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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000130 De 17 de Septiembre de 2021 

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de Ia Direccion de Responsabilidad 
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIIYIA, en 
aplicación de lo establecido en el ArtIculo 69 de Ia Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del 
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con Ia Resolucion 2020012926 del 03 de Abril de 
2020 moditicada por Ia Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar 
impulso al trámite de notificacion del siguiente acto administrativo: 

AUTO DE INICIO YTRASLADO 2021011495 

PROCESO SANCIONATORIO 201609441 

EM CONTRA DE: MONICA MARCELA PEREZ AVENDASO 

FECHA DE EXPEDIC)ON: 24 DE AGOSTO DE 2021 

—t  FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora 
de Responsabilidad Sanitaria 

ADVERTENCIA 

EL PRESENTE AVISO SE PIJBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A 
PARTIR DEL DIA 30 de Septiembre de 2021 en Ia página web www.invima.pov.co . 

yresente aviso. 

Contra el AUTO DE INICIO V TRASLADO 2021011495 No procede recurso alpuno. 

ANA MARIA RIASO SANCHEZ 
Coordinador Grupo de Secretaria Tecnica 

DirecciOn de Responsabilidad Sanitaria 

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y TRASLADO 
2021011495 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201609441. 

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

ANA MARIA RIAO SANCHEZ 
Coordinador Grupo de Secretarla Tecnica 

Direccion de Responsabilidad Sanitaria 

Proyecto y DigitO: Monica Florez 

Pagina 1 

ktsEwto MKioc1it do Vanc1 do Mcamentos y Mrntnros nyrn 
Ofidna Modpot CnI)N 64 28w Bogct 

rr 	 I 	It I 	II 1 *1 



Invima - Saliente 

• 	
UUlIHIIHIII 

* 	 20212035343 m, 
Fecha:1710912021 	Folio(s): 11 	 Código: 510436 
De: 	DIRECCION bE RESPONSABILIDAD SANITARLA 

- . s[i). 	 MONICAMARCELAPEREZAVENDAtJo.FABRlCADE ara. 	
AREPAS 

Solicitud: - NolilicadOn Aviso Nro. 2021000130 del 17 Septiembre de 
Bogota D.C., 17/09/2021 	 2021 Proceso sancionatorio Nra 201609441 

OFICIO No. 0800 PS - 2021034563 

Señores: 
MONICA MARCELA PEREZ AVENDAtO 
Propieta.ria del Establecimiento de Comercio FABRICA DE AREPAS 
CARRERA GIRARDOT No. 22-16 
AMALFI —ANTIOQUIA 

IAL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NOMERO DEL PROCESO I 

Referencia: Aviso Nro. 2021000130 del 17 Septiembre de 2021 
Proceso sancionatorio Nrc. 201609441 

Radicado 201928536 

Con elfin de notificar el auto, dentro del proceso de Ia refererLcia, y de conformidad con lo 
estipulado en el articulo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido por el Gobierno Nacional 
"Pore! cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar Ia atenciOn yla prestaciOn do 
los servicios por parte do las autoridades pOblicas y los particulares que cumplan 
funciones pOblicas y se toman medidas para Ia protecciOn laboral y do los contratistas do 
prestaciOn do servicios do las entidades pUblicas, en el marco del Estado do Emergencia 
EconOmica, Social y EcolOgica" y en concordancia con Ia ResoluciOn 2020012926 del 3 
abril S 2020 expedida por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, 
"Por medio do Ia cual so adoptan medidas administrativas transitorias en el marco do ía 
emergencia sanitaria declarada por el gobierno nacional por causa del COVID - 19'ç 
modificada por Ia Resolucion No. 2020020185 del 23 de junic de 2020, se remite en 
archivo adjunto el Auto Nro. 2021011823 del 27 Agosto de 2021, cuya notificacion 
quedará surtida a partir de Ia fecha y hora en que se acceda at acto administrativo. 

Contra el Auto Nro. 2021011495 del 24Aciosto de 2021 no procede ninciUn recurso. 

Conceder un término de quince (15) dias hábiles que comienzan a contarse a partir del 
dia siguiente de Ia notificacion del presente auto, para que directamente o por medio de 
apoderado, Ia presunta infractora, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite Ia 
práctica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el artIculo 47 de Ia 
Ley 1437 de 2011. 

En el evento en que Ia notificacion o comunicaciOn no pueda hacerse de forma 
electrOnica, se seguirá el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de Ia Ley 
1437 de 2011. 

Nuevo Canal de Atencion Virtual: Oficina Virtual: Oficina virtual de Ia DirecciOn de 
Responsabilidad Sanitaria, https://app.invima.gov.co/resDonsabudad  sanitaria/ Horario de 
atenciOn: de lunes a viernes, 7:00 am - 4:00 pm jornada continua. 

En nuestro correo electronico DRSinvima.gov.co  - Direccion de Responsabilidad 
Sanitaria. 

El expediente cuenta 21 Folios. 

Atentamente, 

ANA MARIA RIASO SANCHEZ 
Coordinador Grupo de Secretaria Tecnica 

DirecciOn de Responsabilidad Sanitaria 
Pmyectó: Monica F!orez 

J Instituto NacionaldeVigitandade MedicamentOsyAUmentos - Invima 

Oficina PrincipaL Cia 10 N° 64 28 - Bogota rYsiIr i rtn r' Administrativo: Cra 10 N° 64 - €0 
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AUTO No. 2021011495 
(24 de Agosto de 2021) 

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE 
TRASLAbAN CARGOS 
PROCESO No.201609441 

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por 
Ia Dirección General mediante Resolucian No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a 
niciar el proceso sancionatorio No. 201609441 y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra 
de Ia señora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO identificada can cedula de ciudadania 
No. 32.091.991 en calidad de propietaria del establecimiento Fabrica de Arepas, teniendo en 
cuenta los siguientes: 

ANTECEDENTES 

1, Mediante oficio No. 7305-0143-19, con radicado No. 20193001098 de fecha 14 de 
febrero de 2019, Ia coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitiá a 
Ia Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas adelantadas en 
las instalaciones del establecimiento Fâbrica de Arepas, de propiedad de Ia señora 
MONICA PEREZ AVENDANO identificada con cédula de ciudadania No.32.091.991, 

-. 	 para su conocimiento y fines pertinentes (Folio 1). 

2. El die 7 de febrero de 2019, funcionarios del Invima, realizaron visita de inspeccion 
sanitaria a fâbrica de alimentos, a las instalaciones del establecimiento Fabrica de 
Arepas de propiedad de Ia señora MONICA MARCELA PEREZ AVENDAFZJO (Folios 6 al 
10), donde una vez evaluadas las condiciones higiénicas, técnicas, documentales y 
locativas se emitiô concepto sanitario DESFAVORABLE. 

Adicionalmente y teniendo en cuenta el objetivo de Ia visita en atenciOn a Ia notificacion 
de resultados de Iaboratorio con radicado 20181269116 del 28 de diciembre de 2018, 
realizados por la Secretaria Seccional de Salud de Antioquia, a muestra tomada en 
comercializaciôn (Folio 4), fueron plasmadas en el ada las siguientes observaciones: 

Fronto a /8 implomentaciOn del procedim/ento: Resultados do Anal/s/s do laborator/o de 
Al/montos y Bobidas y Accionos de IVC relac/onadas on atonc/On a rad/cado 11w/ma 
20181269116 do 2018112128, so real/zen las s/guiontes 8cc/ones: 
En cuanto a//ate involucrado: at momento do Ia v/s/ta no so oncuontra producto con of fate 
/nvolucrado dob/do a quo of tiompo do v/da Ut/I quo Ia omprosa Jo da a/ producto as do 3 
dies. 
Par tel razón so toma muostra do aropa do ma/z mara Mon/k por 480g vonc/miento 
0910212019, Ia cL/al no declare loto. 

La v/s/ta so realize los dias 6 y 7 do fobrero del año en curso, of concopto san/tar/a 
(dos favorable) so em/to of 7 do fobroro y Ia tome do muostra so roalizo of die anterior por Ia 
fog/st/ca do rocogida del transporto programada con anterior/dad. 

Duranto Ia v/site so idontificaron var/os factoros quo puodon incid/r on Ia contaminac/On do 
las aropas con of microorganismos Staphyiracoccus aurous coagulasa posit/va: 
- No so prosontan cort/ficados mEdicos do aptitud pare man/pu/ar al/mon Los do los 

oporarics. 
- So ev/donc/an dof/cioncias on Ia l/mpioza y dos/n foccion on las d/fororitos Eroas asi coma 
desordon. So observaron ropes do cello do los oporar/os sobro Ia materia pr/ma y no 
cuontan con un luger dost/nadc pare su almaconam/onto. 
- No hay ev/dencias quo porm/tan ver/ficar Ia frocuoncia do camb/o do Ia dote c/on do los 
opera r/os 
- El lavamanos es do accionam/ento manual y no poseon Ia dotacion complete. 
- No so cuonta con plan do capac/tacion y so ovidonc/an /ncumpl/m/on Los an las buonas 
précticas do Manufacture, 
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AUTO No. 2021011495 
(24 de Agosto de 2021) 

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO V SE 
TRASLADAN CARGOS 

PROCESO No.201 609441 

No so cons/dora portinento so//c/tar plan do accionos corroct/vas y preventivas per parte do 
Is empresa dob/do a quo of ostablocim/ento no cump/o con los roqu/sitos min/mos para SO 

funcionamionto por to quo so api/co med/da san/tar/a do seguridad cons/stonte an clausura 
temporal total. 

