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jueves, 23 de julio de 2020 3:00 p. m. SE RECIBE POR CORREO ELECTRONICO ALLEGA
CONTESTACION DEMANDA-SE REENVIA AL JUZGADO...CAMS G343...

De: Oficina Juridica <oficinajuridica@invima.gov.co>

Enviado: jueves, 23 de julio de 2020 3:00 p. m.

Para: Correspondencia Sede Judicial CAN - Bogota - Bogota D.C.
<correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co>

Cc: Carolina Manrique Cardona <cmanriquec@invima.gov.co>; Fidel Ernesto Gonzalez Ospina
<fgonzalezo@invima.gov.co>

Asunto: CONTESTACION DEMANDA

Bogota D. C.

Doctor

MAYFREN PADILLA TELLEZ

Juez Sexto Administrativa del Circuito de Bogota D.C.
Seccion primera

Carrera 57 No. 43-91 Sede Judicial CAN

Bogota D.C.

En su Despacho Virtual (E.S.D.V.)
correscanbta@cendoj.ramajudicial.qgov.co



mailto:correscanbta@cendoj.ramajudicial.gov.co

ASUNTO: CONTESTACIONDE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE
PROCEDIMIENTO  ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

RADICADO: 110013334006-2019-00190-00

MEDIO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL
DERECHO

DEMANDANTE: PROQUIDENAR S.A.S.

DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA

NOTIFICACIONES

La suscrita la recibira en la Carrera 10 No. 64-60, Piso 07 de la ciudad de Bogota D.C,
teléfono 2948700 Ext. 3815 de la misma ciudad. Asi mismo, podra notificar al correo
institucional dispuesto para tal fin: njudiciales@invima.gov.co

& ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS.zip

Cordialmente,

Oficina Asesora Juridica
oficinajuridica@invima.gov.co
Direccion: Carrera 10 N° 64 — 60 Piso 7.
Bogota, Colombia

WWW.invima.gov.co
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Antes de imprimir piense en su responsabilidad y compromiso con el medio AMBIENTE
Before printing, please think about your responsibility and commitment toour ENVIRONMENT

AVISO LEGAL: Este correo electrénico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacion
de caracter confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor
indicado, queda notificado que la lectura, utilizacién, divulgacion y/o copia sin autorizacién esta
prohibida en virtud de la legislacion vigente. En el caso de haber recibido este correo electrénico por
error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacion mediante el reenvio a la direccion
electrdnica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinion oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is
exclusively addressed to its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that
reading, using, disseminating and/or copying it without authorization is forbidden in accordance with
the legislation in effect. If you have received this email by mistake, please immediately notify the
sender of the situation by resending it to their email address. The opinions contained in this message
are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA.
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Bogota, Julio de 2020

Doctor

MAYFREN PADILLA TELLEZ

Juez Sexto Administrativa del Circuito de Bogota D.C.
Seccion primera

Carrera 57 No. 43-91 Sede Judicial CAN _
Bogota D.C. '
En su Despacho Virtual (E.S.D.V.) '

REFERENCIA:

RADICADO: 110013334006-2019-00190-00

MEDIO DE CONTROL: NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO
DEMANDANTE: PROQUIDENAR S.AS.

DEMANDADO: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS - INVIMA |

|
ASUNTO: CONTESTACION DE DEMANDA ART. 172 CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.265.642 ()
portadora de la Tarjeta Profesional No. 122422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura, en me¥ |
calidad de Jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, segin Resolucién No. 2019056571 de 13 de diciembre de 2019, acta de
posesion No. 712 del 16 de Diciembre de 2019 y en virtud de la Representacion Judicial Delegada
por la Directora General del Instituto a través de la Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre
de 2012, respetuosamente me dirijo a su despacho con el fin de dar contestacién al medio de
control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO, interpuesta por la sociedad
PROQUIDENAR S.A.S., a través de apoderada MARIA DEL PILAR OSORIO SANCHEZ, en los
siguientes términos: !

l. PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE
|

El medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha originado el
presente proceso, fue interpuesto a través de apoderado de la accionante en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, establecimiento publico del orden
nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus 6érganos administrativos
principales en la ciudad de Bogota D.C., ubicado en la Carrera 10 No. 64-28/60, representado por
el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del articulo 10 del Decreto 2078 de 2012,
hoy en cabeza del Doctor JULIO CESAR ALDANA BULA, mayor de edad, con domicilio y
residencia en la ciudad de Bogota, identificado con la cédula de ciudadania 15.043.679, en calidad
de Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Mediq’amentos y Alimentos - INVIMA,
segun Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 y acta de poses|on No. 145 del 10 de octubre de
2018 y judicialmente representado por la suscrita, conforme a la documental que me permito
allegar con el presente escrito. Por lo anterior, solicito que se me reconozca personeria para actuar
en este proceso. |

