

EL PRESENTE SO SE PUBLICA POR UN TERMINQ DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE en la pagina web www.invima.gov.co (link) y en la Oficina de
Atencion al Usuario del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64-28

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquignte del RETIRO del presente aviso.

IA LINA PENA CONHO

Coordinadora de Plantas de Beneficip, Derivados Cafnicos y Lacteos
Direccion de Responshbilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios copia a doble cara integra de la Resolucién No.
2019044635 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201602189,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA el, siendo las 5 PM,

MARIA LINA PENA CONEQ
Coordinadora de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: EikinB
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio
No. 201602189”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria ( E ) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de Ias facultades delegadas por ta Direccion
General mediante Resolucion numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos
74 y siguientes del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
procede a resolver el recurso de reposicion interpuesto centra la Resolucion No. 20180402711

proferida el 18 de Septiembre de 2018, dentro del proceso sancionatorio 201602189, teniendo
€n cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2018040211 del 18 de
Septiembre de 2018, calificd el proceso sancionatorio No. 201602189, e impusc a la
Sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD- COLSALUD S.A. con Nit
819.002.176-8, sancién consistente en multa de TRES MIL (3.000) salarics minimos
diarios legales vigentes por incumplir la normatividad, (Folios 61 al 69)

2. ta referida Resolucion se notifice mediante ia remision del Aviso No. 2018001626 del 26
de Septiembre de 2018, entregado en el lugar de destino el dia 27 de Septiembre de
2018, quedando debidamente notificada la decision el 28 de septiembre de 2018. (Folios
73y 75)

3. El sefior Julio Ramon Pizarro Perez identificade con cédula de ciudadania No. 4.973.586
en calidad de Representante legal de la sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE
SALUD- COLSALUD S.A. con Nit 819.002.176-8, interpuso dentro del término previsto
recurso de reposicién contra la decisién que califico el procese sub judice a través de los
radicados Nos. 20181207293 y 20181207577. (folios 76 al 141)

IMPUGNACION

Las razones de soporte por la cuales, el sefior Julio Ramén Pizarro Pérez identificade con
cedula de ciudadania No. 4.973.586 en calidad de Representante legal de la sociedad
COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD- COLSALUD S A con Nit 818.002.176-8, presenta su
inconformismo corresponden a las siguientes:

(...)
ARGUMENTOS DE HECHO Y DE DERECHO

BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION

Que el Sistema de distribucion de medicamentos en dosis unitaria tiene por objeto controlar ef
medicamento dispensado a los pacientes, asi como un conirol eficaz de fechas de vencimisnto,
estabilidad del producto, y evitar pérdidas nc Jjustificadas de medicamentos o la optimizacion de
los mismos. Esto bajo la supervision de un profesional Quimico Farmacéutico.

Los procesos establecidos en el servicio farmacéutico de la sociedad COMPARIA COLOMBIANA
DE SALUD S.A. se enmarcan bajo los mismos principios establecidos por el Sistema de
distribucion de medicamentos en dosis unitaria, donde prima la segunidad de los pacientes
atendidos en nuesira institucién, prueba de ello es la implementacion del programa de
farmacavigilancia, donde se realizan actividades tendientes a establecer los rlesgos inherentes af
usc de medicamentos y las variables que se pueden controlar para disminuir los mismos.
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RESQOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio
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No. 201602189”

En tal situacion le sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD S.A. realizo bajo supervision
del Director Técnicc de! Servicio Farmacéutico ef proceso de reempaque de medicamentos
selidos, teniendo en cuenta tcdo lo relacionado para evitar riesgo de contaminacion cruzada,
vencimiento de medicamentos, identificacion de medicamentos, minimizacion de nesgoe de
contaminacién microbiolégica. El proceso se realiza sobre el matenal de envase del producto, de
tal manera que el producto no se encontrd expuesto al medio arnbiente en ningin momento,
razon por la cual la integridad del mismo no se vio afectada de ninguna manera. Asi mismo la
institucion en pro de controlar las estabilidades y fechas de vencimiento, disefio formatos de
control de los mismos, lo cuales fueron evaluados por el Invima durante su visita de inspeccion.

De esta forma la sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD S.A. da cumplimiento a io
establecido en los objetivos y principios establecidos en Resolucién 1403 de 2007 relacionados
con

ARTICULO 3°. OBJETIVOS. En desarrolic del articulo 6° del Decreto 2200 de 2005, el servicio
farmaceéutico tendra comao cbjelivos primordiales los siguientes:

1. Promocion. Promover y propiciar estios de vida saludables y el uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos.

2. Prevencién. Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de medicamentos
y dispositivos médicos, asi como los problemas refacionades con su use.

3. Suministro. Suministrar los medicamentos vy dispositivos médicos e informar a los
pacientes sobre su uso adecuado

4. Atencion farmacéutica. Ofrecer atencion farmacéutica a los pacientes que la requieren,
realizando las intervenciones necesarias para el cumplimiento de la farmacoterapia
prescrita por el facultativo.

ARTICULO 4°. PRINCIPIOS. EI servicio farmacéutico tendra como guia permanente de Sus
actividades los principios fijados en la Constitucion, la ley y las demas disposiciones del orden
nacional relacionadas con la atencidn en salud, asi como los que se determinan a continuacion:

1. Accesibilidad. El servicio farmacéutico denfro del marco de sus funciones, garantizara a
sus usuarios, beneficiarios, destinatarios v a la comunidad, los medicamentos y
dispositivos médicos, ia informacion y asesoria en el uso adectado de los mismos, para
contribuir de manera efectiva a la satisfaccion de las necesidades de altencion en salud.

2. Conservacion de la calidad £l servicio farmacéutico dispondra de mecanismos y
realizara las acciones gque permitan conservar fa calidad de los medicamentos y
dispositivos médicos que estén a su cargo y ofrecera la informacion para que ésta se
conserve una vez dispensado.

Esta responsabilidad también estara a cargo de cada uno de los aclores gue intervengan en
ios procescs de recepcién y almacenamiento, (ransporte y distribucion fisica de
medicamentos v dispositivos médicos, garantizéandose las condiciones establecida s por el
fabricante en el empaque y la trazabilidad de los mismos.

{.)

Que, si bien es cierto que a nivel legal fa institucion rio se encontraba al dia, también es cierto
que a nivel técnico y de prevencion de ocurrencia de algun evento adverso relacionado con ef
uso de los productos farmacéuticos de la institucion se lrabaja priotitariamente en (a
disminucion de riesgo, como fo evidencio el instifuto, fodo esto bajo la direccién de un
profesfonal con un perfil adecuado para el cargo.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA GASES MEDICINALES
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De igual forma en el caso de la produccion de gases medicinales la institucion tiene en
cuenta que dicho proceso corresponde a un procesc industrial especiaiizado por lo tanio
cuenta con el disefio, capacidad de produccién, almacenamiento, distribucion, mantenimiento
y suministro especial, tanto en la fabricacion y control de calidad de ios mismos Por esta
razon la institucion cuenta con los respectivos documentos que soportan esta achividad, asi
como el direccionamiento de un profesional competente para tal fin. Se cuentan con los
mantenimientos del equipo y de ias instalaciones utilizadas. De este modo se garantiza la
calidad del producto manejado en busca de disminuir riesgos en su uso para los pacientes de
nuestra institucion.