3. En virtud de Ia situaciôn sanitaria encontrada en desarrollo do Is diligencia reaUzada el 
dia 7 de febrero de 2019 en las instalaciones del establecimiento Fabrica de Arepas do 
propiedad de Ia señora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO, se hizo necesario 
aplicar Ia medida sanitaria do seguridad consistente en CLAUSURA TEMPORAL 
TOTAL, (Folios 10 vto al 14) 

La aplicaciôn de Ia medida, se sustentO en Ia verificación do los siguientes items 
evaluados como inaceptables: 

SITUAC/ON SAN/TAR/A ENCONTRADA 

At roalizar of rocorr/do por las /nstaiac/onos so evidencia: 

En Is Suhcategor/a 6.7,1 Aropas, Aropas rellonas (s/ompre quo of rolieno no sea mayor o igual 
a! 20% do producto do origon an/mal come quoso, productos cérn/cos) 

(...) 

1.6 Posoo f/itro(s) san/tar/c(s) y ostac/on(es do limp/oza y dos/nfecc/on: Ros, 2674 do 2013. Ad 
20,num6 
Evaluac/On: / 
La p/anta no posoo f//tro san/tar/c at /ngreso do Is sala do procosos. 

(..,) 

3.1 Programa y rogistros do control do ca//dad do agua potable. Res 2674 do 2013. Art 6 
num:3.5y3,I Art 25num 4 
Evaluac/On: / 
No so cuonta con on programa para abastocim/onto do agua potablo, no so roai/zan anal/s/s 
m/crob/o!og/cos y f/s/co qu/m/cos al agua, no so roa!/za control do c/ore: ros/dua!, of tan quo para 
ci almaconam/onto do agua do rosorva no ostã hab//itado 

3.2 Programa documontado o /nip/emontado para ol nianojo /ntegraI do ros/duos so//dos, Ros. 
2674 do 2013, Ad. 26 num 2 
Evaluac/On: / 
No so cuenta con on pro grama documontado n/ /mpiomontado para of Manojo integral do 
residues sO//dos no so t/enon /dont/f/cadas n/ c/as/f/cados /05 ros/duos no so /10 van registros 

3.3 Prograrna do control integral do piagas. Ros. 2674 do 2013 Ad. 26 num a 
Evaivac/On: I 
No so t/eno docurnontado n/ /mp!omontado of programa para control into grado do p/a gas con 
enfoquo prevont/vo. So obsorvan ma//as an a/gunas vontanas instaladas inadocuadamento y 
otras vontanas dosprotog/das quo fac//itan of /ngroso do poivo p/a gas y otros contam/nantes. 
Las roj/llas prosontan ospac/os amplios y hay otras quo so encuentran dotor/oradas. 

4.1 Pro grama documentado o /n7p/omontado do oducac/On san/tar/a dir/gido a los trahajadores. 
Ros 2674 ArtI2,13 
Evaivac/On: / 
No so hone tin p/an do capacitac/On para el porsonal man/pulador do al/montos documontado ni 
impiemontar, no so prosontan rog/stros do capacitac/On: Se ov/doncian fa/encias on buonas 
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AUTO No. 2021011495 
(24 de Agosto de 2021) 

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROC ESO SANCIONATORIO Y SE 
TRASLADAN CARGOS 

PROCESO No.201609441 

prActicas de manufactara, no se cuenta con a v/sos alusivos a /8 observancia de las buenos 
prActices higienicas 
(.. 

4.3 Estado de salad del personal manipulador de alimentos. Res. 2674 de 2013 Art 11 
Evaluacion: / 
No presentan certificados medicos del personal manipulador de alimentos med/ante los cuales 
so pueda verificar Ia apt/tad como man/pa/adores de alimentos 

5.1 Control de mater/a prima e insumos. Res. 2674 Art 16 nuin 12.37 
Evaluacion: / 
No se cuenta con an programa de pro veedores y de control de cal/dad de mater/as pr/mas e 
insumos an donde se incluyan criterios do liberacion aceptac/On y rechazo y 170 5& lIe van 
registros. No presentan Ia ficha técnica del maiz. el Area destinada para of a/macen amiento del 
maiz es compartida con almacenamiento de producto do devolacion y de otros elementos 
ajenos a esta; so disponen ademAs ropas de los opera rios y bolsos encima los ba/los do mali 
El Area para el almacenamiento de mali estA ubicada contigua a Ia unidad san/tar/a. 

5.3 Control q0  variables de proceso (temperaturas, presion, tiempo, entre otros) adecuados 
durante Ia produccion de acuerdo at tipo de producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 nuni 2 
Evaluacion: / 
No so dispone de an procodimiento docamentado an dondo so do f/nan las eta pas criticas del 
proceso y los respectivos cont roles y no se Ilovan rogistros 
(...) 

5.5 Control do envasado y embalaje. Res. 683 do 2012, 2674 de 2013 Art. 17; num 1 y 5 Art 19 
nuin I 
Evaluación: / 
No se presentan documentos do soporte quo permitan vent/car quo las sustancias ut/lizadas en 
Ia fabnicacion de los mater/ales de empaque son aptas para estar an contacto con alimontos. No 
so realiza inspección del material de empa quo antes de su aso ni tampoco se caenta con an 
Area para su almacenamiento. En ana niisma area se realizan act/vidades do asado de las 
arepas: enfriam/ento empaque, almacenani/ento de producto term/nado y despachos 

5.6 S/stoma de Asogaramiento Cal/dad. Res, 2674 Art. 23 y Art 22 num 2 
Evaluacion: / 
El establecim/ento no tiene claramente defin/das las polit/cas de cal/dad ni so cuenta con 
documentac/On at respecto. No se cuenta con los sen4c/os de personal técnico /dOneo. No se 
cuenta con an procedimiento desarrollado e /mplementado para atenc/on de pet/c/ones quojas y 
reclamos y no se lIe van reg/stros do respuestas 0 acciones Correct/vas 

6.1 Programa de maestreo, cuarentena y l/berac/ón do producto. Res. 2674 de 2013 Art. 22 tium 
3 
Evaluacion: / 
No se dispone de procedim/ento documentado e implementado de muestreo no so realizan 
anal/s/s de laboratorio de los prodactos 

6.5 Trazabil/dad, recall y manejo do devoluc/onos. Res. 2674 de 2013 Art 28 num 6 Art 22 num 
2 
Evalaacion: / 
El establec/njiento no presenta an procedimionto do trazabilidad. Los reg/stros que so lIe van 
solo permiten ident/f/car cant/dades produc/das y referenc/as do los productos. No so caenta 
con an proced/miento sobre manejo y d/sposic/On do las devoluciones y se d/sponen los 
productos devueltos en el Area an donde se almacena el mali No se f/one definido an sistema 
do recog/da de producto en comercial/zac/On frente a an pel/gro /dentif/cado 0 incan7plimiento en 
algOn estAndar 
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AUTO No. 2021011495 
(24 de Agosto de 2021) 

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO V SE 
TRASLADAN CARGOS 

PROCESO No201 609441 

En Ia diligencia Ilevada a cabo durante los dias 6 y 7 de febrero de 2019 en Ci 

establecimiento Fàbrica de arepas de propiedad de Ia señora Monica Perez 
Avendaño, se diligenciô el formato protocolo de evaluación de rotulado general de 
alirnentos al producto "Arepas de maiz marca Monik, por 480 g" (Folios 15 al 17), 
dejando observaciones frente a los siguientes aspectos: 

5.5.1 IDENT/FICACION DEL LOTE (...) 
OBSERVA C/ONES: No dec/ara tote 

5.6. MARCADO thE LA FECHA E !NSTURCC/ONES PAPA LA CONSERVAC/ON (..) 
OBSERVA C/ONES: La fec/ia de vencirniento as poco /egib/e. 
(...)' 

Posteriormente, fue allegado con destino al proceso el oficio No. 7305-0359-19 con 
radicado 20193002470 del 28 de marzo de 2019, por medio del cual el coordinadur 
del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, remitiO copia de las actas de inspecciOn 
Ilevadas cabo en el establecimiento Fábrica de Arepas de propiedad de Ia señora 
MOnica Perez Avendaño, (Folio 21) 

Mediante visita de inspecciOn, vigilancia y control Ilevada a cabo el dia 22 de marzo dé 
2019 (Folio 22vto al 25), en las instalaciones del establecimiento Fabrica dé Arepas de 
propiedad de Ia señora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO, se realizO por parte 
de funcionarios del Invima Ia verificaciOn de cumplimiento de Ia reg]amentaciOn 
sanitaria vigente, emitiéndose concepto sanitario FAVORABLE. 

