‘La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001471 De 18 de Octubre de 2019

El Coordinador del Grupo de Recursos, calidad y apoyo a la gestion de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Directora General
mediante Resoluciéon numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y en aplicacién de lo
establecido en el articulo 69 del Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019036465

PROCESO SANCIONATORIO: 201605010

EN CONTRA DE: COMESTIBLES DAN S.A.

FECHA DE EXPEDICION: 22 de agosto de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARA.MILLO PI‘NE.DA — Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la Resolucion No. 2019036465 de 22 de agosto de 2019, NO procede recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENT Vla%fE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE :2 h R zma , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de
Informacion al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Carrera. 10 No. 64-
28 de la ciudad de Bogota.

El _acto_administrativo _aqui relacionado, del cual se acompaiha copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia_siguiente del RETIRQ del presente
aviso.

SUAREZ
Coordinador Grpo de Recursos, Calidad y apoyo a la Gestién
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en nueve (09) folios a doble cara copia integra de la
Resolucidon N° 2019036465 de 22 de agosto de 2019, proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201605010.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y apoyo a la Gestion
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digité: DRomeroV
Revisd: DCalderonl)
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1.

2. Ante

SLOLHISY

RESOLUCION No. 2019036465
(22 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201605010”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de! Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de |as facuitades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion numere 2012030800 del 19 de octubre de 2012, y en concordancia con o
establecido en los articulos 74 y siguientes del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrative, procede a resolver el Recurso de Reposicidn interpuesto contra la
Resolucion No. 2018032866 de fecha 31 de julio de 2018, proferida dentro del proceso
sancionatoric No. 201605010, teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante la Resolucion No. 2018032866 de fecha 31 de
juiio de 2018, califico ef proceso sancionatorio No. 201605010 & impuso a la sociedad
COMESTIBLES DAN S.A. con Nit 890.908.493-5, sancion consistente en multa de Mil
(1000) salarios minimos diarios legales vigentes por infringir la resolucion 2674 de 2013 y la
Resolucion 5109 de 2005. (Folios 976 al 989).

la no comparecencia del representante legal y/o apoderade, a notificarse
personalmente de la Resolucion 2018032866 de 31 de julio de 2018, se dispuso notificar la
actuacion por medio del aviso No. 2018001243 de 3 de agosto de 2018, el cual fue publicado
en la plataforma virtual del Instituto y en las instalaciones del Invima, durante los dias del 8 al
14 de agesto de 2018, guedando debidamente notificado el dia 15 de agosto de la misma
anualidad (folio 995).

3. Ei dia 24 de agosto de 2018 dentro de! término estabiecido, el representante legal de la

sociedad COMESTIBLES DAN S A, presenté recurso de reposicidn contra la Resolucion
2018032866 de fecha 31 de julio de 2018, a traves del escrito radicado con el numero
20181171191 (folios 1009 al 1118).

CONSIDERACIONES PREVIAS

Por otro lado, de la lectura efectuada de los actos administrativos gue conforman el presente
expediente, advierte este Despacho la necesidad de realizar de manera oficiosa la correccion
del Nit de la sociedad sancionada COMESTIBLES DAN S.A., dado gue por error de digitacion
en la Resolucion Calificatoria No. 2018032866 de fecha 31 de julio de 2018 (Folios 976 al 988)
proferido dentro del proceso sancionatorio No. 201605010, se indico numero de identificacion
de !a2 vinculada el Nit 890.608.843-5 siendo lo correcto el numero 890.908.493-5; lo anterior
parza dar claridad frente a la decision adoptada.

El Articulo 45 del Cédigo de Pracedimiente Administrativo y de lo Centencioso Administrativo -
Ley 1437 de 2011, establece:

"ARTICULO 45. Correccién de errores formales. En cualguier tiempo, de oficio o a peticion de
parte, se podran corregir los errcres simplemente formales de contenido en oS actos,
administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de frascripcion o de onusion de palabras. En
ningan caso la correccion dara lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni revivira
los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, ésta debera ser notificada o
comunicada a todos Ios interesados, segun corresponda.”

Ahora bien, es fundamental resaltar que esta es una aclaracion de tipo formal, la cual no afecia
el sentido material de la decisién tomada dentro de |a actuacién administrativa y no vuinera el
debido proceso, toda vez que desde el inicio se individualizd a la sociedad investigada con su

Pagina 1

Dby Prse g

G etk
P TR

[




RESOLUCION No. 2019036465
(22 de Agosto de 2019)
“Por medio de fa cual se resuelve un recurso de reposicion en e/
Proceso sancionatorio No. 201605010”

respectivo nombre y todas las comunicaciones se remitieron a las direcciones obrantes en el
expediente y obtenidas del registro mercantil de la sociedad investigada.

Asi las cosas y evidenciado tal error de digitacion, se procede a realizar la correccion en la
resolucion calificatoria No. 2018032866 de fecha 31 de julio de 2018 proferido deniro de!
proceso sancionatorio No. 201605010, en el sentido de precisar que el numero de nit correcto
de la sociedad COMESTIBLES DAN S A. es 880.908 493-5.

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir {a trascendental funcién de veiar por el invaluable
bien individual y colectivo de la salud, impone una serie de requisitos de obligatorio
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 obligaciones sor de caracter general y no contienen ninguna excepcion, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden pulblico, por lo cual, sus
destinatarios deben acatarias sin miramientos, sc pena de hacerse merecedores a la sancién
que en derecho corresponda.

Realizada la anterior precision se entra a analizar ios motivos de inconformidad que plantea el
petente contra el acto administrativo calificatorio recurrido:

1. En cuanto al defecto sustantivo por norma inaplicable
Manifiesta el recurrente dentro de su escrito de descargos gue:

“Indict esta parte, en el trastado concedido, que la Resolucion 2674 de 2013 no es aplicable al caso
bajo estudio, como quiera gue expresamente en el paragrafo del, articuio sequndo exceptia la
aplicacion de la misma al Sistema Oficial de Inspeccién y Vigilancia y Controf de la Carne, producios
carnicos comestibles y derivados carnicos destinados para el consumo humano.

Sin embargo, el INVIMA, en la decisién sancionatoria, justifica que la Resolucién 2674 de 2013 es
aplicable al caso, en virtud de lo dispuesto en la “Circular 031 de 2015" expedida por el Ministerio de
Safud.

Ahora bien, fiuye la pregunta ;Una circular puede extender fa aplicacion de una norma a casos
directamente exceptuados dentro de la misma norma?

Lo anterior, como quiera que el argumento del INVIMA puede resumirse en el siguiente enunciade:

Si bien la Resolucion 2674 de 2013 indica expresamente que no es aplicable al caso en estudio,
la Circular 031 de 2015 ordena que si sea apiicable.

De alii, resulta imperioso analizar la naturaleza de las "circulares” y determinar sf lienen la capacidad
juridica de extender efectos normativos o, como sucede en & caso bajo estudio, ordenar la aplicacion
de una norma a casos que la misma norma difo no aplicar.