A continuacion, desarrollaremos los argumentos por las cuales se considera que la multa
impuesta a sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD S.A. mediante resolucién
2018040211 de 18 de septiembre de 2018, nc ests acorde a derecho teniendo en cuenta o
expuesio en el articulo 28 de la Constitucion Poiftica de Colombia, que sefiala: Articulo 29. El
debido proceso se aplicard a toda clase de actuaciones judiciales y administrativas. Nadie
podra ser juzgado sino conforme a leyes preexistentes al acto gue se fe imputa, ante juez o
tribunal competente y con observancia de la plenitud de las formas propias de cada juicic. En
materia penal, la ley permisiva o favorable, aun cuando sea posterior, se aplicard de
preferencia a la reslrictiva o desfavorable. Toda persona se presume inocente mientras ne se
la haya declarado judicialmente culpable. Quien sea sindicado tiene derechc a la defensa ya
la asistencia de un abogado escogido por él, ¢ de oficio, durante ia investigacion y el
juzgamiento, a un debido proceso publico sin dilaciones injustificadas, a presentar pruebas v
a controvertir las que se alleguen en su contra; a impugnar la sentencia condenatoria, yano
ser juzgado dos veces por el mismo hecho. Es nula, de pleno derecho, la prueba obtenida
con violacién def debido proceso.

En lo anteriormente expuesto se hace referencia a lo sefalado en negrita, por cuanto no
existe un procedimiento expreso en ninguna normatividad de tipc nacional para tasar o
cuantificar la multa impuesta , asi las cosas, Como pudo el INVIMA flegar a la conclusion de
que la infraccion presuntamente cometida por equivale a 3000 SMLDV y no a 80SMLDV o
10SMLOV, o a una mera amonestacion, si tenemos en cuenta que no existe un sistema que
pueda identificar cual es la sancion o mulla a imponer, por la infraccion cometida; por tal
motivo debemos basarnos para tasar la sancion en lo estipulado en el articulo 50 de fa ley
1437 el cual sefiala: Graduacion de las sanciones. Articulo 50. Graduacion 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 atendiendc a los siquientes criterios, en cuanto
resuitaren aplicables:

1. Dafio o peligro generado a los interases juridicos tutelados:

Se sefiala a folic 16 de ia resolucion por la cual impone una sancion lo siguiente: que se
puso en riesgo ia salud pablica, revisado el expediente, no se evidencia prueba
contundente, que demuestre en que grado se puso en riesgo el bien tutelado, la salud
publica, es evidente que el cargo indilgado carece de validez absoluta o almenos de un
acervo probatorio que asilo demuestre.

2. Beneficic econtmico obtenido por el infractor para si 0 a favar de un tercero.

Se sefiala a folic 16 de la resolucidn que impone la sancion lo siguiente. verificados los
hechos, se tiene que este criterio no es aplicable para agravar la sanciGn, toda vez gque
no obra prueba en el expediente que permita inferir que ia investigado haya obtenido urn
beneficic economico para sf o para un tercero al desplegar las conductas investigadas.
Segun lo anterior este criterio no es tenido en cuenta para tasar la sancion.

3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

Pagina 3

TS RCORI IO e AT W




RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019}

“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio

CHcing Privg al

TSR A AN )

WO LT e g

e

¥ A

No. 201602189”

Se sefiala a folio 16 de la resolucion por la cual se impone una sancion lo siguiente:
consultada la base de datos de procesos sancionatorios del invima se encuentra que la
procesada no cuenta con sanciones efecutoriadas en su contra en relacién con las BPM. por
fal motivo este criterio no debe ser tenido en cuenta al momento de tasar la sancion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision.

Se sefiala a folio 16 de Ja resolucion por la cual se impone una sancién lo siguiente. no se
aplicara este criterio de graduacion como agravante, foda vez, que este despacho no le
consta que la precesada haya obstaculizado la fabor del INVIMA, por tal motivo este criferio
no debe ser tenido en cuenta al momento de tasar la sancién.

5 Ulilizacian de medios fraudulentos o utilizacidn de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ccultar sus efectos.

Se sefiala a folio 17 de la resolucion por la cual se impone una sancion lo sigulente: no se
aplicara este criteric de graduacién, por cuanto no se comprobd que la procesada haya
utilizado medios frauduientos, por tal motivo este criterio no debe ser tenido en cuenta al
momerito de tasar la sancion.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes,

La investigada fue imprudente y temeraria al decidir fabricar oxigeno medicinal, obtenido
mediante compresor en sitic, por sus propics medics y sin contar con la certificacion de BPM,
per lo que este criterio de graduacion sera tenido en cuenta come agravante.

7. Renuencia ¢ desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad
competente.

Se seflala a folio 17 de la resolucion por la cual se impone una sancién lo siguiente:
verificados los hechos materia de investigacion se tiene que este criterio, no es aplicable
como agravanie, porque en el expediente no consta que la procesada haya desacatado o
desatendido las medidas adoptadas por el INVIMA en cuanto a la aplicacicn de la medida
sanitaria de seguridad impuesta el 29 de septiembre de 2015 Por tal motivo este criterio na
debe ser tenido en cuenta como agravante.

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

Para la tasacion de la sancion impuesta, debié tenerse en cuenta el méximo que son 10.000
SMDLV Y ef minimo que es una amonestacion, segun lo sefialado en la Ley 9 de 1959 y
realizar una ponderacion, teniendo en cuenta el nimero de criterios establecidcs en el Art. 50
del OPACA, que fueron presuntamente violentados, segun la conducta realizada, para lc cual
se podria determinar que la mulla podria ilegar a ser muy inferior de lo que impuso el
INVIMA, Si tenemas en cuenia que la conducia realizada por el presunto infractor no se
encuentra enmarcada en todos de los criterios establecidos en el articulo 50 del QPACA; lo
que se quiere sefialar con esto, es que no existe un criterio unificado o basado en un
reglamento, ley © demas, que determine la sancion a imponer segin las conductas
realizadas; por tal motivo existe claramente una violacion al derecho fundarnental consagrado
en la CPC, denominado DEBIDO PROCESQ.