Además, en desarrollo de Ia diligencia del 22 de marzo de 2019, se realizO evaluaciOn 
de rotulado al producto "Arepas de maiz por 480g", señalando como cumplidos los 
requisitos establecidos en Ia ResoluciOn 5109 de 2005. (Folios 25vto al 26) 

De fa documentaciOn remitida, tamblén se observa a folios 27 y 28 el resultado de 
laboratorib realizado a la muestra tomada en las instalaciones de Ia fábrica de arepas, 
el dia 6 de febrero de 2019 (Folio 19); análisis que reporta resultado aceptable para•eI 
recuento de "estaf//ococo coaugulasa posit/va". 

En consecuencia, verificado que las causas que motivaron la imposiciOn de la medida 
sanitaria de seguridad fueron superadas, se procediO al levantamiento de Ia medida 
consistente en CLAUSURA TEMPORAL TOTAL. (Folio 29) 

7, Mediante ResoluciOn No. 2020012926 del 3 de Abril de 2020, el Director Genera] del 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolviO en 
su Articulo Quinto, numeral 2, suspender los términos legales en algunas actuaciones 
de los procesos sancionatorios a cargo de Ia DirecciOn de Responsabilidad Sanitaria, 
entre los que se encuentran los autos de lnicio y Traslado, hasta tanto permanecier 
vigente Ia Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Sa]ud y ProtecciOn 
Social, (Folios 30 al 33 a doble cara). 

8. Mediante ResoluciOn No. 2020020185 del 23 de junio del 2020, el Director General dcl 
lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en su Articulo 
segundo, modificO el articulo 5 de Ia Resoluciôn No. 2020012926 del 03 de abril del 
2020, resolviendo reanudar los términos legales en los procesos sancionatorios. 
actuaciones administrativas y demás trárnites a cargo de Ia DirecciOn de 
Responsabilidad Sanitaria. (Folios 34 al 36) 
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AUTO No. 2021011495 
(24 de Agosto de 2021) 

AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO V SE 
TRASLADAN CARGOS 

PROCESO No.201 609441 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

En primera medida, este Despacho precisa que en el marco narmativo expedido en virtud de Ia 
emergencia sanitaria declarada par el Ministerio de Salud y Protección Social medante Ia 
ResolucfOn 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirio el Decreto No. 491 del 
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas el 
Instituto Nacional de Vgilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razOn del servicio y 
coma consecuencia de Ia emergencia, podrâ establecer de manera total o parcial Ia suspension 
de terminos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al anàlisis quo haga de cada una 
de sus actividades y procesas previa evaluaciOn y justificaciOn de Ia situacián concreta. 

Con base en Ia anterior, el Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas - 
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitiO Ia ResaluciOn No. 2020012926 
del 03 de abril del año en curso, con elfin de implementar, a su vez las medidas administrativas 
transitahas an el marco do Ia emergencia sanitaria declarada par el Gabierna Nacianal por 
causa del COVID-19. 

De manera, que en el proceso sancionatorio Na. 201609441, pracediO la aplicaciOn de la 
suspensiOn de términos legates ordenada en el Articulo 5 1 , de Ia referida resoluciOn. 

En consecuencia, y en concordancia con Ia establecido en el artIculo 6 del Decreto 491 de 2020 
del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 10  de Ia ResoluciOn No. 2020012926 
del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que: 

Pare grafo primero: El computo de terminos en los procesos y actuactones administrativas so 
reanudara a partir del dia hébil siguiente a Ia superaciOn do Ia Emergencia SaniThria declarada 
par el Minister/a do Salud y PratecciOri Sac/aL Durante el term/na que dure Ia suspensiOn y hasta 
el momenta en que so reanuden las actuacianes, no correrAn las terminas do caducidad, 
prescripciOn a lirmeza pre vistas en Is ley que regule Ia mater/a. 

Ahora bien, can el objetivo de dar continuidad al procesa sancionatorio y en consecuencia con 
Ia reanudaciOn de términos legales en los procesas sancionatorios, actuaciones administrativas 
y demâs tramites a cargo de Ia DirecciOn de Respansabilidad Sanitaria decretada a través de la 
ResoluciOn No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, se tiene quo, coma autoridad pQblica, este 
Despacha actüa teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y las narmas apilcadas, 
par ende, la potestad sancianadora otorgada a este Instituto, coma manifestaciOn del ius 
puniendi del Estado responde a Ia realizaciOn de los principios canstitucianales y Ia 
preservaciOn del ordenamiento juridico. 

De confarmidad con lo establecido en el numeral 3 0  del Articula 4 0 , numeral 60  del Articulo 10 
del Decreto 2078 de 2012 y el articula 18 del Decreta 1290 de 1994, es funciOn del INVIMA 
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los pracedimientos establecidos, 
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones 
que sean de su campetencia, de confarmidad con Ia Ley ga  de 1979 y demés normas 
reglamentarias; en concardancia con Ia establecido en las numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 
del Decreto 2078 de 2012, Resoluciôn 2674 de 2013 y Ia Ley 1437 de 2011. 

En cansecuencia, el INVIMA debe ejercer Ia inspecciOn, vigilancia y control de los 
establecimientas y praductas de su campetencia; y adoptar las medidas de prevenciOn y 
carrectivas necesarias para dar cumplimienta a Ia dispuesta en las Decretos mencianadas y a 
las demás dispasiciones sanitarias que le sean aplicables; par Ia tanta, debe adelantar las 
pracedimientas a que haya lugar, de canfarmidad can las narmas citadas. 

Vale Ia pena resaltar Ia establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi: 
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'A rticulo 18. ROgimen Sancionatorio. Corresponds a//NV/MA apI/car las sanc/ones por las 
/nfracc/ones a las normas san/tar as come tic/as por parte do Los productores, importadores, 
exportadores, comerc/al/zadores y expendedores. 

Paragrafo. Las sanc/ones do quo trata e/ presents adiculo deboran sujetarse estr/ctamente a 
/0 dispuesto en ci articulo 577 do Ia Ley 9 do 1979 y contra el/as procederan los recursos do 
Icy conten/dos en ci Cod/go Contenc/oso Administrativo. 

Asi mismo mediante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y ProtecciOn Social, so 
implementO el rediseño del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - 
INVIMA y en su artIculo 8 muestra su estructura, dentro de Ia cual encontramos en ci 
numeral 9, a Ia DirecciOn de Responsabilidad Sanitaria y en ei articuio 24 se establecieron 
sus funciones, entre las cuales, encontramos las suientes: 

'A rticulo 24 0. DirectiOn do Responsabilidad Sanitaria, Son ft/nc/ones do Ia D/recc/Oh do 
Responsabil/dad San/tar/a, Las sigu/entes: 

Adelantar y tra /77/tar, con observancia dc/pr/nc/plo do legal/dad. los procesos sancionator/os 
quo so doriven do las diferontes act/v/dc des do inspecciOn, v/guano/a y control, ojorcidas por ci 
Instihito, sobro los prod uctos y asun (as competoncia do Ia ont/dad conforms a (a normativ/dad 
v/gente, en coordin ac/On con las diferentes dependen c/as. 

Ade/antar y tram/tar en el marco do sos competonc/as y con fundamonto en Ia informac/On 
reportada por las direcciones m/siona/es dcl INVIMA y por las demás autor/dades 'y 
organ/smos del Estado, los pmcesos sancionator/os a quo haya luger como resultado do 
act/vidades do /nspecc/On, v/g//anc/a y control, ado/an tadas para el control a ía lIege f/dad. 

5. Imponet; prey/a delegac/On, a traves do los actos admin/strativos, (as sanciones do by a 
quienes infrinjan las normas do cal/dad do los productos esta bloc/dos en el articulo 245 do Ia 
Ley lou do 1993 yen las demOs normas pertinontes... 

Ahora bien, se tiene que Ia parte investigada presuntamente infringió las siguiehtes 
disposiciones, por un lado Ia Resolucion 2674 do 2013 "Por Ia coal so regiarnenta ci 
articulo 126 del Decreto-ley 019 do 2012 y so d/ctan otras d/spos/c/ones" en los siguientes 
Articulos de la mencionada normatividad: 

"(..) 

T1TULO.1 DISPOSICIONES GENERALES 

ARTICULO 1 °. OBJETO. La prosente rosoluc/On (lone por objeto establecer los requ/sitos 
san/tarios quo doben cumplir las persanas nature/es y/o judd/ens quo ejercen act/v/dades do 
fabr/cacion, procosam/ento, pro pare c/On, en vase. aimacenam/ento, transporte, d/str/buciOn y 
coniercial/za c/On do al/men tos y mater/as primes do al/men tos y los requ/s/tos pare Ia not/f/cac/On, 
porm/so a reg/stro san/tar/a do los al/men tos. so gUn el r/esgo on salud p6bl/ca, con of f/n do 
proteger La v/day/a salud do las personas. 