. CONTESTACION A LAS PRETENSIONES

La apoderada de la demandante, presenta sus pretensiones en principales y subsidiarias frente a
las cuales el instituto de pronuncia a continuacion: |

- Principales i
A LA PRIMERA: ME OPONGO, a que se declare la nulidad de@ la Resoluciéon No.20190006588
del 25 de febrero de 2019, por la cual se resolvié el recurso ﬁ?ie reposicién, cuya decision fue

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - n\n'r'.a

Oficina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Bogota e
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 I l “ l |O
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www.invima.gov.co



modificar parcialmente la decision adoptada-en la resclucién No, 2018005756 dsl 14 de febrero de
2018, en el sentido de disminuir la sancion impuesta a la sociedad Progquidenar S.A.S., a mil
{1.000) salarios minimos diarios legales vigentes, proferida dentro del proceso 201601894, Ia cual
se ajusta a la legalidad tal como quedara expuesto a lo largo de'la presente contestacion.

A LA SEGUNDA: ME OPONGO, a gue se declare la nulidad de la Resolucién No. 2018005756
del 14 de febrero de 2018, por la cual se calificd el proceso sancionatorio No. 20601894,
imponiendo una sancion consistente en multa a la sociedad Proguidenar S.A.S, la misma se
encuentra debidamente motivada y ajustada a derecho tal como quedara expuesto a lo largo de la
presente contestacion.

Asi mismo ME OPONGO a que como consecuencia de ias declaraciones de nulidad, se ordene
restablecimiento de -derecho algune a favor de la sociedad demandante, puesto que no hubo
vulneracion que conlleve a un restablecimiento de-derecho.

A LA TERCERA: ME OPONGO, a gue se ordene al Invima abstenerse de gjecutar el pago de la
sancion impuesta mediante Resclucion No. 2019006588 del 25 de febrero de 2019 y Resolucion
No. 2018005756 del 14 de febrero de 2018, asi mismg me opongo al reembolso de dineros
pagados'y su indexacion a la demandante por.concepto de la sancién impuesta.

A LA CUARTA: ME OPONGO, a que se condene al INVIMA al pago-de las costas y gastos del
proceso incluyendo las agencias en derecho que se ocasionaren con el gjercicio de la presente
accion,

A LA QUINTA: El Instituto se atiene a lo que se decida al finalizar el proceso.
- Subsidiarias

A LA PRIMERA: ME OPONGOC a gue se ordene al Invima reducir al minimo posible la sancion
impuesta a la sociedad Proquidenar S.A.S. mediante las resoluciones 2019008588 del 25 de
febrero de 2019 y 2018005756 del 14 de febrero de 2018, proferidas: dentro del proceso
sancionatoric No. 201601894, cuya sancién consistente en multa fue objeto de analisis vy
modificacion del valor de la muita.cuando se resolvié el recurso de reposicion cuya decision fue en
el sentido de disminuir el .monto a mil (1.000} salarios minimos diarios legales vigentes, éen
consecuencia los. actos administrativos atacados, se encuentran ajustados a derecho, con la
debida motivacién y fundamentos para adoptar la decisién alli contenida con observancia .de
garantizar el debido proceso.

. A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO: ES CIERTO, Mediante Auto’ Comiserio 713-0186-16 se comisiono a los
funcionarios Mirian del Carmen Orega Castro y Beatriz Lopez para realizar visita de inspeccion,

vigilancia y control en el establecimiento PROQUIDENAR SAS ubicado en la calle 18 No.11-51B
en el Municipio de Pasto- Narifio

AL HECHO SEGUNDO. PARCIALMENTE CIERTO. Si bien ef Invima realizo visita de i inspeccién,
vigilancia y control las dias 30 y 31 de marzo dé 2016 a efectos de validar el cumplimiento de |a
normatividad sanitaria que aplica a establecimientos y productos competencia de la Direccion de
Cosméticos; Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene: Domestica, en dicha visita. no se emitio
ningtn concepto desfavorable sino gque en el acta de visita quedaron evidenciados los
incumplimientos a la normatividad sanitaria, y en consecuencia de ello, se aplicd medida de
seguridad sanitaria consistente en INMOVILIZACION de productos.