Ahora bien, aparténdonos del argumento antes expuesto, es de recalcar que la conducta
realizada, no estuvo enmarcada en ninguno de los agravantes sefialados en el Contencioso

Administrativo, por tal motivo no es de recibo que ia multa impuesta por este instituto sea tan
suntuosa.
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio

Adereminbative:

No. 201602189”

Es de recaicar que la multa impuesta a COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD S.A . incurre
en la violacién de otro principio amparado en la constitucién politica de Colombia como lo es
el non bis in idem, segun la honorable corte sefiala que es pilar fundamenial del estado social
de derecho. "el non bis in idem como principio fundamental estd inmerso en ia garantia
constitucional de la legalidad de los delitos y de las sanciones {(nullum crimen, nulla poena
sine lege), puesto que su efectividad estd ligada a fa previa existencia de preceptos juridicos
de rango legal que determinen con certeza los comportamientos punibles. De esta forma,
dicho postuladc se constituye en un limite al gjercicio desproporcicnado e irrazonable de la
potestad sancionadora del Estado” CORTE CONSTITUCIONAL DE COLOMBIA. Sentencia
554 de 2001,

Es de aclarar que dicho principio fue vulnerado por cuanto no existe un sistema que
determine que la conducta realizada, serd sancionada con 3000 SMDLV Y nic otra, adicional
a ello se ve viclentado por cuanto le aplicaron dos sanciones a dicho establecimiento como
se expondra a continuacion.

Que, mediante formato de acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad, los
profesionales, impusieron al establecimiento COMPARNIA COLOMBIANA DE SALUD S.A.,
medida sanitaria, consistente en suspension tofal temporal de actividades, esto se entiende
©OMa una sancion por cuanto; adicional a ello mediante resoclucién 2018040211 de 18 de
septiembrs de 2018, se califico el proceso sancionatorio en mencion. y se impone olra
sancion por 3000 SDLMYV, es evidente que existe una doble sancion, por los mismos hechos
cometidos, o que da a lugar a que se viclente el principio de non bis in idem.

Adicional, a lo anteriormente expuesto, se considera que existe una ciara violacién al debido
proceso, toda vez que no se dic la oportunidad, para la presentacion de pruebas ni a los
alegatos de conclusion. En la resclucion por la cual se impone una sancion, en la parte de los
antecedentes se habla que mediante Auto No. 2018009343 de 2018, se inicid la etapa
prebataria, lo cual es equivocado toda vez que nunca fue notificado en jos términos que
sefiala fa ley 1437 de 2011 en sus articuios 89 ¥ subsiguientes; puesto que no se recibo
notificacion ni en el lugar de domicilio, ni por correo electronico, ni por aviso, de ello no existe
prueba en el expediente; de igual forma sucede con los alegatos de conclusion.

Por ditimo y no menos importante, cabe resaitar que el INVIMA, perdid la facultad para
imponer una sancién, por o expuesto en el articulo 52 de la fey 1437 de 2011, ia cual sefala:
Caducidad de la facultad sancionatoria. Saivo io dispuesto en leyes especiales, la facultad
que tienen las autoridades para imponer sancion caduca a los tres (3) afics de ocurrido el
hecho fa conducta u omision que pudiere ocasionarias, término dentro del cual el acto
administrativo que impone la sancién debe haber sido expedido y notificado. Dicho acto
sancionatorio es diferente de los actos que resuelven los recursos, los cuales deberdn ser
decididcs, so pena de pérdida de competencia, en un término de un (1) afio contado a partir
de su debida y oportuna interposicion. Si los recursos no se deciden en el término Nado en
esta disposicion, se entenderan fallados a favor del recurrente sin perjuicio de la
responsabilidad patrimonial y disciplinaria que tal abstencion genere para el funcionario
encargado de resolver.

Cuando se lrate de un hecho o conducta continuada, este término se contars desde el dia
siguiente a aquel en que ceso la infraccion y/o la ejecucion.

La sancion decretada por acto administrative prescribiré al cabo de cinco (5) afios contados a
partir de la fecha de la ejecutoria.

De lo anterior podemos inferir que el INVIMA perdioé la facultad sancionaioria, puesto que ya
pasaron mas de tres aflos del conocimiento de los hechos, sin que notificase la resolucion
por la cual se impone una sancion, ya que el articulc 87 del Codigo de Frocedimiento
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el proceso sancionatorio
No. 201602189"

Administrative y de lo Contencicso Administrativo, el cual sefiala: Articulo 87. Firmeza de los
actos administrativos. Los actos administrativos quedarén en firme:

1. Cuando contra ellas no proceda ningtn recurso, desde el dia siguiente al de su
notificacién, comunicacion o publicacion segtin el caso.

2. Desde el dia siguiente a la publicacién, comunicacion o notificacion de la decision sobre
los recursos interpuestos.

3. Desde el dia siguiente al del vencimiento del término para interponer los recursos, si
estos no fueron interpuestos, ¢ se hubiere renunciado expresamente a elfos.

4. Desde el dia siguiente al de la notificacion de la aceptacion del desistimiento de los
recursos.

5. Desde el dia siguiente al de la protocolizacion a que alude el articuic 85 para el silencio
administrativo posifivo.

Es evidente que nos encontramos frente a la caducidad de la accion ya que trascurrieron mas
fres afios sin que la resclucion por la cual se impone una sancién que para el casc es fa
2018040211 de 18 de septiembre de 2018, quede en firme. Ya que el INVIMA conccio de los
hechos el dia 29 de septiembre de 2015, y tendria hasta ei 29 de septiembre de 2018, para gue
ia resolucion que impone la sancion quede en firme segun el articulo antes descrito y la misma
quedara en firme, cuando se resuelva el presente recurso.

PRETENCIONES (sic)

PRIMERA: Teniendo en cuenta los hechos y argumentos antes descritos, Se ordene a quien
corresponda, la cesacion del procedimiento sancionatorio iniciado.

SEGUNDO: revocar en toda y cada una de sus partes de la 2018040211 de 18 de septiembre de
2018, se calificd el proceso sancionatorio 201602189., conforme lo dispone ef Cédigo de
Frocedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo segun corresponda.

TERCERO: En subsjq:’o del anterior se reduzca considerablemente a fo mas minimo, la multa
impuesta a COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD S A., mediante resolucion 2018040211 de 18
de septiembre de 2018

()

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir la trascendental funcion de velar por el invaluable
bien individual y colectivo de la salud, impone una serie de requisitos de obligatoric
cumplimiento, para quienes fabriquen, importen, distribuyan y comercialicen los productos a que

se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bien
objeto de tutela.

Estas obligacicnes son de caracter general y no contienen ninguna excepcion, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden publico, por lo cual, sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, sc pena de hacerse merecedores a la sancion
que en derecho corresponda.

Precisado lo anterior, procedera el Despachoc a pronunciarse sobre los motives de
inconformidad planteados por el recurrente en el siguiente sentido:

Sobre las Buenas Practicas de manufactura,
Al respecto aduce el recurrente, lo siguiente:
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0S procesos establecidos en el servicio farmacéutico de Ja sociedad COMPANIA
COLOMBIANA DE SALUD S.A. se enmarcan bajo los mismos principios establecidos por s}
Sistema de distribucion de medicamentos en dosis unilaria, donde prima fa seguridad de ios
pacientes atendidos en nuestra institucion, prueba de ello es la implementacion del programa de
farmacovigilancia, donde se realizan actividades lendientes a establecer los riesgos inherentes al
uso de medicamentos y las variables que se pueden controlar para disminuir los mismos.