Articulo 2. Ainbito do aplicaciOn. Las d/spos ic/ones conten/das en Ia presetite resoiución se 
aplicaran en toda el torr/tor/o nacional a: 

Las personas naturales y1c juridicas dod/cadas a todas 0 alguria do las s/guiontos act/v/daclos, 
fabricac/On, procesam/onto, pro parac/On. onvaso, almacenamionto, ti'anspode, distrihticiO11. 
importac/ón, exportac/On y co,nercial/zac/On do al/men tos. 

Al personal manipulador do alimentos. 
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c A las personas naturaies y10 juridicas quo fabriquen, envasen, procosen, exporten, imporlon y 
comercialicon mater/as primes e insumos. 

d) A las autoridades san/tar/as an of ejercicio do las actividades de /nspocc/On, vigitancia y control 
quo ejerzan sobro Is fabr/caciôn, procesat-niento, proparacion, en vase 1  almacenamiento, transporto, 
distribuciOn, /mpo/lac/On, expoilacion y comorcializeciOn do alinentos para 0/ consumo humano y 
matorias primes para at/mentos. 

(...) 

ArTiculo 6. Condiciones genera/es. 
Los establecimientos dest/nados a to fabricacion, procasam/ento, preparac/On, en vase, 
atmaconam/ento, distribuciOn, comorcielizaciOn y expendio do alimentos doberan cumplir las 
condic/onos generales qua so establecon a continuaciOn: 

3. AB,4STECIMIENTO DE AGUA 

1. El aqua que so ut/lice debe ser do cal/dad potable y cumptir con las normas vigentes 
establec/das por et Ministerio do Salud y Protecc/On Social. 

3.5. El establoc/miento dobe disponer da un tanque do atmaconamiento de aqua con capac/dad 
sufic/onta para un dla do trabajo, garant/zando to potabit/dad de to misma. La construcciOn y of 
mater/al de d/cho tan quo so roal/zara con forme a to establecido en las normas san/tar/as vigontes y 
deberá cumplir con los siguientes requ/s/tos: 

3.5.1. Los p/sos, paredes y tapes deben ester construidos con mater/ales que no generen 
sustancias o contami'nantes tOxicos. deben ser resistentes, no porosos, /mpermoables, no 
absorbentes y con acebados fibres do grietas o dofectos que d/f/culton to limp/eza y dos/n fecciOn. 

3.5.2. Dobo ser do facil accoso para timpieza y dos/n focc/On period/ca segUn to ostablocido en at 
plan do saneamionto, 

3.5.3. Debo garant/zar protecc/On total contra el accoso de an/males, cuorpos oxtrallos o 
contaminac/On por aquas lluv/as. 

3.5.4. Deben estar dob/damonto ident/f/cados e /ndicada su capac/dad. 

(. . 

Articubo 7. Con diciones especifless do las areas do elaboration. 
Las areas do olaboracion de los productos objoto do to presente reso/uc/On dobon cumplir con los 
s/gu/ontos roquisitos do disono y construcciOn: 

(...) 

4, VENTANAS V OTRAS ABERTURAS 

1. Las vontanas y oU'as abe/lures an las paredes deben constru/rso do manera tat quo so ev/te to 
ontrada y acumulac/On do potvo, suc/odados, at /guai quo of /ngroso do pla gas y fac/l/tar Ia hnip/eza 
y dos/n fecciOn. 

4.2. Las vantanas quo so comun/quon con of amb/onte oxtor/or, dobon ostar d/sonadas do tal 
manera que so evite of ingroso do pta gas y otros contam/nantos, y ostar prov/stas con mafia anti-
/nsocto do (ac/f l/mpioza y buena consos'vaciOn quo sean ros/stentes a to hmpieza y to 
nian/pufacion. Los v/dr/os do las vontanas ub/cadas on areas do procoso doben toner proteac/On 
para ov/ter contaminac/On on caso do ruptura. 
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(--./ 

Articufo II. Estedo do sc/ac]. El personal man/pulador de alemenlos debo cam pl/r con los s/yr/ic fii0s 
rcqu/s/tos: 

1. Contar con one cert/ficac/On med/ca en a/ coal cotisto Ia apt/tad o no pare ía men/pu/ac/On Jo 
al/mentos. La empresa debe tomar las med/c/as correspond/entes parc quo al personal 
man/piiledor do alimontos so Ia pra ct/quo on reconocimionto medico, per In monos one vez ci ann 

3. En todos los casos, coino rosultado do Ia valoraciOn med/ca so dehe expedir on coil/f/cede en ci 
criel conste /8 apt/hid o no pare Ia man/pu/ac/On de al/nientos. 

APTICULO 12. EDUCACION Y CAPAC!TA C/ON. Todas las personas quo roel/zan ectividedos do 
men/pulac/On do al/mentos doben toner formac/On en oducac/On sen/tar/a, pr/nc/p/os bOs/cos do 
Buenas Era ct/cas de Menu factura y prCcl/cas h/g/On/cas en manspulaciOn do al/mentos. Igualmente, 
deben ester cepac/tedos paia I/over a cebo las farces quo se los as/goon o dosompeOen, con c/Ito 
do quo se esicuentron en capec/dad de adopter las procericionos y modides pro vent/yes nocesenas 
pare eviter Ia con tam/i -icc/On o deter/ore do los al/men tos. 

Las ompresas do/jon tenor an plan do cepac/tac/On cont/nuo y permenonte parc ol personal 
men/pulador do el/men/os dosde ci memento de sri contratec/On y Itiogo sor ieforzado mod/an;c 
cherlas, curses u otros mod/os efoct/vos do actuel/zaciOn. 0/cho plan dobe sor de per In moons 10 
bores antic/es, sobro aswilos ospecif/cos do quo treta Ic presonlo rosoluc/On. Esta capec/tac/On 
esterá hajo Ia rosponseh/l/dad do Ia omprose y podra sor efoctueda por osta, per personus 
nature/es o juridices contretadas y per les autor/dades sen/tar/as. Cuando ol p/en do cepec/tec/On 
so real/ce a través do porsones neturales o jurid/ces d/ferentes a Ia omprese, ostas dben 
dernostrer SI] /done/dad técn/ce y c/ent/f/ca y su forma c/On y expor/onc/e ospecif/ca on las areas do 
big/one do los el/mon tos, Buones PrO ct/ces do Manufacture y s/stomes prevent/yes do 
asogurem/onto do Ia /nocu/dad. 

.4RT1CULO 13. PLAN DE CAPACITACION. El plan do capac/tec/On dobe contener, el moons, Ins 
s/gu/ontos espectos: Motodologie, dure c/On, docentos, cronogrania y tonics ospocif/cos a /mpar'trr. 
El onfoque, con/on/do y elcance de Ia capec/tac/On impart/dc debo sor acordo con Ia emprosa. 0l 
proceso tocnolOgico y 1/po do estahloc/m/onto do quo so trato. En ledo case, Ia em prose do/Se 
demostrar a trevOs del desompoño do los operar/os y Ia cond/c/On sen/f are del ostablecim/ento Li 
erect/v/dad o /mpecto do Ia cepec/tac/On impertide. 

PAPA GRAPO to. Pare reforzer el cumpl/m/enio do las prO ct/cas h/g/On/cas, so colocarOn en s/tins 
ostretOgicos a v/sos dos/yes a Ia obligetor/edad y noces/dad do sri observenc/e durente Is 
men/pu/ac/On do al/mentos. 

PARAGRAFO 2o. El nien/pulador do el/nientos dobe ser ontronedo pare comprondor y menejar iii 
control do los pun/os dol procoso quo estOn bejo Sri responsab/l/ded y Ia /mportencia do .a 
vig/lanc/e o mon/loroo; adoniOs, dobe conocor Ins I/mites dcl p unto del procoso y las accionos 
correctives a tomar cuendo ox/stan dosv/ac/onos en dichos IIm/tos. 

Articulo 16. Materias primes e insumos. Las mater/es primes o insumos pet -a las act/v/dados do 
febriceciOn, preperaciOn, procosemionto, en vase y elmecenam/onto do al/mon/os dohon cam pr 
con los s/ga/on tos roqo/s/tos: 

1. La race pciOn do meter/as primes dobe roalizerso on condicionos quo oviton su con/em/nec/On, 
a/tore c/On y daños fisicos y do/jon aster deb/damonte /dontif/cedes do con formided con Ia 
Reso/uciOn 5109 do 2005 o las normas quo Ia 'nod/f/goon, ed/c/on en o sustituyen, y pare ol case do 
los /nsumos, dohon cuinplir con las rosolucionos 1506 do 2011 y/o Ia 683 do 2012, sagan 
corrosponda, o las normas quo las modifiquon, adicionen o srisl/tuyan. 
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Toda mater/a prima dobe poseer una f/cha tOcn/ca ía cual debe ostar a d/spos/c/On do ía 
autoridad san/tar/a con7petonto cuando esta /0 requ/ora. 