En nuestro ordenamiento juridico, la polestad reglamentaria, de acuerdo con el mandato del articulo
189-11 de la Constitucion Politica, le corresponde al Presidente, a quien se Je atribuye la funcion de
‘ejercer la potestad reglamentaria mediante ia expedicion de decretos. Resoluciones y ordenes para la
cumplida ejecucion de la ley' consagracion que le permite desarroliar su contenido con la finalidad de
conseguir que la ley que reglamenta sea entendible y fécilmente aplicable, de donde se colige que la
Resolucién es una norma emanada de la potestad reglamentaria otorgada por fa Constitucion.
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RESOLUCION No. 2019036465
(22 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201605010”

Mientras tanto, ias circulares o las cartas de instruccién, tienen por objeto dar a conocer el pensamiento
o concepto del superior jerarquico a sus subalterncs, en relacion con determinadas materias. o impartir
instrucciones a los empleados de ias distirifas dependencias scbre ia mejor manera de cumplir las
disposiciones normativas, sin que se contengan decisiones, se esta en presencia de simples actos de
servicio,”

Ei recurrente invoca que para el proceso sancionatorio adelantado en contra de la sociedad
COMESTIBLES DAN S.A, no le es aplicable la resolucidon 2674 de 2013, en esta instancia se
procede a indicarle que de acuerdo al concepto de defecto sustantivo en la jurisprudencia
constitucional éste se materializa cuando la autoridad judicial aplica una norma claramente
inaplicable al caso o deja de aplicar ia que evidente lo es, u opta por una interpretacion que
contrarie los postulados minimos de razonabilidad juridica.

Este Despacho considera que los argumentes invocados por la defensa no tienen vocacion de
prosperar, habida cuenta que como bien lo sefialo la resolucién calificateria que los derivados
carnicos procesados se rigen por la resolucion 2674 de 2013, y no por las normas estipuladas
en el Decreto 1500 de 2007 y/o el decreto 2278 de 1982 que es exclusivo de las plantas de
beneficio animal, productos carnicos no procesados, destinados para el consumo humano.

Para mayor iiustracion, veamos el objeto y ambito de aplicacién de ia resclucion 2674 de 2013
en su articulo 1y 2 que establece lo siguiente:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamisnto, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimenios y los requisitos para la notificacicn. permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de afimentas,

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriqguen, envasen, procesen, exporien, importen y
comercialicen materias primas g insumos;

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y contro!f
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, imporiacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humano y
materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de [nspeccion.
Vigilancia y Contro! de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados Carnicos
Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto iiiide 2007,
modificado por los Decretos 1263 de 2008, 2381, 4/37, 4%74 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de

2012 y fas normas gue los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(.)
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RESOLUCION No. 2019036465
(22 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201605010”

Posteriormente el Ministerio de Salud expide la Circular 031 de 2015, en reiacion con el tema
de la normatividad apiicable en materia de derivados carnicos, en donde en su numeral 3
denominado "AUTORIZACIONES EXPEDIDAS POR EL INVIMA”, sefiala fo siguiente:

‘Mediante la Resolucion 2674 de 2013, publicada en el Diario Oficial 48.862 de 25 de Julio de ese
mismo afio, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social reglamentd el articulo 126 del Decreto Ley
018 de 2012 para la autorizacion de comercializacion de alimentos bajo la modalidad de Registro
Sanitario, Permiso Sanitario y Notificacion Sanitaria, siendo condicionadas a la determinacion o
clasificacién " (..). Segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con Ia
reglamentacicn que expida e! Ministerio de Salud y Proteccion Social, {..) * quedando establecido
en el articulo 4° de la precitada resolucion, que el INVIMA a través de ja Sala Especializada de
Alimentos y Bebidas, propondria a este Ministerio la clasificacion de alimentos para consumo
humano, teniendo en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos,
previstos en dicho acto.

Para dar cumplimiento pleno a lo establecido en el articuio 126 del Decreto Ley 019 de 2012 Yy una
vez se efectud lo referenciado en la Resolucion 2674 de 2013 citado en el parrafo precedente, esta
Cartera expidi6 la Resclucién 719 de 2015 publicada en el Diario Oficial 49.452 del 13 de marzo de

la misma anualidad, definiendo la clasificacion de alimerntos de acuerdo con el riesgo en salud
publica, teniendo ias siquientes implicaciones:

()

Atendiendo lo descrito en el paragrafo del articulo 2 de la Resolucion 2674 de 2013, se exceplua
de su ambito de aplicacion el Sisterna Oficial de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne,
Froductos Cérnicos Comestibles y Derivados Céarnicos Destinados para el Consumo Humano,
{Decretos 1500 de 2007 v 2270 de 2012). Por su parte, el articulo 2 del precitado Decreto 2270,
alude expresamente a que "las plantas de derivados carnicos, el transporte, almacenamiento y
expendio de derivados carnicos, destinados al consume humano, los cuales continuaran
cumpliendo lo establecido en el Decreto 3075 de 1997 o /a norma que o modifique, adicione o
sustituya”  Asi las cosas, los derivados carnicos deben cumplir las disposiciones
establecidas en la Resolucién 2674 de 2013, las cuales son las vigentes una vez derogadas
fas que se encontraban descritas en el Decreto 3075 de 1997.

()

De tal manera, que al expedirse la Resolucion No. 2674 del 22 de julio de 2013, que reglamenta
el articulo 126 dei Decreto-Ley 019 de 2012, se establecieron las disposiciones tendientes a
precisar los requisitos que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas gue ejerzan
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion y comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos, y se sefialaron los
requisitos sanitarios para los interesados en obtener el registro, permiso o notificacién sanitaria,
de los alimentos segun el riesgo en salud publica.

Respecto a su vigencia, el articule 55 establece io siguiente:

"(...) Articulo 55. Vigencia y derogatorias. De conformidad con el numeral 5 del articuio 9 de la
Decision Andina 562, la presente resolucion, salvo lo dispuesto en los articulos 4° ¥y 50, empezars
a regir después de doce (12} meses, contados a partir de su publicacion en el Diario Oficial para
que los fabricantes, procesadorss, preparadores, envasadores, aimacenadores, fransportadores.,
distribuidores, importadores, exportadores y comercializadores de alimentos y los demas sectores
obligados al cumplimiento de fo dispuesto en la presente resolucion, puedan adaptar sus
procesos y/o productos a las condicicnes aqui establecidas y deroga las disposiciones gue le
sean contrarias.”
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RESOLUCION No. 2019036465
{22 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201605010”

La Resolucion No. 2674 de 2013 fue publicada en el Diario Oficial el 25 de julio de 2013, luego
tedricamente entraba en vigencia el 25 de julic de 2014, sin embargo, debemos tener en cuenta
el articulo 4 ibidem que a la letra dispone:

"(..) articulo 4. Clasificacién de alimentos para consumo humano. EIHNVIMA, a traves de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de
los seis (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministerio
de Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consumo humano, para lo cual
tendrd en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en este
acte {...)"

En este punto resulta fundamental destacar que el maximo ente regulador de la salud publica
nacional, esto es, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en respuesta a una consulta scbre
vigencia de la Resolucion 2674 de 2013 y plazos para cumplimiento radicado No.
201421400763641 del 27 de mayo de 2014, formulada por la Direccion de Alimentos y Bebidas
del Instituto, sefalé que teniendo en cuenta que es necesario establecer la clasificacion de
alimentos para !a aplicacion de la precitada resolucion, la misma no entraria en vigencia sino
hasta la expedicion del acto administrativo que estableciera dicha clasificacién, para efectos de
dar cumplimiento a lo ordenado en el paragrafo 1 del articulo 126 del Decreto-Ley 019 de 2012.