£n tal situacion la sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD S.A. realizo bajo supervision
del Director Técnico del Servicio Farmacéutico el procesc de reempaque de medicamentos
salidos, teniendo en cuenta todo o relacionado para evitar riesgo de contaminacién cruzada,
vencimiento de medicamentos, identificacion de medicamentos, minimizacion de riesgo de
contaminacion microbioldgica. El proceso se realiza sobre el material de envase del producto, de
tal manera que el producto no se encontrd expuesto al medio ambiente en ningun momento,
razon por la cual la integridad del mismo no se vio afectada de ninguna manera Asi mismo la
institucion en pro de controlar las estabilidades y fechas de vencimiento, disefo formatos de
control de los mismos, lo cuales fueron evaluados por el invima durante su visita de inspeccion”.

()

Sea lo primero mencionar que los hechos que dieron origen a la presente investigacion,
fundamentaron el cargo formulado. Se precisa entonces que el acta de aplicacion de medida
sanitaria adelantada en las instalaciones de la sociedad inquirida el dia 29 de septiembre de
2015, plasma lo que a continuacién se describe: (Folios 19 y 20):

“DESARROLLO DE LA VISITA

Los funcionarios presentaron comisorio y su respectiva identificacion, seguidamente se solicita ia
presencia del director tecnico, quien atiende la visita por parte del establecimiento nos informa
que en la actualidad se encuentran temporalmente sin director técnico para el servicio
farmacéutico en razén a que quien ejerce las respectivas funciones se encuentra con incapacidad
laboral, se procede a solicitar el contrato suscrito entre el establecimiento y fa direccion técnica,
quien tiende la visita aporta un contrato a término fijo en el cual se cbserva gue en el mismo la
Dra Uldy de Jests Gomez Ospina se desempefara como. "Quimico Fannaceuta” es importante
sefalar que el contralo tiene una vigencia de Seis (6) Meses con fecha de iniciacion Enero dos
(2) de 2015 y Finalizacion Julio primero (1) de 2015, el citado contrato tnicamente se encuentra
firmado por el contratista es decir por la Dra. Uidy de Jestus Gémesz Ospina y no se apoda
renovacion del mismo, seguidamente solicitamos el ingreso al drea de almacenamiento Wo
generacion de gases medicinales; en el drea sefializada como: "Gases Medicinales” se evidencia
una toma de aire ambiental la cual se encuentra conectada a dos compresores marcas: KAESER
de 30 HP y 40 HP respectivamente seguidamente se evidencia un secador marcas KAESER yun
tanque pulmon de 300 01, el cual al momenio de la inspeccidn contiene aire obtenido por
compresor a tina presion de 30 PSJ, el tanque pulmdn se conecta a un Fillro de particuia de
aceite marca KAESER y este ultimo se conecta con una unidad identificada comao: "generador e
oxigeno el cual al momento de la inspeccion tiene una presion de 40 PSI el sistema de
generacion de oxigeno medicinal se encuentra conectado al Sistema i de suminisirc de gases
medicinales de /a clinica de igual manera se evidencia conectadc al sistema ¥ enh funcionamiento
un banco de cilindros de oxigenos, en ese estado de la diligencia se solicita e uitimo ingreso de
cifindros de oxigeno quien atiende la visita poa. parte del establecimiento porta un docurmento el
cual tiene fecha de: 18/09/2015 en donde se evidencia que la ultima a adquisicion de cilindros de
oxigenos para atender la demanda de a clinica corresponde ai 18 de septiembre de la presente
anualidad, fecha en la cual se adquirieron las ultimas as unidades {Ocho en Total) actualmente
en servicio, seguidamente se solicita registro en el cual se evidencie la fecha en la cual son
cambiados los diferentes cilindros de oxigenos mediante los cuales se suministra el citado
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el proceso sancionatorio
No. 201602189”

medicamento; guien atiende la visita por parte del establecimiento indica no cuenta con 103
respectivos registros en los cuales se pueda evidenciar que &l aire medicinal utilizado en el
establecimiento procede dnica y exclusivamente de cifindros adquiridos de establecimientos
debidamente autorizados (Certificado) por la Auteridad Sanifaria competente. No se aporta
certificacion o solicitud de recertificacion para la generacion de gases medicinales oblenidos por
compresor por parte de: Comparfiia colombiana de Salud —COLSALUD S.A Clinica Mar Caribe.

{.)"

Ante ia situacidn sanitaria anteriormente, se procedid a la aplicacion de medida sanitaria
consistente en suspension total de actividades de produccion de aire medicinal por compresor
en sitio, con base en la situacion sanitaria advertida (Fotlios 6 a 9):

RESUELVEN.

PRIMERO. — Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSICN TOTAL DE
ACTIVIDADES DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL POR COMPRESCR EN SITIO. Por
incumplimiento del Articulo 85 de la resolucion 4410 del 17 de Noviembre de 2008 del Ministerio
de Salud y Proteccion Sccial de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decision, medida gue fendra caracter preventivo, se aplicara sin peruicio de las sanciones a que
haya lugar y se levantara cuando se compruebe que han desaparecido fas causas que la
originaron. (...)"

De tal manera que es claro que la infraccidn sanitaria se origind por presuntamente incumplir
las condiciones necesarias por fabricar y suministrar el aire medicinal en sitio por compresor,
considerado producto farmacéutico fraudulento al no contar con ia respectiva certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura por parte del invima, requisito promulgado por la
normatividad colombiana, al nc ajustarse a o dispuesto en la normatividad sanitaria. Es asi que
los hallazgos verificados en sitio y que fueron soportados con el material probatorio recaudado,
dic lugar a que esta administracion adoptara la decision que continuacion se relaciona::

“CALIFICACION DE LA FALTA

ta COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD- COLSALUD S.A., identificada con NIT.
819.002.176- 8, trasgredic la normatividad sanitaria de medicamentos y gases medicinales por:

1. Fabricar y suministrar aire medicinal producido en sitio por compresor, considerado
fraudulento de conformidad con el literal b) del articulo 2 del Decrefo 677 de 1995 [definicion
de producto farmacéutlico fraudulento], sin contar con la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura de gases medicinales otorgada por ef INVIMA, contraviniendo lo estipuladc en el
paragrafo 2° del articulo 77 del Decretc 677 de 1995 y en los artfculos 85 y 86 de fa
Resolucicn 4410 de 2009"

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. !mponer sancion a la COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD-
COLSALUD S.A., identificada con NIT.: 8719.002.176- 8, consistente en MULTA de TRES
MIL (3000) salarios minimos diarios legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro
del término perentorio de cinco (5) dias siguientes a la sjecutoria de la presente providencia,
mediante consignacion que debera efectuarse en la Cuenta Corriente No. 002869958688 de/
bance Davivienda a nombre del INVIMA, en el formatc de consignacicn que lleva el logo del
Instituto.