Las mater/as primas 0 insumos doben ser /nspoccionados prev/o aluso, c/asif/cados y somet/dos 
a anal/s/s do laborator/o cuando as! so roqu/era, para detorm/nar s/ cum p/on con las 
especif/cac/ones de ca//dad ostablocidas at ofecto. Es responsab/l/dad do /a persona natural o 
jurid/ca prop/otar/a del establecim/onto. garant/zar ía ca//dad & /nocu/dad do las mater/as pr/mas & 
/nsumos, 

7. Los dopOs/tos do mater/as pr/mas y productos term/n ados ocuparén espac/os /ndepend/ontos, 
salvo en aquollas casos an que a lu/c/a de Ia autor/dad san/tar/a competento no se presonten 
pe//gros do contam/nác/On para los a//mentos. 

ARTICULO 17. EN VASES Y EMBALAJES. Los onvases y embalajos util/zados pare man/pu/ar las 
mater/as pr/mas o los productos torm/nados dobor roun/r los s/gu/entes requ/s/tos: 

1. Los en vases y ombalajes deben ostar fabr/cados con mater/a/es tales que garant/cen ía 
/nocu/dad del al/monto, de acuordo a to ostab/ec/do an Is roglamentacion oxped/da por el M/n/sler/o 
do Salud y Protecc/On Soc/al espoc/almento las resoluc/ones 683, 4142 y 4143 do 
2012: 834 y 835 do 2013 o las normas que las modifiquen, ad/c/onen o sust/tuyan al respecto. 

5 Los envasos y ombalajos dobon almacenarse on un s/t/o oxclus/vo para osto f/n en cond/c/ones 
do limp/eza y deb/damente proteg/dos. 

ART1CULO 19. ENVASADO V EMBALADO. Las oporac/ones do envasado y embalado do los 
al/montos o mater/as primes doben cumpl/r con los s/gu/ontos roqu/s/tos: 

1, El onvasado y 'embalado debo hacarse on cond/c/ones quo imp/dan ía contaminac/On del 
al/monto o mator/as primas y dobo roal/zarso on un area oxclus/va para oste f/n. 

ldent/f/coc/On do lotos. Cada onvase y ombalaje dobo llovar marcado o grabado Ia 
/dent/f/cac/On do Ia fébrica productora y ol loto do fabr/cac/On, to cual so dobe hacor en dave o 
en ion guajo claro, do forma visible, legible o /ndeleble (Numoros, a/fan umérico, ranuras, barras, 
perforacionos, focha do producc/On, focha do fabr/caciOn, focha do venc/m/onto), toniendo en 
cuenta to ostabloc/do on ía rosoluc/On 5109 do 2005 o Ia norma que Ia mod/f/quo, ad/c/one o 
sustituya. A part/r del loto, focha do vencim/ento 0 fabricac/on so debe garantizar Ia trazab/lidad 
hac/a ado/ante y hac/a atrés do los productos olaborados asf como do las mater/as pr/mas 
util/zadas an su fabr/cac/on. No so acoptara el uso do adhes/vos pare doclarar osta 
/nformac/on. 

Rog/stros do olaborac/On, procosaniiento y producc/On. Do cada lote dobo i/o verse tin 
rog/stro, legible y con focha do los dotallos port/n ontos do olaborac/on, procesam/onto y 
producc/On. Estos rog/stros so consorvarán duranto tin periodo quo oxcoda el do to v/do Ut/i dol 
producto, salvo on caso do noces/dad ospoclf/ca, no so conservarén mAs do dos años. 

(...) 

ART1CULO 20. PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA. Con el propOs/to do 
pro von/r to contam/n ac/on cruzada, so dobon cumplir los s/gu/entos requ/sitos: 

(..,) 
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6. Cuando sea roquer/do, se deben /mplomeritar f/ltros san/tarios (lava betas, pod/f uv/os C 

/nstalacionos p era limpieza y des/n fecc/ón do caizado, lava manes do acc/onan ionic no 
manual y toallas desechables o seceder do manes. aspiradoras do polvo y contam/nac/ón, 
etc.), deb/damente dotados y prov/stos do sustancias dos/nfectantes en cant/dad sufic/ente 
pare imped/r of paso do contaminac/on do unas zonas a otras. En cualquier case, so debe 
garant/zar Ia l/mp/oza y des/n fecc/on do manes de los operar/os al /ngreso de Ia sale do 
procoso 0 do man ipulación do los productos. 

ARTICULO 22. SISTEM.4 DE CONTROL. Todas las fabr/cas do al/monies debon confer can tin 
s/sterna do control y aseguram/onto do cal/dad, el coal dehe ser esenc/almonte preventive if 

cubrir todas las elopes de procesam/ento del al/monte, desdo Ia obtenc/On de mater/as pr/rn as e 
insumos, haste Ia d/str/buc/On do productos term/nados, of cu al debe confer como m/n/n;o, con 
los sigu/entes aspectos: 

DocumentaciOn sobra planta, equ/pos y proceso. Se dehe d/sponer do rnanualos e 
/nstrucciones, gulas y regulac/onos donde so describon los detalles esenc/ales de equocs. 
procesos y proced/mientos roquor/dos pare fabricar o procesar productos. 

Estos documentos doben cubrir todos los factores quo puodan afectarla cal/dad. manejo de los 
al/men tos, del equ/po do procesam/ento, el control do cal/dad, almacen am/onto, d/str/buc!on. 
métodos y proced/m/entos de laborator/o. 

Los planes do muost,'eo, los procod/mientos do laborator/o, ospecificac/ones y mOtodos do 
onsayo deben garant/zar quo los resultados sean con f/ebbs y ropresentat/vos dol lob 
anal/zado. 

El control y el aseguram/ento do Ia cal/dad no so I/rn/ta a las operac/ones do laborator/o sino 
quo debe ester prosente on todas las dec/s/ones v/nculadas con Ia cal/dad del producto. 

PARAGRAFO Ia. El responsable del establoc/m/ento podia apI/car of s/sterna do 
aseguran7/ento do Ia /nocu/dad med/ante el Anal/s/s do Pel/gros y Puntos do Control Cr/f/co 
(APPCC) 0 do otro s/sterna quo garant/co rosuf fades s/m/lares, of cuaf dobe sor sustontado y 
ester d/spon/blo para su vor/f/cac/On por Ia aL/for/dad san/tar/a competente. 

PARAGRAFO 2o. En caso de adoptarse ol s/sterna do aseguram/ento do Ia /nocti/dad 
med/ante ol Anal/s/s de Pof/gros y Puntos do Control Crt/co (APPCC), Ia empresa deheré 
/mplantarbo y apI/carlo do acuerdo con los pr/nc/p/os genera los del n7/smo. 

ART1CUL0 23. LABORATORIOS. Todas las fahr/cas do al/montos quo procesen, elaboren o 
envasen al/montos doben tenor acceso a tin faborator/o do pruebas y ensayos, propio C 

extorno. Estos laborator/os deheran cumpl/r con lo d/spuosto an Ia Resoluc/ón 16078 do 1985 
o Ia norma quo Ia mod/f/quo, ad/c/one o sust/tuya. 

ARTICULO 24. OBLIGA TORIEDAD DE PROFESIONAL 0 PERSONAL TECNI CO. Los 
ostablec/m/ontos qio fabr/quon, procoson. elahoron o onvason al/nientos do alto riesgo on 
salud pUbI/ca, doben contar con los serv/c/os de t/empo complete do personal técn/co /dOneb 
en las areas do producc/On y control do cal/dad do al/niontos, qu/en doho toner a cargo of 
programa do capac/tac/on del personal manipulador de al/mentos. 

PARAGRAFO. Los ostabloc/miontos quo fabr/quon, procosen, olaboron o envasen alimontos 
do r/osgo mod/o 0 bajo on safud pUhl/ca, doban center con los serv/c/os do personal tëcn/óo 
/dónoo an las areas do producc/ón y control do cal/dad do al/montos, qu/on deho tenor a cargo 
el pro grama do capac/tac/On del personal man/pulador do alimentos. 

CAP ITULO Vt, 

Página Id 

I r' 	iri''i iii 
C 



SANEAMIENTO. 

ARTICULO 26. PLAN DE SANEAMIENTO. Toda persona natural o jurldica prop/otar/a del 
ostablecimiento quo fabr/quo, procose, onvaso, enibale, a/macone y expenda alihentos y sus 
mater/as primas dobe implantary dosarrof far un Plan do Sanoamiento con objot/vos claramento 
do fin/dos y con los proced/miontos requoridos para d/sminuir los riesgos de contaminac/on do 
los al/montos. Esto plan dobo ostar oscr/to y a dispos/cion do La autoridad san/tar/a compotonte: 
osto dobo inclu/r como rn/n/mo los procod/mientos, cronogramas, rog/stros, 1/stas do choquoo y 
responsab/os do los s/gu/entes prograrnas: 

1..) 