Quiere ello significar que la Resolucidon No. 2674 del 22 de julio de 2013, supeditaba su
aplicabilidad al establecimiento de ia clasificacion de alimentos para consumo humano de
acuerdo con el riesgo en salud publica, es decir, que ei Decreto 3075 de 1997, cuyas
disposiciones eran de orden publico y regulaban todas !as actividades gue pudieran generar
factores de riesgo para el consumo de alimentos, mantenia su vigencia y por lo tanto exigia su
aplicacion y observancia, por parte de quienes se constituyen en sus destinatarios.

En esa medida, como gquiera que, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, expidio la
Resolucion No. 00719 del 11 de marzo de 2015, por la cual se establece la clasificacion de
alimentos para consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica, cuya vigencia se
cuenta a partir de la fecha de su publicacién, diligencia surtida a través del Diario Oficial No.
4G 452 dei 13 de Marzo de 2015, sera sblo a partir de esa fecha, 13 de marzo de 2015, que
entrara en aplicacion la reglamentacién de que trata la Resolucién No. 2674 de 2013.

Asi mismo y respecto del proceso sancionatorio, en atencion a la normatividad citada y a las
directrices impartidas por la entidad reguladora en materia sanitaria, las normas sustanciales y
procedimentales aplicables hasta ei 12 de marzo de 2015 eran las consagradas en el Decreto
3075 de 1997 y como ya se indico una vez se publicd en el Diario Oficial la Resolucion No.
00719, esto es, el 13 de marzo de 2015, entré en vigencia también la Resolucion 2674 de 2013,
por lo tanto es a partir de esa fecha que el proceso sancionatorio de alimentos entra a regirse
por la Ley 1437 de 2011, por remision del articulo 52 de la resolucion mencionada.

Ante 1o sefialado lo que antecede, téngase en cuenta que la circular 031 de 2015, en ningun
momentc modifico la resolucidn 2674 de 2013, sélo imparte directrices orientadas a ia correcta
aplicacion de la misma, enmarcada bajo el precepto de proteger la salud humana y con el
proposito de alcanzar los objetivos planteados en el componente de inocuidad y calidad de los
alimentos del Plan Decenai de Salud Publica.

Bien lo alude el impugnante cuando expone el objeto de las circulares o las cartas de
instruccion al indicar gue estas dan a conocer el pensamiento 0 concepto del superior jerarquico
a sus subalternos, en relacidén con determinadas materias, o impartir instrucciones a los demas
empleados de las distintas dependencias sobre la mejor manera de cumpilir las disposiciones
normativas; es asi que et Ministerio de Salud como maxima ente regulador de la salud publica
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RESOLUCION No. 2019036465
{22 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201605010"

nacional, da a conccer las directrices a las demas autoridades involucradas en la salvaguarda
de la salud publica con bien juridico tutelable.

Asi las cosas, es importante precisarle al petente que en el caso sub judice, el Invima no ha

aplicado una norma que no es aplicable, como bien ha quedado demostrado en lineas
anteriores.

2, En cuanto aia Violacion del Derecho de Defensa
Aduce el impugnante gue:

‘De manera clara y expresa, el legisiador sefiala que los Laboratcrios de Salud Pablica Departamentales
y del Distrito Capitai, como laboratorios de referencia en su jurisdiccion, seran ios "actores intermedios de
articulacion" en el drea de su competencia entre el nivel nacional y municipal y tendran dentro sus
funciones de acuerdo a lo estipulado en el articulo 16 del Decreto 2323 de 2006, fa de: '6. Recopilar,
procesar, analizar y difundir oportunamente datos y resultados de los analisis de laboratorio de interés en
la salud publica, con el fin de apoyar la toma de decisiones para la vigilfancia y control sanitario”
{Subrayado fuera de texto)

No obstante, en el caso que nos ocupa, la difision de los resultados del “Informe de resultados de analisis
para productos carnicos” realizado por el Laboratorio Departamental de Salud Publica de la Secretaria de
Salud del Quindio, se realizo de manera inoportuna, esto es, en un periodo muy posterior a la fecha de
vencimiento del producto (difusion realizada por funcionaria del INVIMA a Direccion de Responsabilidad
Sanitaria para inicio en un término de 6 meses contados a partir de la torna de muestra, tal como consta en
Oficio No. 705-0954-16 del expediente), negandole toda posibilidad a COMESTIBLES DAN S.A. de
controvertir fos resultados por inexistencia def producto analizado, por cuanto al tratarse de productos
perecedercs, cuyo margen de vencimiento se limita a pericdo de tiempo determinado que no puede
exceder de 30 dias para los productos empacados de conformidad al articulo 38 de! Decreto 2162 de
1883, en otras palabras, la actuacion tardia del Invima conculcd la posibilidad de defensa de
COMESTIBLES DAN S.A,

Para el caso en particular, este producto lenia como fecha de vencimiento el 27 de septiembre de 2015 ¥
la muestra fue tomada la referida Secretaria de salud de! Quindio el dia el 21 de septiembre del mismo
afio. Esta situacion imposibilitd controvertir ia prueba ya realizada sobre igual muestra de producto por
cuanto, ya para la época de la toma de muesira la retencion documental en COMESTIBLES DAN S A se
realizaba en un periodo no superior a treinta ¥ cince (35} dias.

En consecuencia, cualquier prueba posterior a ia fecha de vencimientc del producto debia hacerse sobre
producto diferente y con ello se desvirtia la objetividad v certeza de la prueba.

(.)

En el referido auto de inicio al proceso sancionatorio Y traslado de cargos fue notificado personatmente
suscrito en calidad de representante legal de COMESTIBLES DAN S.A, el 12 de marzo de 2018, es decir,
tres afios después de la practica de la prueba ¢ Sobre qué podriamos practicar pruebas encaminadas a
gjercer nuestro derecho de defensa y contradiccion? -

Por consiguiente se tomad relevante no haber puesto en conocimiento de la compafiia los resultados del
Laboratorio referido en periodo oportuno. En efecto el gfercicio de la garantia de defensa para

COMESTIBLES DAN S.A.

Ademas, los resultados de los andlisis de laboratoric fisicoquimicos y micrcbioldgicos con radicados
26161583 y 16053709 del 23 de mayo de 2016, para la muestra del producto Jamén Ahumado marca
DAN en presentacion de 400 gramos con ntimero de lote 16896040430, con fecha de vencimiento del 13
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de junio de 2016 fueron ACEPTABLES para los parametros analizados y no fueron tenidos en cuenta al
momentc de calificar las presuntas faitas fueron por parte del Invima’.