Asi las cosas, las falencias evidenciadas por los funcicnarios del Invima, permiten demostrar la
ausencia de controles por parte de la sociedad sancionada, que no permitian garantizar la
eficiencia del producte; y no se podia asegurar la ausencia de riesgo en la fabricacion vy
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suministro de aire medicinal, en inadecuadas condiciones sanitarias para garantizar su buen
funcionamiento, asi como la calidad de! mismo, incumplimientos que se vieron reflejado en la
visita génesis de la presente investigacién, incumplimiento que no hay duda generd un riesgo
en los usuarios del servicio, por lo que la sancionada no tuvo justificacién, para no acatar la
normatividad que regula a los medicamentos.

Sobre la graduacion de la sancién y el debido proceso alegado.

El impugnante sostiene que el Invima no ha aplicado de forma cierta los criterios de graduacion
dentro de la Resolucion de calificacion No. 2018040211 del 18 de Septiembre de 2018, en
consecuencia indica que no existe un procedimiento expreso en ninguna normatividad de tipo
nacional para tasar la sancion o cuantificar la multa, por lo tanto debié imponer el maximo de la
sancion de 1.000 y el minimo que un amonestacion, segun lo sefialado en la Ley 9 de 1979,
teniendo en cuenta que la conducta realizada por la sociedad inguirida no estuvo enmarcada en
ninguno de los agravantes sefalados en los criterios previstos en el Articulo 50 de la Ley 1437
de 2011.

Es asi que ai analizar los argumentos expuestos, considera este despacho que, al efectuar ei
analisis juridico de la sancion impuesta, 'a misma se encuentra justificada, en razén a que es ia
consecuencia juridica y legal establecida para todo infractor de la norma sanitaria.

En tal sentido, los criterios de graduacion, que fueron previstos por el iegislador en el Articulo
50 de [a iey 1437 de 2011, se constituyen en factores que deben ser valorados por el
operador administrativo para determinar el tipe de sancion a impeoner, razdn por la cual en el
evento que se trate de una multa, son e! soporte fundamental para estimar su quantum.

Lo anterior permite concluir que:

1. A traves de los criterios que establece el articulo 50 de la ley 1437 de 2011 no se
mctiva la atribucion de responsabilidad dentro de la actuacidn administrativa, o dicho
de otro modo en aplicacién de lcs mismos la administracién no decide sancionar v/o
exonerar.

2. La existencia de dichos criterios garantiza el debido proceso a la investigada, quien
debe conocer los aspectos que motivaron el tipo de sancién y el valor de la multa.

3. La aplicaciéon de dichos criterios limita la facultad discrecional que tiene esta
Direccion para imponer la multa, haciendo gue la misma resulte proporcional a los
hechos que le sirven de causa.

Es decir, que las circunstancias descritas en el articulo 50° pueden llevar a agravar y/o
atenuar la falta dependiendo de ia forma en que la conducta de la investigada se adecue al
supuesto que consagra el articulo. Asi, por ejemplo, en el caso del numeral 1 dafo o peligro
generado a los intereses juridicos tutelados, si dentro de la actuacion se demuestra Ia
ocurrencia de dafio con ocasién de la accién y/o omision de la investigada, necesariamente
la sancién debe ser significativa atendiendo a la gravedad de la conducta. Por su parte, si
como en el presente caso, no existié dafo sino riesgo, la multa no puede resultar excesiva
en rigidez, atenuandose la imposicidn de la misma, y llevando a la imposicion de multas
como la aca impuesta TRES MIL (3000) salarios minimos diarios legales vigentes que resulta
minima frente a la potestad que tiene este Despacho de impaner multas hasta por 10.000
SMDLV.
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio
No. 201602189”

Previamente a prenunciarnos frente a la solicitud de revision del caso, sobre el cambio de la
multa a amonestacion, se debe traer a colacion lo establecido en el Articulo 577 de la ley 9 de
1979, en el que se indica:

E! Articulo 577 de la ley 9 de 1979 indica:

“Articulo 577°- Teniendo en cuenta la gravedad de! hechic y mediante resolucidon molivada, la
viclacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la enlidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones.

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarics minimos legales al
maximo valor vigente en gl momerito de dictarse la respectiva resolucion;

c. Decomiso de productos,

d. Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia, y cierre temporal o definitivo del
eslablecimiento, edificacion 0 servicio respectivo.

Es asi como se evidencia que la administracion, realizd ta ponderacion de la sancién, teniendo
en cuenta la libre apreciacion de las pruebas en el respective proceso sancionatorio, las cuales
demostraron inequivocamente la responsabilidad del investigado, el riesgo gue pudo ocasionar
al bien juridicamente tutelade, también fueron aplicados los criterios para graduar ia sancién
segun la gravedad de la falta y el rigor de las sancicnes previstos en este caso especifico en el
Articulo 50 del lay 1437 de 2011, y el desarrolio eficaz de los principios de proporcionalidad y
razenabilidad, los cuales fueron tenidos en cuenta al 201602189.

Es asi, que frente al riesgo se establecid en la Resolucién recurrida lo siguiente:

“1.Dano o peligro generado a los intereses juridicos tutelado: Es claro que con su conducta la
agul proccesada pusc en riesgo la vida y la salud de los pacientes a los que prestaba sus
servicics, ya que realizaba actividades de fabricacion de gases medicinales sin encontrarse
debidamente autorizada para ello por la autoridad sanitaria nacional, INVIMA, De esta manera
arriesgo el bien juridico tutelado de fa salud publica”

Notese que se censurd la generacion de un dafio, pero con relacion al riesgo del bien
juridicamente tutelado, se determiné que se materializé al incumplir con las disposiciones
sanitarias gue inciden en la salud individual y colectiva, razén por la cual los profesionales del
Instituto aplicaron la medida de seguridad sanitaria consistente en LA SUSPENSION TOTAL
DE ACTIVIDADES DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL POR COMPRESOR EN SITIO, la
cual, gracias a la accién de los funcionarios mitigo e! riesgo sanitario al que estaba exponiendo
a los destinatarios del servicio.

Ahora bien, no puede pretender el Representante legal de la sociedad investigada que se
remplace la sancién por una amonestacién, pues el riesgo se ve reflejado al determinarse que
la actividad reprochable endilgada a la sociedad investigada es por fabricar y suministrar aire
medicinal producido en sitio por compresor, considerado fraudulento de conformidad con el
literal b) del articulo 2 del Decreto 677 de 1985 [definicién de producto farmacéutice
fraudulento], sin contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de gases
medicinales otorgada por el INVIMA, contraviniendo lo estipulado en el paragrafo 2° del articulo
77 del Decreto 677 de 1995 y en los articulos 85 y 86 de la Resolucion 4410 de 2009,
infracciones que influyen en la salud de la poblacion.
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RESOLUCION No. 2019044635
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“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el proceso sancionatorio
No. 201602189"

Es asi, que dicha sancién solo procede cuando no se ha generado un riesgo para la salud de
los consumidores, y como se dijo con anterioridad las acciones en las cuales inourrio ‘a
sociedad investigada, siimplicaron dicho riesgo, lo cual se encuentra plenamente probado en el
proceso sancionatorio No. 201602188 y por lo cual resulta improcedente la aplicacién de la
amonestacion para el caso concreto.