Al HECHO TERCERO. ES CIERTO, de conformidad con lo consignado en el Acta de aplicacion
de Medida Sanitaria de Seguridad que obra a folios 10 al 17 de!l expediente sancionatorio

A 1.OS HECHOS CUARTO Y QUINTO. SON CIERTOS. Ante los requerimientos efectuados: por

el Invima en la diligencia de IVC, mediante escrito con radicado No. 16042991 de! 28 de abril de.
2016, Proguidenar SAS sadlicito el levahtamiento dé la medida sanitaria..
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A LOS HECHOS SEXTO Y SEPTIMO. SON CIERTOS. Funt
comisionados para verificar el cumplimiento de los requeri
practicada los dias 30 y 31 de marzo de 2018, y ante el cumplin
levantamiento de la medida cautelar.

ionarios de este lnstitut‘q fueren
mientos efectuados en la visita
riento de los mismos se ordenc el

A LOS HECHOS OCTAVO Y NOVENO. SON CIERTOS

;
!
H

AL HECHO DECIMO. ES CIERTO. Mediante Auto No. 201701 14;370 del 29 de noviembre de.2017,
el Invima inicio proceso sancionatorio Na. 201601894 y formula cargos en contra de {a sociedad
Proguidenar SAS por el presunto incumplimiento de la rorma $anitaria contenida en el literal b)
numeral 1, literal h) def numeral 2 det articulo 7; literal a) y e) dél articulo 19'y el Articulo 29 de la
decisién 706 de 2008; y Articulo 37 del Decreto 1545 de-1998.

AL HECHO DECIMO PRIMERO. ES CIERTO. E| Auto No. 2017014370 del 29 de noviembre de
2017 fue notificado de manera personal el cinco (5) de diciembré de 2017 tal como obra a folio 60
dei expediente:. '

AL HECHO DECIMO SEGUNDO. NO ME CONSTA. Si bien a fol
obra oficio 800-3228-17 no hay prueba alguna que permita inferi
29 de noviembre de 2017 haya sido notificado mediante avi
notificado ‘de- manera personal el cinco (5} de diciembre de 2
expediente.

AL HECHO DECIMO TERCERO. PARCIALMENTE CIERT
2017014370 del 29 de noviembre de 2017 fue notificado de
diciembre de 2017 tal como obra a folio 60 del expediente,
erradamente io manifiesta el apoderado de la demandante.

0 72 del expediente sancionatorio
r que el Alito No. 2017014370-del
s0. Se reitera que el mismo fue
017 tal como cbra a folio 60 del

0. Se aclara que el Auto No.
manera personal el cinco (5) de
y no ef 23 de diciembre como

AL HECHO DECIMO CUARTO. ES CIERTO. El apoderado de Id sociedad demandante, mediante

escrito radicado bajo el No. 2018000144 del 10 de enero de 201

AL HECHO DECIMO QUINTO. ES CIERTO. El Auto de pruebas

de 2018 fue notificado dé manera personal al Dr. Raul Rena
Proguidenar SAS, el 16 de enero de 2018,

AL HECHO DECIMO SEXTO, ES CIERTO, Mediante Resolu
febrero de 2018 se califico el proceso sancicnatoric No. 20160
PROQUIDENAR 8AS sancién consistente en multa de (1.200) &

8 presento escrito de descargos.

No. 2018000144 del 10 de énero

to Ricaurte, apoderado de la sociedad

cidn No. 2018005756 del 14 de
1894 y se impuso 2 {a sociedad
MDLV por:

1. Fabricar, almacenar, acondicionar, rotular'y comercializar el producta jabén liquido Glicerinado con
Notificacion Sanitaria No. NSOH03899-15C0, declarando comg marcas Brisa verano-y Fiesta Frutaj,
las cuales no se enconlraban amparadas en la Notificacion Sanitaria, situacién que lo convierte en
un producto fraudulento, contrariando Io-establecido en ef literal b numeral 1 del-articulo 7. literal a}
del articulo 19 y articulo 29 de la:decision 706 de 25008, y articulo 37 del Decreto 1545 de 1998.
Fabricar, almacenar, acondicionar, rotular y comercializar sl prfoducto_ Jjabdn liquido Glicerinado con
Notificacion Sanitaria No. NSOH03839 bajo la- marca BRISA DE VERANO' declarando las
presentaciones comerciales 500ml, 1000mi y 3800mi sin que lds mismas se encuentren amparadas
0 autorizadas en las condiciones técnicas de fa Notificacién Sanitaria, situacién que lo convierte en
un producto fraudulento, contrariando lo establecido en el literal h) numeral 2 def articulo 7, literat e)
del articulo 18 y articulo 29 del Decreto 706 de 2008, y articulg 37 del Decreto 1545 de 1998.
Fabricar; almacenar, acondigionar, rotular y comercializar el producto jabdn liquido Glicerinado con
Notificacién Sanitaria No. NSOHO03889 bajo. Ja marca FIESTA FRUTAL declarando las
presentaciones comerciales 500mi, 1000m/ y 38001 §in que Igs mismas se encuentren amparadas
o aulorizadas en las condiciones técnicas de la Notificacion Sdnitaria, sifuacion que Jo convierfe en
un producto fraudulento, contrariando I6 establecido en el literal h) numeral 2 del articulo 7, literal g)
del articulo 19 y artfculo 29 del Decreto 706 de 2008, y articulo 37 del Decrefo 1545 de 71988"

AL HECHO DECIMO SEPTIMO.ES CIERTO. Pero se aclara que con Oficio No. 0800 PS
2018006879 se' remitié no comunicacion sino citacion al Representante Legal de la sociedad
investigada para que se notificara personalmente del de fa Résolucién 2028005756 del 14 de
febrero de 2018,
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A LOS HECHOS DECIMO OCTAVO Y DECIMO NOVENO. SON CIERTOS. Ante la no
comparecencia del Representante Legal y/o apoderado de la sociedad investigada a nofificarse
personalmente de la resolucion calificatoria, la administracion se puso -a notificar la decision por
aviso No, 201800377 de 5 de marzo de 2018, mediante el oficio 800-0485-18 con radicados
20182009966, 20182009964 y 20182009862, documenios que fueron entregados.los dias 7 vy 9
de marzo de 2018, quedando debidamente notificado el 12 de marzo de la misma anualidad (folios
100y 110'al 112 y 176 al 180},

AL HECHO VIGESIMO.ES CIERTO. De conformidad con los antecedentes administrativos que
obran en el expediente sancionatorio (FI 101)

AL HECHO VIGESIMO PRIMERO. ES CIERTO. Con radicado No. 20181053234 de! 20 de marzo
de 2018, el apoderado de la sociedad sancionada presente dentro del térmirio legal, recurso de
reposicion contra la Resolucion 2028005758 del 14 de febrero de 2018,

Al HECHO VIGESIMO SEGUNDO. ES CIERTO. Mediante la' Resolucion No. 2019006588 del 25
de febrero de 2018, el Invima repuso parcialmente la Resolucion No. 2018005756 del 14 de febrero
de-2018 en el sentido de reducir el valor de la sanciéna MIL (1.000) SMDLV.

AL HECHO VIGESIMO TERCERO, NO ME CONSTA

AL HECHO VIGESIMO CUARTO.ES CIERTO. La Resoluciéon No. 20192019006588 del 25 de
febrero de 2019 fue ndtificad de manera personal al apoderado de la sociedad Proguidenar el 27
de febrero de- 2019.

AL HECHO VIGESIMO OCTAVO. ES CIERTO.

A LOS HECHOS VIGESIMO NOVENO, TRIGESIMO Y TRIGESIMO PRIMERC.SON CIERTOS.
Se llevd a cabo Audiencia de Conciliacion Prejudicial ante la Procuraduria 129 Judicial 1l para
Asuntos. Administratives, el 2 de julio de 2019 la cual se declard fallida por falta de animo
cenciliatorio. _

IV.FUNDAMENTOS DE DEFENSA

Sea lo primero sefiala que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, fue creado en virtud del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, que a la letra dice:

"ART. 245. —El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Créase el instituto Nacional de
Vigliancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como urn establecimiento publico del orden naciotial,
adscrito al Ministerjo de Salud, con personerfa jurldica, pafrimonio independiente y autonomia
administrativa, cttyo objeto es la ejecucion de Ias politicas en materia de vigilanicia sanitaria v de.contro
de_galidad de medicamentos, produttos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, disposifives y
glementos médico-quirdrgicos, odontalégicos, productos naturales homeopdticos y fos_generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, v otros que puedan tener impacto en Ia salud individual v
colectiva,