Una vez revisado el expediente se encuentra a folio 3 el informe de resultado de analisis del
producto JAMON AHUMADO MARCA DAN X230 gm/c/u con registro sanitario RSIAADTMIS595
con fecha de vencimiento 27 septiembre de 2015, toma de muestra del 21 de septiembre de
2015 y reporte de analisis del 25 de septiembre del afio en mencion como se aprecia en la
siguiente imagen:

GOBERNACION DEL QUINDIO ) Hlime VL_,]' 23 !
SECRETARIA LDE SALUD DEPARTAMENTAL i
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE SALUD PUBLICA :

INFORME DE RESULTADOS DE ANALISIS PARA PRODUCTGS GARNICOS I

RADIGAGION No 19 ACTA No 079B-1 @ HOF T il
FECHA DE TOMA DE LA MUESTRA 21/09/2015 FUNICIPIO CAI#TRANTE b
FEGHA OE RECIBO DE LA MUESTRA 22/08/2015 et TE it roaenge. 15vaesid
FECHA DE REPORTE DEL ANALISIS 25/09/2015 oo 2 Ciavar | eso23
NOMBRE GEL PRODUCTO JAMON AHUMADO MARCA DAN " SECRETARIA DEPARTAMENTAL DEL G
CANTIDAD RECIBIDA 3 Unidades x 230 gmiciu RS vy ROCION B OPERACIONE S SANTAL
REGISTRO SANITARIO  RSA101100799 VENCIMIENTO:! ZVISEPT/Z0NG LGV ool

PROCESALA Y EMFACALA FOR COMESTIBLES DAN 5.A CARRERA 41 # 46-81 1TAGUI - ANTIOQUIA

DIRECCION TOMA DE MUESTRA CARRERA 11 # 10-57 TIENDAS ARA - BARCELONA

ENVASE Y ACONDICIONAMIENTC EMPAQUE AL VACIQ

FUNCIONARIO QUE TOMA LA MUESTRA MARIA TERESA ARANGO

CARGO TECNICA SECRETARIA OE SALUD DEPARTAMENTAL

ALial Im s salm

En cuanto al planteamiento esgrimido por el recurrente en el sentide de gque se quebranto la
posibilidad de controvertir la prueba realizada por parte de la sociedad COMESTIBLES DAN
S.A, al dar a conocer el informe de resultados de analisis en un pericdo posterior a la fecha del
vencimiento de! producto, es necesario indicar que no es de recibo para este Despacho tal
afirmacion, toda ver que la toma de muestra realizada al producto Jamén Ahumado Marca Dan,
se realizd bajo el enfoque de gestidn de riesge, de esta forma, las acciones de Inspeccion,
vigilancia y contro! se organizan de acuerdo a! nivel de riesgo valorado y determinado por
multiples factores.

De manera que la toma de muestras de alimentos y bebidas en las fases de preparacion,
almacenamiento, transporte, comercializacion y expendio, permite determinar si estos al ser
muestreados y analizados cumplen o no con la reglamentacion sanitaria vigente, y son un
recurso para la evaluacién del riesgo inherente a! alimento. A su vez constituye un insumo
invaluable para la determinacién dei agente etiologico de una enfermedad transmitida por un
alimento y establecer el eslabon de la cadena alimenticia donde se origind la contaminacion;
razon por la cual el proceso de toma de muestra desarrollade por tos funcionarios de este
[nstituto, el analisis y reporte final de resuitados por parte de laboratorios son un componente
esencial del sistema de Inspeccion, Vigilancia y Control de los alimentes, come ya se indico
anteriormente.

Ahora, téngase en cuenta que ia oportunidad para controvertir la prueba, se proporciond dentro
del auto de inicic y traslado de cargos, adicionalmente en la visita realizada en las instalaciones
de la sociedad Comestibles DAN S.A, donde se dieron a conocer los resultados rechazados del
producto JAMON AHUMADO MARCA DAN X230g ccn registro sanitario RSIAADTMISS95 con
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fecha de vencimiento 27 septiembre de 2015, siendo incorrecto la apreciacion dada por la
defensa de la sancionada. :

Continuando con el analisis del recurse presentado, respecto al presunto quebranto de!
derecho de defensa que manifiesta el recurrente, el Despacho aclara que es menester legal y
constitucional de esta autoridad sanitaria, garantizar y dar completa aplicacion a la forma y
fondo del juicio sancionatorio que se ha puesto en cabeza de esta entidad, razén por la cual
dicha responsabilidad implica dar aplicacion estricta al debido proceso garantizando con allc el
derecho de defensa de acuerdo a io establecido en el articulo 29 de ia Constitucion, que
establece:

“"ARTICULO 29. E! debido proceso se aplicaréa a toda clase de actuaciones judiciales y
administrativas.

Nadie podré ser juzgado sino conforme a leyes preexistentss al acto que se e imputa, ante juez o
tribunal competente y con observancia de 13 plenitud de las formas propias de cada Juicio.

()

Toda persona se presume inccente mientras no se la haya declarado judicialmente culpable.
Quien sea sindicado tiene derecho a la defensa y @ la asistencia de un abogado escogido por él,
o de oficio, durante la investigacién y e juzgamiento,; a un debido proceso ptblico sin dilaciones
injustificadas; a presentar pruebas y a controvertir las que se alleguen en su contra; a impugnar la
sentencia condenatcria, v a no ser juzgado dos veces por el mismo hecho.”

Del mismo modo, la sentencia C-271 del 1 de abril de 2003 expedida por la Corte
Constitucicnal, Magistrado Ponente Dr. Rodrigo Escobar Gil, respecto al debido proceso,
dispuso:

"DEBIDO PROCESO-Finalidad

A partir de su naturaleza juridica, puede sostenerse que la finalidad del debido proceso se
concreta en “asegurar la objetividad en la confrontacion de Jas pretensiones juridicas”
procurando satisfacer los requerimientos y condiciones que han de cumplirse indefectiblemente
para garantizar la efectividad del derecho material y la consecucion de la justicia distributiva.”

De acuerdo a lo anterior, la imposicion de cualquier tipo de sancion por parte de las autoridades
administrativas, debe tener como principio recter el debido proceso, lo que se traduce en que la
actuacion punitiva debe encontrarse plenamente sustentada y demostrada dentro del tramite
sancicnatorio, como garantia constitucional. De modo que en la especificidad de la funcion de
guarda de la salud publica como hien juridico tutelado que se encuentra en cabeza de esta
entidad, los principios contenidos y desarrollados por el derecho penal, le son aplicabies mutatis
mutandis al derecho administrativo sancionador.

Al realizar un andlisis de las actuaciones surtidas dentro de |a presente investigacion, no se
observan irregularidades sustanciales y/o procedimentales que afectan el debido proceso de la
investigada, ya que el trdmite efectuado en este proceso sancionatorio se encuentra ajustado a
la normatividad, es decir, se ha cenido al pracedimiento; se efectud la respectiva visita de
control sanitario donde se detectd el incumplimiento de varios de los requisitos requeridos para
el desarrolio de la actividad comercial ejercida por la vinculada, acto seguido se inicid el
respectivo proceso sancionatoric respetando todas las garantias tales como e! debido proceso,
oportunidad para presentar la respectiva defensa, se le brindo la posibilidad de aportar las
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RESOLUCION No. 2019036465
(22 de Agosto de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
Proceso sancionatorio No. 201605010”

pruebas que estimara necesarias inccrporar dentro del proceso, adicionaimente se analizaron
cada una de ias circunstancias de la sancién, para la respectiva imposicion de la multa, al tenor
del Articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, por lo anterior los argumentes esgrimides por ta defensa
no estan llamados a prosperar.

Ahora, en cuanto a que el auto de inicio fue notificado tres (3) afios después de la practica de la
prueba, se le sefiala que el INVIMA como autoridad publica, actua teniendo en cuenta la
finalidad de los procedimientos y las normas aplicadas; por ende, la potestad sancionadora
otorgada a este Institutc, como manifestacion det ius puniendi del Estade, responde a la
realizacion de tos principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico.

Al respecto se ha manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

"La actividad sancicnatoria de la Administracion tiene su fundamenlio en la busgueda de la
“realizacion de los principios constitucionales” gue "gobiernan la funcion publica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se !rata de una polestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio
de sus funciones. (i) Uno de los cbjetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibicicnes y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos gque se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
la Administracion” (negrilta fuera de texto)!