Tampoco puede pretender e! petente que se aplique a favor de su representada la disminucién
de la sancidn por el hecho de que se evidenciaron mas supuestos atenuantes que agravantes,
puesto que como ya se ha indicado, no solo los criterios consagrados en la ley 1437 de 2011,
son utilizados por el juzgador para la ponderacion de la sancién, pues tambien debe tener en
cuenta el riesgo generado, la naturaieza del producto, la situacion sanitaria advertida y los
principics de proporcionalidad y racionabilidad.

Ahora bien, en la resolucién calificatoria manifesté el operador juridico, en relacion con los
supuestos contenidos en el articulo 50 de la ley 1437 de 2011, lo siguiente:

El articuio 50 de la Ley 1437 de 2011, consagra:

"Articulo 50. Graduacion de las Sanciones. Salvo lo dispuesto en le yes especiales, ia
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 si o a favor de un tercero.

Reincidencia en la comisién de la infraccion.

Resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadora o de supervision

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la

infraccion u ocultar sus efectos.

6. 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 ordenes impartidas por la autoridad
competente.

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

Grh Wl

Aplicandc lo anterior al caso coricretc, se tiene:

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelado: Es claro que con su conducta
la aqui procesada puso en riesgo la vida y la salud de los pacientes a los que prestaba
sus servicios, ya que realizaba actividades de fabricacion de gases medicinales sin
enconfrarse debidamente autorizada para ellc por la autoridad sanitaria nacional
INVIMA. De esta manera arriesgd el bien juridico tutelado de ia salud ptiblica.

2. Beneficio econdmico aoblenido por el infractor para si o a favor de un tercero: Verificados
los hechos, se tiene que este criterio no es aplicable para agravar ia sancion, toda vez,
que no obra prueba en el expediente que permita inferir que la investigada haya obtenido
un beneficio econdmico para si o para un tercero al desplegar las conductas
investigadas.

3. Reincidencia en la comision de ia infraccién: Consultada la base de datos de procesos
sancionatorios del Invima, se encuentra que la procesada no tiene sanciones
gfecutoriadas en su contra, en relacion con la infraccicn sanitaria de ausencia de BPM de
gases medicinales.

4. Resistencia, negativa u obsfruccion a la accion investigadora o de supervision: No se
aplicaré este criterio de graduacion como agravante, toda vez, que a este Despacho no le
consta que fa procesada haya cbstaculizado la labor del Invima en la visita def 29 de
septiembre de 2015, as/ como tampoco durante las etapas del presenfe procedimienic
sanciohatoric.
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5. Utllizacion de medios fraudulentos o utilizacion de perscna interpuesta para ocultar la
infraccion u oculfar sus efectos. No se aplicaré este criterio de graduacion, por cuanto no
se comprobo que la procesada haya utilizado medios fraudulentcs, o actuado a través de
un tercero para ocultar la infraccion sanitaria comelida, o sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes. La investigada fus imprudente y temeraria al
decidir fabricar oxigenc medicinal, obtenido mediante compresor en sitio, por sus propios
medios y sint contar con la certificacion de BPM, por lo que este criterio de graduacion
serd tenido en cuenta como agravante.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad
competente: Verificados los hechos materia de investigacion, se tiene que este criterio no
es aplicabie como agravanle, porque en el expediente no consta que la procesada haya
desacatado o desatendido las medidas adoptadas por el invima en cuanto a la aplicacion
de la medida sanitaria de seguridad impuesta el 29 de septiembre de 2015,

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas: No
se aplicara este crilerio como atenuante, pues la parte investigada no acepto la comision
de la infraccion sanitaria antes de la expedicion del Auto de Pruehas No. 2018009343 del
3 de agosto de 2018

Por todo lo anterior, resulta oportuno indicar que la apreciacion del solicitante es errénea en
tanto la Resolucion de calificacién, sefiala claramente que se realizé el anélisis de los criterios
para la respectiva graduacion de la sancion, sefialando una por una las conductas presentadas,
para finalmente realizar una correcta aplicacion de ios criterios graduacién en la sancion
impuesta a la sociedad sancionada, incluso se reitera, teniendo en cuenta las circunstancias
que la favorecian dentro del proceso sancionatorio No. 201602189. Razén por la cual no es
posible acceder a su solicitud por lo argumentos antes expuestos.

Asi mismo, es necesario resaltar que la tasacion de la graduacion se realizo con base en las
garantias constitucionales y el material probatorio que reposa en el libelo procesal, io cual
permitic definir las circunstancias de tiempo, modo y lugar que rodearcn los hechos
reprochables, lo anterior sumado con los criterios de graduacion de la sancién, la naturaleza del
producto, el riesgo generado y la conducta contraventora, situacion que fue ampliamente
motivada y justificada a traves del analisis de descargos, el andlisis de las pruebas y finalmente
en el acapite de consideraciones del acto administrativo recurride.

Tal es asi que el funcionario sustanciador de la resolucion recurrida expuso la importancia del
cumplimiento de la normatividad sanitaria en cuanto a fabricar y suministrar aire medicinal, en
adecuadas condiciones, ademas de precisar el riesgo al infringir la normatividad sanitaria,
situacion que se considera importante incorporar en esta actuacion:

‘Ahora bien, con el proposito de salvaguardar la salud publica, proteger fa vida ¥ la salud
humana, y garantizar la calidad, seguridad y eficacia de fos medicamentos [gases medicinales en
este caso], se establecieron requisitos para su elaboracion, aimacenamiento y Suministro a los
pacientes, cuya vigilancia se encuentra a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentcs y Alimentos - INVIMA, mediante la emision del certificado en Buenas Précticas de
Manufactura de que trata el articulo 6 de la Resoiucion 4410 de 2009,

Sin la mencionada certificacion, no existe garantia para la poblacion de que fos medicamentos
Sean seguros, de calidad, eficaces y aplos para el consumo humano, ya que el ente encargado
de efercer el control, vigilancia e inspeccicn de estos aspectos, es sustraido de su labor cuando
las organizaciones o empresas deciden actuar de manera arbitraria, y entran a desarroiiar

actividades como la que agui se reprocha, prescindiendo de la venia de la autoridad sanitaria
nacional.
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De conformidad con io anterior, se hace necesario precisarie a la sociedad Coisalud S.A.- Clinica
Mar Caribe, que las normas sanitarias, ¥ para este caso en particular, las que regulan las
actividades relacionadas con los gases medicinales, contemplan la obligacion de cumplir con los
requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995 en las resoluciones 4410 de 2009 y
2011012580 de 2011, ya que son rnormas de orden publico que tienen por objeto la proteccion de
la Salud Puablica. £s asi como, en e momento en que este bien juridico tutelado se pone en
riesgo, las conductas que io vulneran se convierten en reprochables y sancionables a la luz del
ordenamiento juridico cclombiano’.