El Goblerno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de vigilancia
sanitaria y control de calidad de fos productos de que trata el objeto dei Invima, dentro del cual establecers
fas funciones a cargo de fa Nacidn y de las entidades terrftoﬁa!es_. de conformidad con el régimen de
competencias y recursos.” (Subraya fuera del texto)

De la misma manera, el Decreto 2078 de 2012 *Por ef cual se establece la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeritos -INVIMA y se determinan las funciones
de sus deperidencias” dispone-en su articulo 4° lo siguiente:

“Articufo. 4°. Funciones, En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizard las siguientes
funciones:

1. Efercer las funciones de_inspeccion, vigilancia. vy control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia.el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en
las demas normas gue fo. modifiqguén o adicioneh. sin perivicio de fas que eh estas malerias deban.
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adelantar :‘as enlidades terntonafes durante !as actfwdades asociadas con. su_produccion,
importacidn, exporfacion y disposicibn para consume. %
%

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a 16s establecimientos productores de los

productos mencionados en el articula 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir os registros sanitarios,

asi como Ja renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacion de Jos mismos, de conformidad con

la reglamentacion que expida e/ Gobiernio Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las. normas sanitarias y a_los procedimientos_gstablecidos,
adelantar las mvestrqacrones a_que haya !uqar vy aplicar las. med;das samtanas y las sanciones que
sean de su compefencra de conform:dad con la Ley 9 de 1979 V demds normas reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes 13 informacion de las posibles infracciones a las normas {...)

9. Generar y-suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos
a los cualgs pertenece el INVIMA en ef marco de su compelencia.

10. Dirigir y hacer cumplir-en todo el pais !as funciones.de control de calidad. y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia. (...)

Para el caso que nos ocupa los dias 30 y 31 de marzo de 2016 funcionarios del Invima practicaron
visita de inspeccién sanitaria a fabrica de alimentos -establecimiento de comercio denominado
PROQUIBENAR SAS conformidad con el Auto comisario 713- O‘f 86-15 del 29 de marzo de 2016.

SITUACION ENCONTRADA
() :

“Una vez en la direccion reportada, presentado el auto comiisario & m(ormado el objetivo de Ia visita; se
realiza un recorrido por las instalaciones en compaiiia de quien atienda la visita, se observé en el drea de
produccion (drea circundante) af momento de fa visifa que no se estaba adelantando, ningin proceso de
fabricacion, el Director Técnico comunica que fa fabricacion de los producios de higiene domestica
(liquidas de acuerdo.a lo autorizado en fa visita de certificacion del 24702/2015) se:programa teniendo en
cuenta los inventarios de. produccién; en el area de almacenamiento de producto terminado se evidencia
‘almacenado el producto Jabén Liquido Glicerinado, preducto objeto de la visita, asi mismo se evitiencian,
bolsas de jabdn en polvo sin etiqueta, ante lo cual manifiestan que el p(oducto es proveido por Productos
Quimicos Panamericanos-POP en bulfos de 20Kg, como se refaciona. gn factura de venta No. CT360174
del 21/10/2015, el cual de acuerdo a lo informado es de uso industrial ¥ reempacado en Jas instalaciones.
de PROQUIDENAR SAS &n presentaciones de 5Kg y 1 Kg pdra. drstnbwr a restaurantes y salones de
eventos: ;

En el mezanine del area de produccién se encuentra el laboratorio. de control de cafidad, oficina de ia
direccion técnica y el cuarto de. muestras de retencién, las cuales: informa el Director Técnico son
dispuestas por consecutivo de ingreso al cuartd de. muestras de refencrdn y una myestra (1L).de cada lote
fabricado per cada uno de.fos productos: En el drea identificada como: t:uarentena Se observan diferentes
productos sin identificacién (detergente lavanderfa. blanqueador ropa color, suavizante textil, limpiador
multiusos, detergente multiusos, :‘.'mp!awdnos quita grasas multiusos, cfetergente - Jabdn neutro, shampoo
para autos, alfombras textiles, limpiador de pisos), por o queg comumcan giie-los mismos fusron ubicados
alll y que no.han sido etiquétados por cuanto dentro de-su procadtm,'enro de cuarentena materias primas,
maleriales e insumas y producto evidenciaron que en las etiquetas impresas a Ia fecha las cantidades de
las presentaciones comerciales-differen con las que-aparecen en la pagina web del Instituto, porlo anterior
hasta.ese momerito estaban a /a espera de hacer la respectiva consuita al INVIMA, se anexa.en dos. (02)
folios formato dondeé se refaciona la situacitn detectada. La empresa cuenta con un punto de venta ubicado
ern la parte exierna de la misma en el cual se distribuyen los productos | termmados y materias.primas para
industria agropecuaria, dirante el recorrido '8¢ evidencio jabon {fqurdo glicerinado en diferentes
presentaciones, materias. primas y productos es0téricos, Las areas sg observan en buenas condiciones
de limpieza, orden y mantenimiento. Al momento de la visita las produptos que-se observaron en el drea
de almacenamiento de producto terminado fueron- JABON LIQUIDO GLICERINADO y jabén en poivo de
uiso industrial reempacado, los demés productos estaban dispuestos en el drea de cuarentena.