Aunado a lo expuesto, cabe advertir al recurrente, que la potestad sancionatoria que tiene Ia
Direccién de Responsabilidad Sanitaria es de tres (3) afos, la cual se analiza y contabiliza
desde la fecha de ocurrencia de los hechos, gue tal como se evidencia en el expediente  tuvo
“lugar con la visita calendada el 25 de septiembre de 2015. Para el caso concreto, se calificod la
falta y se notifica la decision el 15 de agosto de 2018, sin que hubiera trascurridos tres anos.

El articuio 52 de la ley 1437 de 2011 refiere lo siguiente:

“Articulo 52, Caducidad de la facultad sancionatoria. Salvo /o dispuesto en ieyes especiales, la
facultad que tienen las autoridades para imponer sanciones caduca a los tres (3) aflos de ocurrido el
hecho, la conducta u omision que pudiere ccasionarlas, termino dentro del cual el acto administrativo
que impone la sancion debe haber sido expedido y notificado. Dicho acto sancionatorio es diferente de
los actos que resuelven los recursos, los cuales deberan ser decididos, so pena de perdida 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 fijado en esta disposicion, se entenderdn fallados a favor del
recurrente, sin perjuicio de la responsabilidad palrimaonial v disciplinaria que fal abstencion genere
parg el funcionario encargado de resolver.

Cuando se frate de un hecho o conducta confinuada, este término se contara desde ¢f dia siguiente a
aquel en que ceso la infraccion y/o la ejecucion.

La sancion decretada por acto administrative prescribira al cabo de cinco (8) anos contados a pariir de
la fecha de /a ejecutoria.”

' CORTE CONSTITUCICNAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge lvan Palacio Palacio.
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Es de indicar que la caducidad se establece como una garantia tendiente a limitar en el tiempo
la prerrogativa que tiene la administracion de hacer uso del dgerecho administrativo sancionador
y otorgar a los administrados seguridades juridicas respecto de las decisiones que adopten ias
autoridades.

De la misma forma, la administracién ha establecido el derecho de turno a los ciudadanos para
acceder a alguna prestacién en agueilos casos que adelanten procesos de caracter
administrativo como en el caso del INVIMA ya que se ha considerado razonable que ante Iz
cantidad de denuncias, quejas y solicitudes de inicio de procesos de la misma autoridad o de
otras, se debe iniciar su tramite en el orden en el que llegan, respetando asi el derecho a ia
iguaidad en el acceso a {a administracién.

Una vez aplicada una medida sanitaria de seguridad, el funcionario que practicé la visita debe
proceder a enviar la documentacion pertinente a esta Direccion con el objeto de dar inicio al
proceso sancionatorio.

Pero reiteramos, cuando las actas de imposicion de medidas de seguridad llegan a este
Despacho, el riesgo que ha generado el infractor a la salud publica ya se ha erradicade y/o
mitigadc con la aplicacién de la medida sanitaria correspondiente. De tal manera que la
instancia del proceso sancionatorio es otra, donde se investiga la presunta comision de
contravenciones a la normatividad sanitaria, respetando el debido proceso y el derecho de
defensa, y se culmina con una sancién o una exoneracion,

DERECHO DE TURNQO

Respecto al "derecho de turno" que tan ilogico le resulta al recurrente, sea lo primero indicar
tue sobre este se ha pronunciado la Corte Constitucional en los siguientes términos:

‘De otra parte, esta Corporacién ha tenido oportunidad de pronunciarse sobre la importancia de
establecer y respetar turnocs, para la administracion y entrega de prestaciones que materializan
derechos constitucionales. La Corte considera razonable el que la administracion defina turnos
para asegurar el acceso efectivo a tales prestaciones en condiciones de igualdad, eficiencia,
eficacia y calidad. L.a posibilidad de que la administracion fije turnos y prioridades, implica que e!
usuario o beneficiario de la prestacion sepa con certeza, cudndo tendra acceso efectivo a ia
prestacién, como se fijan las prioridades y cudles sujetos de especial proteccion constitucional v
cuales derechos de cierfos grupocs permiten alterar tales turnos. 't

Si bien es cierto en la jurisprudencia citada se refiere al derecho de turno gue establece la
administracion a los ciudadanos para acceder a alguna prestacion, éste también tiene
aplicacion en los despachos judiciales y en aguelios que adelanten procesos de caracter
administrativo, como es el caso de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, ya
- que se ha censiderado razonable que ante la cantidad de denuncias, quejas y solicitudes de
inicio de procesos de la misma autoridad o de otras, se debe iniciar su tramite en el orden en gl
que llegan, respetando asi el derecho a la igualdad en el acceso a la administracian y @ que se
defina su situacion de investigada.

Y bajo ningin aspecto rifie el dereche de turno asi establecido con la proteccion de la salud
publica, ya que para elio, como se manifests lineas arriba, los funcionarios del INVIMA gue
realizan las visitas de inspeccién, vigilancia y control a las fabricas de alimentos, medicamentos,
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dispositivos médicos, cosmeticos y demas productos objeto de vigilancia sanitaria por parte de
esta entidad, aplican las medidas sanitarias de seguridad que consideren oportunas cuando
verifican que las actividades de fabricacion, envase, rotulado, etc, representan riesgo para la
salud publica.

Pero reiteramos, cuando las actas de imposicion de medidas de seguridad llegan a este
Despacho, el riesgo que ha generado el infractor a la salud publica ya se ha erradicado y/o
mitigado con la aplicacién de la medida sanitaria correspondiente.

La instancia del proceso sancionatorio es otra, donde se investiga la presunta comision de
contravenciones a la normatividad sanitaria, respetando el debido proceso y el derecho de
defensa, y se cuimina con una sancién o una exoneracion.

Conforme a lo expuesto, éste Despacho refuta fos argumentos allegados, puesto que la
actuacion del INVIMA, no lesiond el derecho de defensa de ta hoy sancionada, ya que éste fue
garantizado en cada una de las etapas, tal es asi gque hizo uso de la presentacion de descargos
dentrec ta oportunidad procesal respectiva.

Ahora, en cuanto a que no se tuvo en cuenta al momento de la calificar el proceso sancionaterio
ios resultados de los analisis de laboratorio fisicoquimicos y microbiolégicos del producto Jamén
Ahumado marca DAN, presentacion de 400g con numero de fote 168960J0430 fecha de
vencimiento 13 de junio de 2018, se le replica a la defensa que estos no dan lugar a desvirtuar
los cargos indilgados por los cuales se dio inicio a la presente investigacion, por cuanto no se
evidencié ningln argumento tendiente a desestimar ia configuracion de los hechos, conductas y
omisiones gue dieron origen al proceso sancionatorio.

En cuanto a la incongruencia entre lo probado y lo resuelto

Agrega el recurrente que se presenta una presunta incongruencia entre la parte considerativa
del proveido impugnado y lo alli resuelto, toda vez que frente a los defectos de caracter
probatorio se encuentran dos motivos de incongruencia asi:

1. Indebido cumplimiento de la normatividad propia del sistema de gestion de
calidad del laboratorio de salud publica por parte del Laboratorio de Salud Publica
Departamental.