Es asi que la actuacion administrativa se desarrolld con pleno cumplimiento de la normatividad
sanitaria y en observancia de los presupuestos establecidos en el ordenamiento juridico
vigente, tal y como ha sido reiterado que cada una de las tapas procesales surtidas del proceso
sancionatorio 201602189, se adelantaron de conformidad con la normatividad sanitaria vigente,
pues es menester legal y constitucional de esta autoridad sanitaria, garantizar y dar completa
aplicacion a la forma y fondo del juicio sancionatorio gue se ha puesto en cabeza de esta
entidad, razdn por la cual dicha responsabilidad implica dar aplicacién estricta ai debido
proceso, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 29 de la Constitucian que establece:

“(...)
ARTICULO 29. Ei debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones judiciales vy
administrativas.

(.)

Toda persona se presume inocente mientras no se la haya declarado judiciaimente cuipable.
Quien sea sindicado tiene derecho a la defensa y a la asistencia de un abogado escogido por
él, o de oficio, durante la investigacion v el juzgamiento, a un debido proceso publico sin
dilaciones injustificadas, a presentar pruebas ¥ a controvertir ias que se allequen en su contra;
a impugnar la sentencia condenatoria, y a no ser juzgado dos veces por el mismo hecho.
(Negrilla y Subrayado fuera del texto)

(..)

Basten las anteriores consideraciones, para conciuir que el tramite efectuado en este proceso
sancionatorio, se encuentra ajustado a la normatividad, es decir, se ha cefiido a! ordenamiento
juridico vigente; en donde se efectud |a respectiva visita de control sanitario y se detectd el
incumplimiento de varios de los requisitos requeridos para el desarrollo de la actividad
comercial de la sociedad sancionada, acto seguido se inicio el respectivo proceso sancionatorio
respetando todas las garantias tales como el debido proceso, oportunidad para presentar la
respectiva defensa, se le permitid aportar las pruebas que estimoé necesarias incorporar dentro
del proceso, adicionalmente se analizaron cada uno de los criterios para graduar la respectiva
imposicién de fa multa. Lo que nos permite concluir que, contrario a lo manifestado por el
peticionario si se dio completa aplicacién al debido proceso que rigen !as actuaciones
administrativas, respetando con ella las garantias procesales que le asiste a la parte
investigada dentro del proceso sancionaterio 201602189,

Finalidad de la medida sanitaria de seguridad y el proceso sancionatorio como tal

Cabe iiustrar a la sociedad sancionada, que existe diferencia entre e! proceso sancionatorio y
las medidas sanitarias de seguridad, y esta radica en su naturaleza, tramite, objeto y
consecuencias, como lo indica el Articulo 110 del Decreto 677 de 1995, y que es la norma que
regula este procedimiento.
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)

“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio

Mientra
atenten

No. 201602189”

s gue las medidas sanitarias de seguridad buscan prevenir o impedir hechos que
o generen peligro para la salud individual o colectiva de la comunidad, el proceso

sancionatorio estabiece la existencia ¢ no, de la vulneracién a la normatividad que ampara la

salud p

ublica e impone la sancion respectiva, siempre y cuando se demuestre |la ocurrencia de

los hecheos y la respensabilidad de! infractor de la normas sanitara.

En efecto, la finalidad del proceso sancionatorio acorde con la jurisprudencia constitucional se

concret

“ )

resta

an en:

a través del derecho adminisirativo sancionador se pretende garantizar la preservacion y
uracion del crdenamiento juridico, mediante la imposicion de una sancidn gue no Solo

repruebe sinc que también prevenga la realizacidn de todas aquellas conductas contrarias al
mismo. Se trata, en esencia, de un poder de sancién ejercido por las autoridades administrativas
que opera ante el incumplimiento de los distintos mandatos que las normas juridicas imponen a fos

admi

nistrados y aun a las mismas autoridades publicas.™

En consecuencia, independientemente que la medida sanitaria sea levantada y/o se mantenga

dado e
hechas

| desinterés de quien le fue impuesta de implementar las observaciones que le son
, la responsabilidad de a quien le es impuesta continua incélume, toda vez, que el

proceso sancionatorio se fundamenta en las condiciones sanitarias que fueron evidenciadas

Por otra parte, la Corte Constitucional en su sentencia C-521/09, frente al principio NON BIS IN
IDER;, indica:

"PRINCIPIO NOMN BIS IN IDEM-Derecho fundamental/PRINCIPIC NON BIS IN IDEM-
Finalidades constitucionales/PRINCIPIO NON BIS IN IDEM-Forma parte del debido proceso

El derecho fundamental a no ser juzgado dos veces por el mismo hecho, pretende asegurar
que los conflictos sociales que involucran consecuencias de tipo sancionatorio noc se
prolonguen de manera indefinida, ademds de evitar que un mismo asunio obtenga mas de
una respuesta de diferentes autoridades judiciales, en procesos que tengan identidad de
sufeto, objeio y causa, siendo su finalidad uitima fa de racionalizar el ejercicio del poder
sancicnatorio en general, y especialmente de! poder punitivo. Por eso, no solo se aplica a
quien esta Involucrado en un procese penal, sino que en general rige en todo el derecho
sancionhatorio (contravencional, disciplinaric, fiscal, etc ). pues el articulo 29 dispone que [e]l
debido proceso se aplicara a foda clase de acluaciones judiciales y administrativas, y el non
bis in idem hace parle de los derechos que se entienden asociados al debido proceso. ™

Asi mismo, la Corte Constitucional en su sentencia C 870 del 2002 se ha pronunciado sobre el
casc gue nos ocupa en los siguientes términcs;

“El principio non bis in idem no es solo una prohibicion dirigida a las auforidades judiciales con el
fin de impedir que una persona ya juzgada y absuelta vuelva a ser investigada. juzgada y
condenada por la misma conducta. También es un derecho fundamental que el legislador debe

resp

etar. Una norma legal viola esfe derecho cuando permite que una persona sea juzgada o

sancionada dos veces por fos mismos hechos. Dicha permisién puede materializarse de diferentes

form

as, todas contrarias a fa Constitucién (.. )™

Una vez aclarado lo anterior, y conforme a lo expuesto en lineas anteriores sobre la definicion

del pri

ncipio de non bis in idem, se puede colegir entonces que {a afirmacion del peticionario

! CORTE CONSTITUCICNAL, Sentencia C-818 del 9 de Agosto de 2005, Magistrado
Ponente Rodrigo Esceobar Gil.

2 hitp:iwww.corteconstitucional gov.co/RELATORIA/200%/C-521-09 htm
3 hitp:/www.corteconstitucional.gov. cofrelatoria/2002/C-870-02. him

Ghising

Ad

T
R A

Pagina 14

A TIRE - ' i r
Kb e - -i;;‘ %
Arativ “ H

TR RIS IR



RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el proceso sancionatorio
No. 201602189”

sobre la aplicacidén de! principio alegado es erronea ya que tal y como se ilustrd la misma
corresponde a la duplicidad de las sanciones y no puede tenerse como sancién la aplicacién
de medida sanitaria ya que esta sirve para mitigar el riesgo ai que se expone la salud publica al
infringir la normatividad sanitaria y la sancion es la consecuencia al infringir la normatividad
sanitaria.