Dosochos so//dos. Dobo con tarse con Ia /nfraostructura, olementos, areas, rocursos y 
procod/m/entos quo gara nt/con una of/c/onto labor do recolocc/On, conduce/On, manojo, 
almacona rn/onto /ntorno, c/as/f/cac/on, transporto y dispos/c/On final do los desochos 561/dos, lo 
cual tondrA quo hacerse obsorvando las normas do higieno y salud ocupac/onal establocidas 
con ol proposito do ovitar Ia contam/nac/On do los afimontos, areas, dopendonc/as y oqu/pos, y 
of dotor/oro dol modio amb/ento. 

Control do plagas. Las p/a gas dobon sor objoto do un pro grama do control ospocif/co, of ctial 
dobo involucrar ol concopto do control into gral, ape/a ndo a Ia apl/cac/On armOn/ca do las 
diforontos modidas do control conocidas, con ospoc/al en las/s on las rad/calos y do crdor 
pro vont/vo. 

Abastoc/miento 0 surn/n/stro do agua potable. Todos los ostabloc/mientos do quo trata Ia 
prosento rosoluc/On dobon toner documontado ol proceso do abastec/mionto do agua quo 
incfuyo claramonto: fuonto do captac/an o sum/n/stro, tratam/ontos real/zados. manojo, d/soño y 
capac/dad dol tan quo do almaconam/onto, d/stribuciOn; mantonim/onto, !/mp/oza y dos/n fecc/On 
do rodos y tan quo do almaconam/onto: controlos roal/zados para garant/zar of curnpl/m/onto do 
los roqu/s/tos f/s/ccqufm/cos y m/crobiolog/cos ostabloc/dos on Ia normal/v/dad vigonto, asi 
como los rogistros quo soporton of cumpl/n7/onto do los mismos. 

Articulo 28. Almaconamiento. Las oporac/onos do almaconamiento dobon curnpl/r con las 
sigu/ontos condic/onos: 

(...) 

6. El alrnaconam/onto do los al/montos y mator/as primas dovueltos a Ia omprosa o quo so 
oncuontron dontro do sus instalac/onos con focha do vonc/mionto caducada, dobo real/zarso on un 
area o dopOs/to oxclus/vo para tal fin; osto lugar dobo ident/ficarso claramonte, so lIe vara tin l/bró 
do rog/stro on 01 cual so cons/gno Ia focha y Ia cant/dad do producto, las sal/das parc/ales o iota/os 
y sti dest/no f/nal. Estos productos on n/n gOn caso puodon dost/narse al roprocoso para 
olaborac/On do al/monies para consurno humane. Estos rog/stros ostarAn a dispos/c/On do Ia 
autor/dad san/tar/a compotonto. 

En relacián con los roqLlisitos quo debe cumphr el rotulado o efiquetado do alimentos la 
Resolución 5109 de 2005 señala: 

ART/CULO Ia. OBJETO. La prosonto rosoluc/ón t/ono por objoto ostablocor of rog/amento 
tecn/co a Ira yes del cual so soflalan los roqu/s/tos quo deben cumplir los rOtulos 0 ot/quotas 
do los on vases o ompaquos do alimontos para consume humane envasados 0 empacados, 
asi corno los do las mater/as pr/mas para al/mentos, con elf/n do proporc/onar al consum/dor 
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Li/iC inforniaciOn sobre at producto Jo scificienteniente clara y comprensible que no induzca a 
engaño o confusion y que perinita efectuar una eleccion informada. 

.ARTICULO 2o. C.AMPO DE APLICACION. Las disposiciones de qua trata Ia presente 
resoluciOn api/can a los rOtulos 0 etiquetas con los qua se conierciaik'en los alimentos pal -a 
COIISLImO humano envasados o empacados. asi corno los de las mater/as primes pam 
al/men tos, b/en sean productos nacionales e importacios que se comercialicen en ci terrllcrio 
nacional, cuyas partidas arancelarias saran las correspondiontes a los productos ailment/c/os 
para consumo humano envasados o empacados que correspondan a los Cap!Uilos Z 3, 4, 5, 
7,• 8. 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel do Aduanas, y las dames qua 
correspondan cia acuerdo con Ia clasificaciOn. Estas deberan actual/zarsa conforme a las 
modificaciones efectuadas at rn/ama 

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberCn cumplir con to estipulado en 
el reglarnento técnico que se establece en Ia presente resolución, sin perjuicio del 
cumplimiento do Ia normatividad san/tar/a vigente para cada alime,'ito en particular o cia sus 
materias primas. 

ARTICULO 5o. INFORMA C/ON QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO 0 
ETIQUETADO. En Ia med/cia qua sea api/cable al al/mento qua ha da ser roth/ado p 
etiquetado; en el rOtulo o etiqueta de los alimentos envasados o empacados debera aparecer 
Ia siguiente informaciOn: 

(...) 

5.5. /dent!ficación del /ote 

5.5.1 Cada envase deberth Ilevar grabada o marcada cia cuaiquier modo. pero de founa 
visible, legible e indeleble, una indicacicin en dave o an lenguaje ciaro (numOrico, 
alfanumOr/co, ranurados, barras, perforaciones, etc.) qua parmita idantificar Ia facha do 
p'oduccion o de fahricaciOn, fecha da vanciniiento, fecha de durac/ón minima, fahricci 
productora y ci Iota. 

(...) 
5.6. Marcado de Ia focha a iristrucciones para Ia conservaciOn 
5.61 Cada envase dehara Ilevar grabada o marcada en forma visible, legible e indalehie Ia 
fecha do vencimianto y10 to fecha de duraciOn minima. 

(.... 

Dc otra parte, encontramos la resolucion 719 de 2015, "por Ia cual se establece ía 
clasificaclOn de al/mentos para consumo humano de acuerdo con ci riesgo en salud 
pOblica' a cual establece Jo siguiente: 

ARTICULO lo. DBJET0. La presente resolución tiena per objeto establecar Ia clasificacion de 
alimentos pare consumo humano do acuerdo con el riesgo en salud pub/ice, contenido en ci 
anaxo tëcnico qua hace pane integral del presente acto. 

ARTICULO 2o. AMBIT0 DE APL/CACION. La presenta resolucion api/ca a las personas 
naturales y10 juridicas interesadas en obtener ante ci instituto Nacional de Vigilancia cia 
Madicamentos y Al/mentos (Invima). Ia notificacion, perniiso 0 registro san/ta rio de al/men tos, 
adelantar eI procedimiento para habilitaciOn de fthbricas de alimentos de mayor riesgo en salud 
pUbi/ca de origen animal ubicadas en ci exterior y a las autoridades san/tar/as para to de su 
competencia. 

PCgina 12 .r 



AUTO No. 2021011495 
(24 de Agosto de 2021) 

AUTO POR MEDJO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIC V SE 
TRASLADAN CARGOS 

PROCESO No.201 609441 

Debe tenerse en cuenta que en el establecimiento de comercio FABRCA DE AREPAS, do 
propiedad do Ia señora MONICA MARCELA PEREZ AVENDANO, so realiza una actividad 
relacionada con el procesamiento y empacado de arepas de maiz, lo cual involucra un alimento 
de RIESGO MEDIO PARA LA SALUD PUBLICA, do acuerdo con Ia clasificacion relacionada en 
Ia Resoludon 719 de 2015 Grupo 6 Categoria 6.7. Subcategoria 6.71. 

Adicionalmente, de acuerdo con las tomas do muestras y resultados de análisis de laboratorio, 
so tiene quo los resultados rechazados obedecieron a muestra tomada en comercializacion por 
Ia Secretaria Seccional de Salud do Antioquia. Sin embargo y con el fin do establecer Ia 
existencia de producto alterado o contaminado, funcionarios del Invima realizaron toma de 
muestras en las instalaciones de la fábrica, remitiéndolas al Laboratorio do Alimentos del 
Invima, obteniendo resultados aceptables para "recuento estafilococo coagulasa positive". 
RazOn por Ia cual no se corre traslado por este aspecto. 

En caso do demostrarse infracciOn a Ia norma sanitaria, Ia Ley 9 de 1979, en su articulo 577 
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece: 

ArtIculo 98. Iniclo do proceso sancianatorio. El articulo 577 do 13 Loy 9 do 1979 quodaré as!: 

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autor/dad competente in/clara proceso 
sancionatorlo on los casos quo ovidonc/o one presunta infracciOn a yb/ac/on a/ rOy/mon san/tario. 
Cuando se [rate do productos, establoc/mientos y10 servicios catalogados de bajo r/esgo, /8 
apertura del procoso solo so hara cuando edemas do ovidonc/ar to prosunta infracciOn, ox/stan 
md/c/os fronto a Ia 1/bore c/on del producto on of morcado a so haya dotormmn ado of incumpl/m/onto 
do las mod/das san/tar/as do segur/dad. 