Frente a este tema aduce el recurrenie que para la fecha en la que la Secretaria de Salud del
Quindio a través de su laboratorio de salud publica realizé el analisis para preductos de
derivados carnicos, no estaba dando total cumplimiente a la normatividad propia del sistema de
gestion de calidad de un laboratorio de salud publica (Resolucién 1619 de 2015}, por lo que |a
prueba no proporcicna plena certeza y seguridad analitica en los resultados de las muestras
tomadas en septiembre de 2015, apreciacion gue no es de recibo para esta autoridad sanitaria,
toda vez que la defensa se limita solamente a .indicarlo sin aportar prueba idonea gue
demuestre que la muestra tomada al producto JAMON AHUMADO MARCA DAN con lote No.
12393410814C, el dia 21 de septiembre de 2015, por el laboratorio departamental de salud
publica del Quindio incumplié con los estandares de calidad exigidos en la resolucion 1619 de
2015 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Es_ne'cesario recordarle al petente que el laboratorio Departamental de Salud Publica def
Quindio, hace parte de la Red Nacional de laboratorios de conformidad con el articulo 8 del
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Decreto 2323 de 2006, siendo Laboratorio de Referencia nacional, dada su capacidad técnica y
cientifica, el contar con procesos estructurados desarrollos tecnologicos y competencias para
cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio de salud publica, permite tener plena
certeza y seguridad analitica en los resultados de las muestras que estos practican; razén por la
cuai estos resultados emitidos por esta entidad, tienen prevalencia sobre los realizados por
cualguier otro laboratorio.

El articulo 16 del Decreto 2323 de 2008, define las competencias de ios Laboratorics de Salud
Publica Departamental y del Distrito Capital, entre las cuales se resaltan las siguientes:

"ARTICULO 1°_ OBJETO. EI presente decreto tiene por objeto organizar la red nacional de
laboratorios y reglamentar su gestion, con el fin de garantizar su adecuadc funcionamiento y
cperacion en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud piiblica la gesticn
de la calidad, la prestacion de servicios ¥ la investigacion.

ARTICULO 3°,_ DEFINICIONES, Para efectos del presente dacreto se adoptan fas siguientes
definiciones:

(..)

7. Laboratorio de salud publica. Entidad pablica del orden departamental o distnital, encargada
del desarrollo de acciones técnico administrativas reaiizadas en atencion a las personas y el
medio ambiente con propdsitos de vigilancia en salud publica, vigilancia ¥ controf sanitario,
gestion de la calidad e investigacion

8. Laboralorios nacionales de referencia. Son laboratorios publicos del nivel nacional dentro y
fuera del sector salud que cuentan con recursos fecnicos y cientificos, procesos estructurados,
desarrolios tecnoldgicos y competencias para cumpliir funciones esenciales en materia de
laboratorio de salud puablica y gjercer como la maxima autoridad nacional técnica cientifica en
las dreas de su competencia.

10. Red Nacional de Laboratorivs. Sistema técnico gerencial cuyo objefc es la infegracion
funcional de laboratorios nacionales de referencia, laboratorios de salud publica, laboratorios
clinicas, otros laboratorios, y servicios de toma de muestras y microscopia, para el desarrollo de
actividades de vigilanicia en salud publica, prestacion de servicios, gestion de ia calidad e
investigacion.

ARTICULO 8°_ INTEGRANTES DE LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS: La Red
Nacional de Laboratorios estars integrada por:

1. El instituto Nacional de Salud, INS.
2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, invima,

3. Los laboratorios de Salud Publica Departamentales v del Distrito Capital de Bogoté.

4. Los laboratorios clinicos, de citohistopatoiogia, de bromatologia, de medicina reproductiva,
bancos de sangre y componentes anatomicos ¥ otrog laboratorios que realicen andlisis de
interés para la vigilancia en salud publica y para Ia vigitancia y control sanitario.

PARAGRAFO: El Instituto Nacional de Salud - INS y el Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA seran laboratorios de referencia del nive/ nacional y los
laboratorios departamentales de salud puablica y del distrito capital lo serin en sus
respectivas jurisdicciones. Para efectos def presente decrelo, los laboratorios nacionajes de
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referencia de ofros sectores que tengan reiacion con la salud humana cooperaran con la Red
Nacional de Laboratorios segun sus competencias normativas.

ARTICULO 9°, COMPETENCIAS DE LOS LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA.
El Instituto Nacional de Salud -INS y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos -INVIMA, ejercerdn conjuntamente la coordinacion de la Red Nacional de
Laboratorios.y ademés, de las competencias propias asignadas por ley, cumpliran las siguientes
funciones:

(..

9. Realizar segun sus compelencias, las pruebas de laboratorio de alta complejidad para la
vigitancia en salud publica, asf como las pruebas para la vigilancia y control sanitario.

()

12. Definir ios esténdares de calidad para la auforizacion de las instituciones o laboratorios que
ofrezcan la realizacicn de analisis propios de lo$ laboratorios de salud pablica.

(...

Articulo 16. Competencias de los laboratorios de salud publica departamentales y del Distrito
Capital. Los laboratorics de salud publica departamentales y del Distrito Capital, como
laboratorios de referencia en su jurisdiccién, seran los actores intermedios de articulacion en gl
area de su competencia entre el nivel nacional y municipal y tendran las siguientes funcicnes:

()

2. Realizar examenes de laboratoric de interés en salud publica en apoyo a la vigilancia de los
eventos de impertancia en salud publica, vigifancia y controf sanitaric,

(...)

8. Vigiiar la calidad de los exdmenes de laboratorio de interés en salud publica desarrollados por
los laboratorios del area de influencia.

(..)

11. Realizar los andlisis de laboratorio en apoyo a la investigacion y control de brotes, epidemias
vy emergencias.

12. Realizar y participar activamente en investigaciones de los principales problemas de salud
publica, segun las direcirices nacionales y las necesidades territoriales.

13. Brindar capacitacion y asistencia técnica a los municipios y a otras entidades dentro y fuera
del sector salud en las areas de sus competencias.” (Subraya fuera dg lexto)

En consideracién de lo anterior y analizada la normatividad citada, se desprende gue el
Laboratorio Departamental de Salud Publica de la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion
Social del Quindio como Laboratoric de Referencia en su jurisdiccion, tiene como atribucion
legal Vigilar la calidad de los examenes de laboratorio de interes en salud plblica desarrollados
por los laboratorios del area de influencia, realizar examenes de laboratorio de interés en salud
publica en apoyo a la vigilancia de los eventos de importancia en satud publica, vigilancia y
control sanitario, asi como la definicién de las potiticas de calidad y caracterizacion de la
realizacién de toma de muestras, asi como de realizar segun sus competencias, las pruebas de
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faboratorio de alta complejidad para la vigilancia y control sanitario, con lo cual se concluye que
a los muestreos y andlisis realizados por esta entidad, cuentan con todo el respaldo cientifico,
técnico y legal, en relaciéon con los hechos objeto de investigacion.

Asl las cosas al ser el Laboratorio Departamental de Salud Pubiica de ia Secretaria Seccional
de Salud y Proteccion Social del Quindio Laberatorio de Referencia en su jurisdiccién {Decreto
2323 de 2006 articulo 8° Paragrafo), implica que es este quien por mandato legal, tiene las
competencias para cumplir funciones esenciales en materia de laboratorio de salud publica, y
ejercer como la maxima autoridad técnica-cientifica en su jurisdiccidn, razon por fa cual los
analisis presentados dentro de este tramite como sustento de la investigacion, constituyen el

marco de referencia para estudiar la comision de la conducta prohibida por la norma y su
consecuente sancion.