Sobre ia facultad sancionatoria

Sobre la perdida de la facultad sancionatoria, es necesario recordar que Colombia es un estade
social de derecho cuyas relaciones sociales estan regidas por unos principios fundamentales
que estan consagrados en nuestra Constitucion Nacional, asi

()

ARTICULO 4. La Constitucion es norma de normas. £n todc caso de incompatibilidad entre Ja
Constitucion y la ley u otra norma juridica, se aplicaran las disposiciones constitucionales.

Es deber de los nacicnales y de los extranjeros en Colombia acatar la Constitucion y las leyes, vy
respetar y obedecer a las autoridades,

()

Aunado a lo anterior, se tiene que en toda actuacion administrativa la entidad debe actuar
conforme a las normas y procedimientos establecidos en el ordenamiento juridico vigente, esto
con el fin de garantizar el debido proceso que les asiste a los administrades y que la Ley 1437
de 2011 contempla asi:

Articulo 3°. Principios. Todas las autoridades deberan interpretar y aplicar las disposiciones que
regulan las actuaciones y procedimientos administrativos a la luz de los principics consagrados en
la Constitucion Politica, en la Parte Primera de este Caodigo y en las leyes especiales.

Las actuaciones administrativas se desarrollaran, especialmente, con arreglo a los principios del
debido proceso, igualdad, imparcialidad, buena fe, moralidad, participacion, responsabilidad,
transparencia, publicidad, coordinacién, eficacia, economia y celeridad.

1. En virtud del principio del debido proceso, las actuaciones administrativas se adelantaran de
conformidad con las normas de procedimiento y competencia establecidas en ia Constitucion y la
ley, con plena garaniia de los derechos de representacion, defensa Y contradiccion.

En materia administrativa sancionatoria, se observaran adicionalmente los principios de legalidad
de las faltas y de las sanciones, de presuncion de inocencia, de no reformatio in pejus y non bis in
idem.

De conformidad con fo anterior se hace necesario citar el Articulo 52 de |a ley 1437 de 2011, el
cual establece;

Articulo 52. Caducidad de la facultad sancionatoria. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la
facultad que tienen /as autoridades para imponer sanciones caduca a los tres {3) afios de
ocurrido el hecho, la conducta u omision que pudiere ocasionarlas, término dentro del cual
el acto administrativo que impone la sancién debe_haber sido expedido y notificado. Dicho
acto sancionatorio es diferente de los actos que resuelven ios recuyrsos, los cuales deberan ser
decididos, so pena de pérdida de competencia, en un términc de un (1) afio contado a partir de su
debida y oportuna interposicion. Si los recursos no se deciden en el término fijado en esta
disposicion, se entenderan fallados a favor del recurrenie, sin perjuicic de la responsabilidad
patrimonial y disciplinaria que tal abstencion genere para el funcionaric encargado de resolver.
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el proceso sancionatorio
No. 201602189”

Cuando se trate de un hecho o conducta continuada, este término se contard desde el dia
siguiente a aquel en que ceso fa infraccidrn y/o la ejecucion,

La sancién decretada por acto administrativo prescribird al cabo de cinco (5) afios contados a
partir de la fecha de la ejecutoria.

Por lo anterior, debe resaltarse que la conducta objeto de la sancion data del dia 29 de
Septiembre de 2015, tal y como consta en la fecha de |a visita de Inspeccion Vigilancia y control
en donde se evidenciaron las conductas infractoras a la normatividad sanitaria por fabricar y
suministrar el aire medicinal sin contar con la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, y es a partir de esta fecha 29 de Septiembre de 2015, que se debe empezar a
contabilizar ios tres afos con que contaba la administracion para ejercer la facultad
sancionatoria, es decir que dicho plazo se extendié hasta el dia 29 de Septiembre de 2018.

Precisado lo anterior, observa el Despacho que la Resolucion 2018040211 mediante la cual se
calificd el proceso sancionatorio 201602189, se profirié el dia 18 de Septiembre de 2018, vy la
misma se notificé mediante la remisién del aviso No. 2018001626 dei 26 de Septiembre de
2018, el cual fue entregado en el lugar de destino el 27 de Septiembre de 2018, quedando
debidamente notificada la decisidon el 28 de Junio de 2018. (Folios 381 y 382)

De acuerdo con lo expuesto, es claro gue la actuacion del Invima, se desarrollo dentro de los
tres afios previstos por el Articulo 52 de fa Ley 1437 de 2011, De tal manera, que no es correcta
la afirmacidn del interesado ya que el tramite se realizé cen el lieno de los requisitos exigidos
por Ley y en cumplimienio de las garantias del debido proceso y derecho de defensa de la
sociedad investigada.

Asi mismo, se abserva que la norma procedimental vigente para la época, establece que los
recursos deben ser decididos en el término de un (1) afio contado a partir de su debida y
oportuna interposicién, razdn por la cua! habiéndose interpuesto el recurso el dia 9 de octubre
de 2018, se tenia hasta el 8/10/2019, para expedir la Resolucion resolviendo el recurso. En el
caso concreto ta Resolucion fue proferida con fecha 8 de octupre de 2019, encontrandcse en el
termino para el efecto sin que pudiera cperar el silencio administrativc positivo.

Notese que la norma no indica o establece que dentro del afic con el que cuenta la
administracion para resolver el recurso, se surta la notificacién. La ley s0lo obliga a que la
autoridad profiera la decision dentro del afio.

En este orden de ideas, se considera que el recurrente no presentd ningun argumento legal
valido que justifique a esta Dependencia la modificacidn de la sancidn impuesta, y en
observancia de la actuacion administrativa gque procura por la ejecucidon de sus procedimientos
con eficiencia, diligencia y legalidad, se decide no acceder a las solicitudes de cesacion del
proceso sancionatorio 201602189, ni revocar la Resolucién No. 2018040211 del 18 de
septiembre de 2018, asi como tampoco disminuir la sancién impuesta.

De esta forma, se concluye que no existe fundamentos facticos ni juridicos que permitan a la
administracion realizar algun tipo de modificacion en el monto de la sancidén impuesta en la
Resolucion calificatoria, siendo lo procedente su confirmacion.

En mérito de lo expueste, el Despacho:
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RESOLUCION No. 2019044635
(8 de Octubre de 2019)

No. 201602189~
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: No Reponer y en consecuencia confirmar la Resclucién N°
2018040211, proferida e 18 de Septiembre de 2018, dentro del proceso sancionatoric N°
presente proveido.
ARTICULO SEGUNDO: Notificar la presente actuacién ai Representante iegal y/0 apoderado
de la sociedad COMPANIA COLOMBIANA DE SALUD- COLSALUD S.A., con Nit
819.002.176-8, conforme lo establecido en el Articule 67 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
En el evento de no poder efectuarse (a notificacion personal se hara mediante aviso conforme a
lo dispuesto en el Articulo 69 de! Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucion no procede ninguin recurso.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. f b )
LILIANA ROCIO ARIZAARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Prayectd Paota Acevedo
Rewsd: Jawo A. Pardo Suérez

Pagina 17

310

i Princiaal

calmininteativa;

| A torel}

R I TR A ot




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