Posteriormente se procede a solicitarfa Camara de Comercio. para verificar los. datos del establecimiento,
asi como informacion del producto.que se refaciona.a continuacion, el ¢ual fue notificado ante ef Instituto
como.de higiene doméstica;

JABON LIQUIDO GLICERINADO:; con NSO: NSOH03899-1 5’Cb:
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Presentan muestras dél producto-en las cuales se observa que en fa etigueta de preducto se declaran las
instriicciones de uso, Ingredientes, Precauciones y fabricante de acuerdoa con-la decumentacion allegada
al instituto, asi mismo, declaran cédigo de notificacién sanitaria obligatoria y el numero de lote respective.
De igual forma declaran variedades come: Brisa Verano y Fiesta Frutal, mientras-que en documento de
asignacion de cddigo de la nofificacion -sanitaria (2015005022} se refacionan. las variedades Frutos
Tropicales y Mariner Sport, asi mismo se relacionan presentaciones de 150mi, 500mi, 1000mi, 2000m/,
3800m{, 19000mi, 200 Kg. sin embargo en la ficha técnica notificada ante ef (NVIMA se observan las
presentaciones de. 150mi, 560mi, 960mi; 200mi; 3785mi, 20000mf y 200Kg. En fazén a lo anterior, se hace
necesario-aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en la INMOVILIZACION del producto JABON
LIQUIDO GLICERINADG; con NSO: NSOH03899-15C0, como se relaciona a continuacion:

_ - Marca | Registro Sanitario | Presentaciéon | Cantidad
o e Pet con
JABG-N LIQUIDO GLiCER‘NADO Proquiflash, variédad " o L .
BRISA VER_ANO{ NSOH03899-13C0O gésopﬁinﬁagor por 34
"‘G*K’Eib"ﬂ'ﬁ'“ﬁiﬁi‘ﬁ“ﬁ """""" o Proquifiash, variedad ] ) o 7
GLICERINADO BRISA'VEERA’NO ” NSOH03899-15C0 | Pet por 1000mi 17
JABON L‘I - UI[- Prcqum .......................................................................... L NNNNNNNNNNNNN : ........... )
GLICERINADO | s BRISA VERANO / | ! NSOH03899-15C0 | Petparss(mmu 15
. e —— : T o
JABON GLICERINADO LIQUI} Proquifiagh, variedad ; . i
DOl FIESTA FRUTAL . NSOH03899-15C0O; Eé%prﬁpfado_r oar : 45
H
TIABON LIQUIDGTTTTTT T Fréquifiash, varlgdad : Ny
' GLICERINADD | FIESTA FRUTAL NSOH03898-15CO | Pet’ por?OOOml/ 10
i : .. 1 S SO
MIABUN LICIOTO CTTRTOaUTAST, VETTE0E .\ ; BROG. A T
GLICERINADO i F!ESTA FRUTAL? NSOHQG3880 15_00 et por 3800 mi } 12 1
(..}

Dectra parte se solicita la informacion técnica (Batch record) de produccion del producte, dentro de lo cual
-5 ohserva fo sigufenle;

A la fecha se han fabricado 5 Jotes, de acuerdo a la documentacion presentada: JLGFFG02A, JLGBV0OO2A,
JLGFFO033A, JLGFFO04B y JLGBVOO3B.