De esta forma queda claro que el Laboratorio Departamental de Salud Publica del Quindio,
como ya se dijo dada su calidad de laboratorios de referencia departamental, a sus resultadcs
se les otorga una mayor validez debido que sus procedimientos se ajustan a las directrices
impartidas por el Ministerio de Salud y se sujetan a las politicas formuladas por los Laberatorios
Nacionales de Referencia (INVIMA, Instituto Nacional de Salud)

1. La prueba de Coliformes fecales es direccionada a la validacién de procesos y por

ende no establece la identificacion de un microorganismo patégeno para el
hombre

El recurrente en su escrito sefiala que:

()

Al respecto, es relevante seflalar que si bien la presencia de coliformes fecales es un método vélido
para evaluar la calidad de un producto, en ningun caso, la presencia Oe estas bacterias representan un
peligro para los humanos, va que este grupo de baclerias existen en nuestra flora intestinal y se

consideran no palogena para los humanos {carecen de la capacidad de producir enfermedades en los
hurmanos).

Es incorrecto entonces, concluir que existic un riesgo para la salud publica derivadc de la presencia de
esta bacteria en la muestra examinada. Lo anterior, se corrobora en respuesfa a la consulta elevada
por funcionada dei 1NVIMA, por correo electrénico y respondida por el funcicnarioc Cesar Andrés
Cubides Martinez, profesional especializado e integrante del Grupd Téchico de Vigilancia
Epidemiologica de Alimentos y Bebidas, quien sefald:

(.)De acuerdo a su consuita, me permito responder en os siguientes términos:

El nombre Cofiforme Fecales, esta dada para un grupo de bacterias que son normales del intestino
grueso y la materia fecal de los animales y humanos, por io que dicha definicion nc es dada para una
bacteria como tal sino para grupo de bacterias.

La prueba de Coliformes fecales es direccionada a la validacion de procesos como se menciono
anteriormente y por ende no establece la identificacion de un microorganismo patégeno para el
hombre”

Para el caso especifico, es necesario exponerie a la defensa gue el coliforme totales se define
como todas las bacterias Gram negativas en forma bacilar que fermentan la lactosa a
Pagina 14
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temperatura de 35 a 37 °C, produciendo acido y gas (CO2) en 24 horas, aerobias 0 anagrobias
facultativas, son oxidasa negativa, no forman esporas y presentan actividad enzimatica de la 8-
galactosidasa. Entre ellos se encuentran los diferentes Escherichia coli, Citrobacter.
Enterobacter y Klebsiella.(Organizacién Panamericana de la Salud, 1887)

Mientras que Los coliformes fecales también dencminados coliformes termotolerantes,
llamadas asi porgue soportan temperaturas hasta de 45°C, comprenden un grupo muy reducido
de microorganismos los cuales sen indicadores de calidad, ya gue son de crigen fecal. En su
mayoria estan representados por e! microorganismo E. coli pero se pueden encontrar, entre
otros menos frecuentes, Citrobacter freuridli y Kiebsiella pneumoniae estos ultimos hacen parte
de los coliformes termotolerantes, pero su origen se asocia nermalmente con la vegetacion y
solo ocasionalmente aparecen en el intestino. (HAYES: 1993)

Los coliformes fecales integran el grupo de los coliformes totales, pero se diferencian de los
demas microorganismos que hacen parte de este grupo, en que son indol positive, su rango de
temperatura optima de crecimiento es muy amplic (hasta 45°C) y son mejores indicadores de
higiene en alimentos y en aguas, la presencia de estos indica presencia de contaminacion fecal
de origen humano o animal, ya que las heces contienen dichos microorganismos, presentes en
la flora intestinal y de ellos entre un 90% y un 100% son E. coli mientras que en aguas
residuales y muestras de agua contaminadas este porcentaje disminuye hasta un 59%.
(GOMES; 1889).

Conforme a lo anterior, es importante aclarar que ios resultados obtenidos por el Laboratorio de
Salud Publica Departamental del Quindio a folio (3) y los presentados por el usuario a folio
(169) aunque realizan valoraciones similares no corresponden exactamente a las mismas
prugbas, y por tanto las mismas no pueden ser comparadas y analizadas.

Adicionalmente es necesario recordar al impugnante gue no es posible encontrar una la
cantidad de microorganismos idéntica entre una muesira y otra debido que como su nombre [0
indica corresponden a organismos vivos, que de acuerdo a diversas caracteristicas como:
temperatura, humedad, cantidad de oxigeno, agua, morfologia y nutrientes, entre otros
desarrollan un crecimiento mas o menos favorable entre un momento y otro, es decir mayor y
mencr numero de unidades formadoras de colonias.

De alll que pequefos cambio frente a cualquiera de estos factores, genere cambics en (os
resultados obtenidos entre una muestra y otra (muestra y contramuestra). Esto se debe a gue
los microorganismos pueden crecer, multiplicarse o morir rapidamente acorde a los criterios de
recoleccidn, transporte y conservacion de la muestra. Un manejo inadecuado de ia muestra,
puede producir resultados erréneos o falsos negativos.

Por lo anterior, es claro que los analisis realizados por los laboratorios constituyen una
representacion estadistica que busca determinar que el producte cumple con las condiciones
establecidas de manera representativa. No obstante, ante {a presencia de un resultado no
conforme el mismo debe tomarse como criterio determinante para el rechazo de la muestra,
pues no es aceptable utilizar un producto para e! cual ya ha demostrado incumplimientos en
una pegquena fraccion de un universo mas amplio.

Por tanto, deben tomarse medidas de control al respeto pues se deben evitar cualguier riesgo
asociado al consumc del producto, en conclusion es imposible garantizar una uniformidad de
contenido de microrganismos en este caso Escherichia coli y Estafilococas Coagulasa Positivos
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para todas las fracciones tomadas. Es decir, el hecho de que otras fracciones recepiiadas
(muestras, contramuestras, muestras independientes) no sobrepasen los limites del
microorganismo, no contrarresta el hecho de que ya se han demostrado que existen limites no
permitidos del microorganismo en mencion E Coli y Estafifococos Coagulasa Positivos acorde a
la normatividad vigente por parte del Laboratoric de Referencia.

Considerando dicho resuitado como un criterio obligatorio es decir el que se utiliza para
referirse a los microorganismos considerados patdégenos y/o sus marcadores, considerados de
importancia en salud plblica. En este caso su hallazgo constituye razén suficiente para imputar
la infraccién y proceder en consecuencia, en forma preventiva o represiva, imponiendo las
sanciones que correspondan,

Teniendo en cuenta el anterior analisis, la autoridad sanitaria tiene el deber de actuar conforme
al marco normativo previsto por la legislacién sanitaria y no esta llamado a desconocer las
pruebas compiladas en el libelo procesal, como son los analisis microbiclégicos del producto
objeto de investigacion (folios 3 y 4) el Acta de inspeccion, vigilancia y Control del 3 y 4 de
mayo de 2016. (Folios 17 al 29), el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de la
misma fecha a las instalaciones de la sociedad COMESTIBLES DAN S.A, (Folios 34 al 37y
Formato Protocolo de Evaluacién de Rotulado General de Alimentos Envasados (Folios 30 y
31), las cuales determinan inequivocamente la responsabilidad de la investigada en ia comisién
de la conducta, per lo tanto aducir ahora una incongruencia en la resolucion calificatoria, es
plantear un sofisma de distraceion.