Para ofoctos do c/as/f/car un producto, establoc/m/onto y/o serv/c/o do bajo r/osgo, doboran sor 
atond/dos los cr/tor/os, normas y roglamontos formu/ados a n/vol nac/onal y adaptados a n/vol 
torritorial. 
La ont/dad oncargada do hacor cump fir las d/spos/c/onos san/tar/as impondra, mod/ante acto 
administrat/vo, a/gun a a algunas do las siguiontes San clones, so gUn Ia gravedad del hocho: 

Amonostac/On; 
Multas sucos/vas hasta poruna suma oqu/valento a ia000 safer/os min/mos logalos monsualos 

vigentes; 
Docomiso do productos; 
Suspons/On o cancolac/On dol rogistro o do Ia 1/cencia, y 

a Cborre temporal a dof/n/t/vo dcl ostabloc/mionto, ed/f/cac/On 0 sorv/c/o respoctivo." 

Para efoctos procodimontales se tendrán en cuenta Ia establecido en el articulo 47 do Ia Ley 
1437 de 2011 (COdigo de Procedimiento Administrativo y de Ia Contencioso Administrativo), do 
conformidad con articulo 52 do Ia Resolucion 2674 do 2013, quo señala: 

"ARTICULO 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autor/dades san/tar/as podran 
adopter med/des do sogur/dad o imponer las sanG/ones correspond/entos, do conform/dad con to 
establocido on Ia Loyoc) do 1979, s/guiondo of procod/m/ento contomplado on Ia Loy do 
2011 ylas normas quo lo modif/quon, ad/c/anon o sustituyan." 

El Código do Procedimiento Administrativo y do Ia Contenciaso Administrativo establece: 

"ART/CULO 47. PRO CEDIMIENTO ADMINIS TRA TIVO SA NCIONA TORIO. Los proced/mbontos 
admin/strativos do carOcter sancionator/o no rogulados por byes ospec/abos a por of COd/go 
0/sc/p f/nar/o On/co so sujotarén a las d/spos/cionos do osta Parto Pr/mera del Cod/go. Los 
procoptos do osto Cod/go so ap//carán tamb/On en to no previsto por dichas byes. 

Las actuac/ones admin/strat/vas do naturafeza sanc/onator/a podrán /n/c/arso do of/c/a o par 
scf/c/tud do cualqu/or persona. Cuando coma rosu/tado do aver/guacbonos prolim/naros, Ia 
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autoridad establezca quo existon méritos para adelantar un procedirnionto sancionatorio, asi to 
comunicara at interosado. Concluidas las averiguaciones prelirninares. si  fuore del caso. 
formulara cargos median to acto administrat/vo en at quo señalaré, con precision y claridad, los 
hechos quo /0 originan, las personas nature/es o juridicas objoto do Ia investigaciOn. Ins 
disposiciones presuntarnente vulneradas y las sanciones 0 modidas quo serf an procedentes Es/c 
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta deosfon 
no procede recurso. 

Los investigados podran, dentro do los quince (15) dma siguientos a Ia nolificacion do Is 
formulacion do cargos, presen tar los descargos y so/ic/tar o aportar las pruehas quo pretendan 
hacer va/er. SerA,i rechazadas de manors motivada, las inconducentes, las impertinentes y Ins 
superfluas y no so atenderan las practicadas i/o galmente. 

Paragrafo, Las actuaciones administrativas con tractuales sancionatorias, incluyendo los recursos. 
so regiran por /0 dispuesto en las normas especialos sobre ía materie." 

Por lo anterior, de conformidad con normatividad transcrita y los hechos plasmados en los 
documentos obrantes en el expediente, se encuentra que Ia señora MONICA MARCELA 
PEREZ AVENDAJO identificada con cédula do ciudadania No.32.091.991 en calidad do 
propetaria del establecimiento Fébrica de Arepas, presuntamente infringió las disposiciones 
sanitarias de atimentos. al: 

I. Fabricar y empacar el producto alimenticio AREPAS DE MAIZ, sin cumplir con Jos principios 
de las buenas prácticas de manufactura por cuanto: 

1 	La planta no posee filtro sanitario al ingreso de Ia sale do procesos. Vulnerando lo 
establecido en el articulo 20 numeral 6 de la ResoluciOn 2674 de 2013. 

No cuenta con un programa pare abastecimiento do agua potable, vulnerando to 
establecido en el articulo 26 numeral 4 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

No se realizan análisis microbiolOgicos y fisicoquimicos al agua, no se realiza control 
de cloro residual, el tanque para el almacenamiento de agua de reserva no está 
habilitado. Vulnerando lo establecido en el articulo 6 numeral 3 subnumerales 3.1 y 
3.5 de a ResoluciOn 2674 de 2013. 

No se cuenta con un programa documentado ni implementado para el Manejo 
integral de residuos solidos, no se tienen identificadas ni clasificados los residuos, no 
se Ilevan registros. Vulnerando lo establecido en el articulo 26 numeral 2 do Ia 
Resolucion 2674 de 2011 

5, No se tiene documentado ni implementado el programa para control integrado do 
plagas con enfoque preventivo. Vulnerando lo establecido en el Articulo 26 numeral 
3 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

Se observan mallas en algunas ventanas instaladas inadecuadamente y otras 
ventanas desprotegidas que facilitan et ingreso do polvo plagas y otros 
contaminantes. Las rejillas presentan espacios amplios y hay otras que cc 
encuentran deterioradas. Vulnerando lo establecido en el Articulo 7 numeral 4 
subnumerales 4.1 y 4.2 do Ia ResoluciOn 2674 de 2013. 

No se tiene un plan de capacitacibn para el personal manipulador de alimentos 
documentado ni implementado, no so presentan registros de capacitaciOn; so 
evidencian falencias en buenas practices do manufacture, no se cuenta con avisos 
alusivos a Ia observancia de las buenas prácticas higIenicas. Vulnerando 10 
establecido en los articulos 12 y 13 do Ia Resolucion 2674 de 2013. 
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No presentan certificados medicos del personal manipulador de alimentos mediante 
los cuales se pueda verificar Ia aptitud como manipuladores de alimentos. 
Vulnerando lo establecido en el articulo 11 numerales 1 y 3 de Ia ResoluciOn 2674 de 
2013. 

No se cuenta con un programa de proveedores y de control de calidad de materias 
primas e insumos en donde se incluyan criterios de liberaciOn aceptaciOn y rechazo y 
no se Ilevan registros. No presentan Ia ficha técnica del maiz, el area destinada para 
el almacenamiento del maiz as compartida con almacenamiento de producto de 
devolucion y de otros elementos ajenos a esta. Vulnerando lo establecido en el 
articulo 16 numerales 1,2, 3, 7 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

No se dispone de un procedimiento documentado en donde se definan las etapas 
criticas del proceso y los respectivos controles y no se Ilevan registros. Vulnerando lo 

-- 	 establecido en el articulo 22 numeral 2 de Ia Resolucian 2674 de 2013. 

No se presentan documentos de soporte qua permitan verificar que las sustancias 
utilizadas en Ia fabricaciôn de los materiales de empaque son aptas para estar en 
contacto con ahmentos. No se realiza inspecciOn del material de empaque antes de 
su uso ni tampoco se cuenta con un area para su almacenamiento. Vulnerando lo 
establecido en el articulo 17 numerales 1 y 5, y en el articulo 19 numeral 1 de Ia 
ResoluciOn 2674 de 2013. 

El establecimiento no tiene claramente definidas las politicas de calidad ni se cLienta 
con documentaciOn al respecto. No se cuenta con un procedimiento desarrollado e 
implementado para atenciOn de peticiones quejas y reclamos y no se llevan registros 
de respuestas o acciones correctivas. Vulnerando 10 establecido en el articulo 22 
numerales 2 y 4 de Ia ResoluciOn 2674 de 2013. 

Nose cuenta con los servicios de personal técnico idOneo. Vulnerando lo establecido 
en el parágrafo del articulo 24 de Ia Resolución 2674 de 2013. 

No se dispone de procedimiento documentado e implementado de muestreo, no se 
realizan análisis de laboratorio de los productos. Vulnerando lo establecido en el 
articulo 22 numeral 3 yen el articulo 23 de la ResoluciOn 2674 de 2013. 

El establecimiento no presenta un procedimiento de trazabilidad. Los registros que 
se Ilevan solo permiten identificar cantidades producidas y referencias de los 
productos. Vulnerando lo establecido en el articulo 19 numerales 2 y 3; 

No se cuenta con un procedimiento sobre manejo y disposiciOn de las devoluciones 
y se disponen los productos devueltos en el area en donde se almacena el maiz. No 
se tiene definido un sistema de recogida de producto en comercializaciOn frente a un 
peligro identificado o incumplimiento en algün esténdar. Vulnerando lo establecido en 
el articulo 22 numerales 2 y 3; articulo 28 numeral 6 de Ia ResoluciOn 2674 de 2013. 