Se verifica batch record del lote JLGFFG02A de fecha 07/10/2015, FIESTA FRUTAL, ¢! cual declara una
canticdad de 200 mi, sin embargo el director técnico aclara que los lotes se fabrican con una cantidad total
de 200 Kg de producto y que lo que se evidencia en-el paguete. técnico fue un error de transcripeién. Se
tiene a la vista registros de orden de. produccion, requerimiento de materias primas, despeje de linea,
instructivo de manufactura, control de calidad de producto:terminado (verificacion propiedades fisicas) en
el cual se describe el resultado (rojo escarfata y patrdn de comparacion, respectivaments) y la verificacion
de los anélisis realizadios en cuanto a colory densidad del producto.que pueden definirse como rechazados
0 aprobados, los cuales para este lote fueron aprobados se describe la cantidad de muestra que se lleva
al cuarte. de conirol de tiempos de retencion, lista de chequeo para la liberacién del producto (foma de
muestras. control de calidad, autorizacion de empaque) y por ditimo la aprobaciéon del producto.

Se verifica bafch record del lote JLGBVOO02A de fecha 03/12/2015, BRISA VERANO, teniendo en.cuenta
la actaracion amerior en cuanto a la cantidad, ef lote se fabricé con una cantidad fotal de 200 Kg de
prodycto. Se liene a la vista registros de orden de produccion; requerimiento de materias primas, despeje
de ltnea, instructivo de manufactura, control de calidad de prodiicto terminado {vermcacmn propiedades
fisicas) en el cual se describe ef resultado (azul claro y patrén de comparacion, respectivamente) v la
verificacion de los analisis realizados en cuanto a ‘color y densidad del producto que pueden definirse como
rechazados o aprobados, los cuales para este lofe fueron aprobados, se describé la cantidad de musstra
gue se lleva al cuarto de.control de fiempos de retencion, fista de chequeo paré Ja liberacidn del producto
(torna de muestras; control de calidad, autorizacion de empaque) y por dltimo la aprobacicn del producto,

Se verifica batch record del lote JLGFFO33A, de fecha 03/12/2015, FIESTA FRUTAL, el director técnico
marifiesta que’ el numero de lote real es JLGFFO03A y no como se observe en el batch record, teniendo
en.cuenta la aclaracion anterior en cuanto a la cantidad, el fote se fabricd con una cantidad total de 200
Kg de producto. Se tiene a la vista registros de orden. de produccidn, requerimiento de materias primas;
-despeje de Ilinea, instructive de manufactura control de calidad: de producto terminadc (verificacion
propiedades fisicas} € en. el ctial se describe el resultado (rojo escarata y patron de comparacién,
respectivamente) y la verificacion de los anélisis realizados en cuanto a color y densidad del producto que
pueden definirse como rechazados o aprobados, los cuales para este lote fueron aprobados se-describe
la cantidad de muestra que se lleva af cuarto de canirol de liempos de refencion, lista de chequeo para la
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liberacion del producto (forna de muestras, contro! de calidad, autorizacion de empagque) y-por Gitimo la
aprobacion del producto: '
Se verifica batch record del lote JLGFF004B, de fecha 17/03/2016, FIE
la aclaracion anterior en cuanto @ la cantidad, el lote se fabricé con; una cantidad fotal de 200 Kg de
praducto. Se tiene a la vista registros de orden de produccion, requerimiento de materias primas, despeje
de Jlnea, instructivo de manufactura, control de calidad de producto términado (verificacion propiedades
fisicas) en ef cual se describe el resuitado {rojo escarlata y patrén de cfomparamén respectivamente) y fa
verificacion de los anélisis realizados en cuanto a color y densidad del p{oducfo que pueden definirse como
rechazados o aprobados, jos cuales para este lote fueron aprobados, ?e describe la cantidad de muestra
que se'llevaai cuarto de control de tiempos de refencion, lista de chequeo para la liberacion del producto
(foma de muestras, control de calidad, autorizacion de empague) y por Gitimo la aprobacivn del producto.

STA FRUTAL, teniendo en cuenfa

Se verifica batch record del lote JLGBV003B, de fecha 17/03/2016, BR!SA VERANO, teniendo en cuenta
fa aclaracionanterior en cuanto a la cantidad, ef lote se fabricd con una cantidad total de 200 Kg de
producto. Se tiene a la vista registros de-orden de produccion, requenm:enro de materias primas, despeje
de linea, instructivo de manufactura, control de galitad de producto. termmado (verificacién prapiedades
fisicas) en el cual se describe ef resultado (azul claro y patrén de comparacrdn respectivamente) y la
verificacion de los andlisis realizados en cuanto a color y densidad tel producto que pueden definirse
como rechazados o aprobados, los cuales para este fofe fueron aprébados se describe la cantidad de
muesira gue se lleva a cuarto de control de tiempos de retancion; hsté de chequeo para /a liberacién del

producto {toma de muestras, control de calidad, autorizacion de. empaque) y por Gitimo la aprobacicn del
producto.