En efecto, los eiementos determinantes de una sancién se encuentran compuesto por la libre
apreciacion de fas pruebas que debe realizar la administracion en el respectivo proceso
sancionatorio, el riesgo o dafio que pudo ocasionar al bien juridicamente tutelado, la correcta
aplicacion de los criterios de graduacion de las sanciones establecidos en el articule 50 de Ia
Ley 1437 de 2011 y un desarrollo eficaz de los principios de proporcicnalidad y razonabilidad,
los cuales fueron tenidos en cuenta al momento de proferir el acto administrativo calificatorio
dentro del proceso sancionaterio en comento, siendo también congruente la sancion con lo
analizado en la parte motiva del acto administrativo impugnado, por lo cual lo argumentos
aducidos por la defensa no estan llamados a prosperar.

En cuanto al segundo cargo y la Proporcionalidad de la sancién.
Indica ai respecto, et peticionario:

'(...) la entidad tomo las dos presuntas conductas sancionables y extendio una anica sancion para las
dos sin entrar a distinguir gue porcentaje o proporcion fe corresponde a cada una (..}

Al respecto se debe precisar al petente, que la tasacion de la multa no se realiza asignandole
un porcentaje a cada una las conductas sancionables, toda vez gue nc depende de una
ecuacion sinc de los elementos determinantes que la componen con son a libre apreciacion de
las pruebas gue debe realizar la administracion en el respectiva proceso sancionatorio, y las
Cuales deben demostrar inequivocamente la responsabilidad de Ia investigada, el riesgo o dafio
que pudo ocasionar al bien juridicamente tutelado, la correcta aplicacion de los agravantes vy
atenuantes previstos en los criterios de graduacion previstos en el articulo 50 de la ley 1437 de
2011 y un desarrollo eficaz de los principios de proporcionalidad y razonabilidad, que para el
caso sub judice, fueron tenidos en cuenta al momento de proferir el acto administrativo
caiificatorio, en concordancia con e! articulo 577 de la Ley 9° de 1978:
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“Articulo 577. Teniendc en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, fa
violacion de las disposicianes de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones... {...)"

En efecto, frente a !a tasacién de la multa, es menester traer a celacion la sentencia C-916 del
29 de octubre de 2002 expedida por la Corte Constitucional, Magistrado Ponente Dr, MANUEL
JOSE CEPEDA ESPINOSA, gue nos habla sobre la proporcicnalidad de la sancién en los
siguientes terminos:

()

En la jurisprudencia constitucional el postulade de fa proporcionalidad constituye una directiva no
explicitamente positivizada en fa Carta Politica. Desde un punto de vista abstracto, la
proporcionalfidad es un concepto relacional cuya aplicacién busca colocar dos magnitudes ern
relacion de equilibrio. El concepto de la proporcionalidad remite a la relacion de equilibrio entre
distintos pares de conceptos, como supuesto de hecho y consecuencia juridica, afectacion y
defensa, atague y reaccicn. Histdricamente la proporcionalidad se ha ascciado a conceplos e
imagenes como la balanza, la regla o el equilibrio.

La proporcionalidad en el derecho refiere @ una méaxima general y parametro de accion para la
totalidad de la actividad estatal, aungue no exclusivamente, va que el principio de
proporcionalidad puede flegar a aplicarse tambien en el ambitc de las relaciones particiiares
regidas por el derecho privado. En sentido constitucional, la proporcionalidad es un principio de
correccion funcional de toda la actividad estatal gue, junto con otros principios de interpretacicn
constitucional —unidad de la Constitucion, fuerza normativg, fuerza integradora, concordancia
practica, armonizacion concreta, inmunidad de jos derechos constitucionales e interpretacién
conforme a la Constitucidn—, busca asegurar que el poder plblico, actue dentro del marco dei
estado de derecho, sin excederse en el gjercicio de sus funciones. Su fundamento normativo
uitimo esta dado por los principios fundamentales de Estado de Derecho (articufo 1 C.F.), fuerza
normativa de la Constitucion (articulo 4 C.P.) y caracter inalienable de los derechos de la persona
humana (articulc 5 C.P.).

(.;"

De las funciones que cumple el principio de proporcioralidad en el control constitucional de la
legislacion y en la tutela de los derechos fundamentales depende en gran parte de la efectividad
del Estado Social de Derecho, el respeto de la dignidad humana y la inalienabilidad de los
derechos de |la persona. Es por ello que se hace necesario un manejo adecuado del principio de
proporcionalidad, diferenciando su sentido general -como maxima de interpretacién que evita el
desequilibrio, la desmesura ¢ el exceso en el gjercicio del poder publico- de su sentido
especifico como parte constitutiva del juicio de igualdad.

A este tenor, el principio de proporcionalidad aplicado conjuntamente con el de razonakilidad al
Imponer una sancion, encierra un analisis profundo del caso en particular, donde nc solo se
tengan en cuenta las infracciones cometidas por el sancionado, sino los intereses y derechos
vulnerados o puestos en peligro. Es por esto que cuando una conducta reviste cierta gravedad
para la comunidad en general, o pone en peligro derechos fundamentales, como lo es la saiud,
la sancion debe ser proporcional a los efectos de la infraccion cometida.

Una vez revisada la Resolucion de Calificacién emitida dentro del presente proceso
sancionatorio a efectos de calificar la falta se siguieron los lineamientos especiales vy
procedimentales dispuestos, acorde con la valoracion de los criterios de la ley 1437 de 2011,
analizados correctamente, sin que advierta el despacho carencia en el estudio realizado.

En cuanto a los documentes aportados por e} recurrente en su escrite de defensa, se observa
gue los mismos se enfocan en determinar que la empresa vinculada tomo medidas correctivas
para evitar incidentes similares en el futuro, como lo fue efectuar analisis fisicoguimico vy
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microbiolégico a sus productos, no cbstante el tema de las mejoras y acciones correctivas ya
fue estudiado dentro de la resolucién calificatoria, especificamente en ei numeral sexto del
articulo 50 de la ley 1437 de 2011, razén por la cual, la investigada debe atenerse a io alli
piasmado.

En atencién a lo expuesto. considera el despacho, no reponer la decision que puso término a la
actuacion administrativa ni modificar el montc de la multa, en ausencia de fundamentos
juridicos o facticos que sustenten taies pretensiones.

En mérito de lo expuesto, el despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR el numero del Nit de la sociedad vinculada en ia
Resolucién Calificatoria No. 2018032866 proferido dentro del proceso sancionatorio No.
201605010, el cual quedara asi: Nit 890.908.483-5, conforme lo expuesto en la parte
considerativa def presente acto administrativo.

ARTICULO SEGUNDO: No reponer y en tal sentido confirmar en su integridad la Resolucion N°
2018032866 de fecha 31 de julio de 2018, dentro del proceso sancionatorio 201605010,
adelantado contra la sociedad COMESTIBLES DAN S.A, con numero de Nit: 890.908843-5,
segun las razones expuestas en la parte motiva de! presente acto.

ARTICULO TERCERO: Notificar de manera personal al Representante legal y/o apoderado
sociedad COMESTIBLES DAN S.A con numero de Nit: 890.908843-5, siguiendo o establecido
en el articulo 67 de! 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 89 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contercioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Contra la presente Resolucion no procede ningun recurso

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(O o £

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd. Marlen Caderén Urrea
Rewiso' Diana Sanchez y Jairo Pardo $
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