II. Frocesar y empacar el producto "Arepas de maiz marca Monik, por 480 g" sin cumplir 
con las exigencias en materia de rotulado establecidas en Ia Resolucian 5109 de 2005, 
por cuanto: 

1. El producto no declara lote, vulnerando 10 establecido en el articulo 5 numeral 5.5 
subnumeral 5,5.1 de la ResoluciOn 5109 de 2005. 
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2. El producto declara de manera poco legible la fecha de vencirniento, vulnerando lo 
estahlecIdo en el articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de Ia Resoludon 5109 
de 2005. 

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS 

Resolucion 2674 de 2013: 

Articulo 6: numeral 3 subnumerales 3.1, 3.5; Articulo 7: numeral 4 subnumerales 4.1, 4.2; 
Articulo 11 numerales 1, 3; Articulo 12; Articulo 13; Articulo 16 numarales 1 2, 3, 7; Articulo 17 
numerales 1 ]  5; Articulo 19 numerales 1, 2, 3; Articulo 20 numeral 6; Articulo 22 numerales 2, 3, 
4; Articulo 23; Articulo 24 parágrafo; Articulo 26 numerales 2, 3 y 4; Articulo 28 numeral 6. 

Resolucion 5109 de 2005: 

Articulo 5 numerates 5.5, 5,5.1, 5.6, 5.6.1 

En mérito de lo expuesto el despacho, 

ARTiCULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de Ia señora MONICA 
MARCELA PEREZ AVENDAISJO identificada con cedula de ciudadania No.32.091.991 en 
calidad de propietaria del establecimiento Fábrica de Arepas, de acuerdo a la parte motiva y 
considerativa del presente auto. 

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trastadar cargos en contra de Ia señora MONICA 
MARCELA PEREZ AVENDArZJO identificada con cedula de ciudadania No. 32.091.991 en 
calidad de propietaria del establecimiento Fábrica de Arepas, por presuntamente transgredir Ia 
normatividad sanitaria al: 

I. Fabricar y empacar el producto alimenticlo AREPAS DE MAIZ, sin cumplir con los principios 
be las buenas prãcticas de manufactura por cuanto: 

La planta no posee filtro sanitario at ingreso de Ia sala de procesos. Vulnerando lo 
establecido en el articulo 20 numeral 6 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

No cuenta con un programa para abastecimiento de aqua potable, vulnerando 10 
establecido en el articulo 26 numeral 4 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

No se realizan analisis microbiolagicos y fisicoquimicos al aqua, no se realiza control 
de cloro residual, el tanque para el almacenamiento de agua be reserva no está 
habilitado, Vulnerando lo establecido en el articulo 6 numeral 3 subnumerales 3.1 y 
3.5 de Ia ResoluciOn 2674 de 2013. 

No se cuenta con un programa documentado ni implementado para el Mahejo 
integral be residuos solidos, no se tienen identificadas ni clasificados los residuos, no 
se llevan registros. Vulnerando lo establecido en el articuto 26 numeral 2 de Ia 
Resolucion 2674 de 2013. 

No se tiene documentado ni implementado el programa para control integrado de 
plagas con enfoque preventivo. Vulnerando lo establecido en el Articulo 26 numeral 
3 de la Resolucion 2674 do 2013. 
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Se observan mallas en algunas ventanas instaladas inadecuadamente y otras 
ventanas desprotegidas que facilitan el ingreso de polvo plagas y otros 
contaminantes. Las rejillas presentan espacios amplios y hay otras que se 
encuentran deterioradas. Vulnerando lo estabtecido en el Articulo 7 numeral 4 
subnumerales 4.1 y 4.2 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

No se tiene un plan do capacitaciôn para el personal manipulador de alimentos 
documentado ni implementado, no se presentan registros de capacitaciOn; se 
evidencian falencias en buenas prácticas de manufactura, no so cuenta con avisos 
alusivos a Ia observancia de las buenas prácticas higiénicas. Vulnerando lo 
establecido en los articulos 12 y 13 de Ia Resolucian 2674 de 2013. 

No presentan certificados medicos del personal manipulador de alimentos mediante 
los cuales se pueda verificar Ia aptitud como manipuladores de ailmentos. 
Vulnerando lo establecido en el articulo 11 numerales 1 y 3 de Ia Resoluciôn 2674 de 
2013. 

No so cuenta con un programa de proveedores y de control do caildad de materias 
primas e insumos an donde se incluyan criterlos de liberacian aceptacion y rechazo y 
no se llevan registros. No presentan Ia ficha técnica del maiz, el area destinada para 
el almacenamiento del maiz es compartida con almacenamiento do producto de 
devoluciOn y de otros elementos ajenos a esta. Vulnerando lo establecido an el 
artIculo 16 numerales 1, 2, 3, 7 de Ia ResoluciOn 2674 de 2013. 

10, No se dispone de un procedimiento documentado en donde se definan las etapas 
criticas del proceso y los respectivos controles y no se Ilevan registros. Vulnerando lo 
establecido en el articulo 22 numeral 2 deJa ResolucjOn 2674 de 2013. 

No se presentan documentos de soporte que permitan verificar que las sustancias 
utilizadas en Ia fabricacion do los materiales do empaque son aptas para estar en 
contacto con alimentos. No se realiza inspecciOn del material de empaque antes de 
su uso ni tampoco se cuenta con un area para su almacenamiento. Vulnerando Ia 
establecido en el articulo 17 numerales 1 y 5, y en el articulo 19 numeral 1 de Ia 
Resolución 2674 de 2013. 

El establecimiento no tiene claramente definidas las politicas de calidad ni se cuenta 
con documentaciOn al respecto. No se cuenta con un procedimiento desarroliado e 
implementado para atenciOn do peticiones quejas y reclamos y no se llevan registros 
de respuestas o acciones correctivas. Vulnerando lo establecido en el articulo 22 
numerales 2 y 4 de Ia ResoluciOn 2674 de 2013. 

Nose cuenta con los servicios de personal técnico idoneo. Vulnerando Ia establecido 
en el parágrafo del articulo 24 de Ia Resolucian 2674 de 2013. 

No se dispone de procedimiento documentado e implementado de muestreo, no se 
realizan anãlisis de laboratorio de los productos. Vulnerando lo establecido en el 
articulo 22 numeral 3 yen el articulo 23 de Ia Resolucion 2674 de 2013. 

El estabiecimiento no presenta Un procedimiento de trazabilidad. Los registros que 
se Ilevan solo permiten identificar cantidades producidas y referencias de los 
productos. Vulnerando lo establecido en el articulo 19 numerales 2 y 3; 

No se cuenta con un procedimiento sobre manejo y disposiciOn de las devoluciones 
y se disponen los productos devueltos en el area en donde se almacena el maiz. No 
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se tiene definido un sistema de recogida de producto en comercialización frente a Lin 
peligro identificado a incumplimiento en algin estándar. Vulnerando to establecido en 
el articulo 22 numerales 2 y 3; articulo 28 numeral 6 de Ia ResoluciOn 2674 de 20131 

II. Procesar y empacar el producto 'Arepas de maiz mama Monik par 480 g °  sin cumplir 
con las exigencias en materia de rotulado establecidas en Ia Resolución 5109 de 2005, 
PCI cuanto: 

El producto no declara Iota vulnerando lo establecido en el articulo 5 numeral 5.5 
subnumeral 5.5.1 de a ResoluciOn 5109 de 2005. 

El producto declara de manera poco legible Ja fecha de vencimiento vulnerando Jo 
establecido en el articulo 5 numeral 5.6 subnumeral 5.6.1 de Ia Resolución 5109 
de200S. 

ARTICULO TERCERO.- Notificar par medios electrOnicos Ia presente decisiOn, a Ia señora 
MONICA MARCELA PEREZ AVENDAIJO identificada con cedula de ciudadania NC). 
32,091.991, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 
2020 y en concordancia con lo establecido en el parágrafo del Articulo Segundo de la 
Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio del 2020. De este modo, Ia notificaciOn quedará 
surtida a partir de Ia fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y 
hora que deberá certificar Ia administraciOn. 

En el evento en que Ia notificaciOn o comunicaciOn no pueda hacerse de forma electrOnica, se 
seguirá el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes dela Ley 1437 de 2011. 

ARTCULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias hábiles que comienzan a 
contarse a partir del dia siguiente de Ia notificaciOn, para qua directamente o por medio cia 
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite Ia prácticci 
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de Ia Ley 1437-de 
2011, 

ARTiCULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede recurso alguno. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 

JARAMILLO PINEDA 
Directora Responsabilidad Sanitaria 

Prnyecto.' fr,arzonni 
Reviso. Maria Camila Escobar 
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