En cuanto al uso dsl producto, 1a subgerente de la empresa manifiesta que el mismo es para el uso en
superficies, paredes, mesones de cocina y pisos de todo tipo excepto madera, principalmente en ia
industria hotelera y de eventos,-en lo referente al uso de-un envase cop véivula dosificadora indica que ef
mismo es utilizado a solicitud del mertado, toda vez que dicha valvufa Jes permite dosificar mejor &l
producto y porconsiguiente optimizar su uso; de la presentacion Jabd

: n Hquido-glicerinado.sin fragancia
nos informa que.este producto es de uso industrial razén por la cualino se tramifo notificacion sanitaria
alguna.

Asi mismo se informa por parte de la Subgerente de la empre
adicionaimente cuentan con las siquientes notificaciones sanitarias;

DETERGENTE LIQUIDO LAVALOZA, con NSQ: NSOH036890-15(
BLANQUEADOR, con NSO: NSOH03891-15C0

DETERGENTE LAVANDERIA, con NSO: NSOH03892-15C0
BLANGQUEADOR ROPA COLOR, con NSO: NSOH03893-15C0
SUAVIZANTE TEXTIL, con NSO: NSOH03894-16C0
LIMPIADOR MULTIUSOS, con NSO: NSOH03895-15C0
DETERGENTE MULTIUSOS, con NSO: NSOH03895-15C0
LIMPIAVIDRIOS, con NSO: NSOH03897-15C0

QUITA GRASAS MULTIUSOS, con NSO: NSOH03898-15C0
DETERSIN - JABON NEUTRO, con NSO: NSOH03800-15C0
SHAMPOO PARA AUTOS, ALFOMBRAS. Y TEXTILES, con NSO
LIMPIADORES DE PISQS, con NSO: NSOH03902-15C0O

sa PROQUIDENAR S.A.S, que

N \O.

: NSOH03901-15CQ:

Presentan musstras de las etiguetas de los productos en las cuales

se observa que se declara: codigo

de notificacion sanitaria, nGmero de lote, nombre ymarca (en las mugstras evidenciadas al momento de

la visita no se deciaran variedades, por cuanto las mismas son imp
responsable de la custodia de las efiquetas, previo al mom
acondicionamiento de! producto, de acuerdo a Io informadoe). De. fgue
a las instrucciones de uso, Ingredientes; Precaugciones y fabricante. |
aliegada a/ Instituto, cabe mencionar que en algunas de las eliquétas
los textos. Se anexan muestras de etiquetas en trece

(13) folios.

De acuerdo @ lo informado durante el recorrido respecto a 108 produi

resas por el director técnico corno
ento de realizar el proceso de
3l forma, lo declarado con respeclo
correspande con fa documeniacion
evidenciadas no son muy legibles

ctos encontrados: sin :dentff cacion,

se’ verifica fa informacion nofificada ante el Instituto en los archivos de PROQUIDENAR SAS ¥
nuevamente en la péagina web del INVIMA, en o que se observa que existen diferencias entre la
informacién de las cantidades de las presentaciones comerciales de las fichas técnicas vy las de las
eliguetas, asi‘como las descritas en Ia pagina web, por lo que se les comunica que lo procedents.al
respeclo es realizar las respectivas modificaciones ya que lo que se hotifico en la ficha técnica es lo que:

corresponde declarar en las eliquetas en cuanto a las presentagionies comerciales, asf mismo que ese
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producto no podré ser acondicionado y por consiguiente comerciafizado hasta tanto.no se realicen las
modificaciones correspondientes, lo. ahtetior de acuerdo a los articulos 7 y 19, literal e de la Detision
706 de 2008.

Come resuttade de lo anterior, se aplicd MEDIDA DE SEGURIDAD consistente en
INMOVILIZACION DE PRODUCTOS: 34 unidades en pet con dispensador, 17 unidades en pet y
15 unidades en peten presentaciories de 500ml, 1000ml y 3800ml respectivamente de jabén liguido
glicerinado-brisa verano con notificacién sanitaria. NSO: HO899-15C0O, marca proquifish-y 45
unidades en pet con dispensador, 10 unidades en pety 12 unidades en pet en presentaciones de
'500ml, 1000 y 3800mi respectivamente- de jabén liquido glicerinado fiesta frutal con notificacién
sanitaria obligatoria NSOH03899-15C0O

La anterior conducta viola lo establecido en ef literal b, numeral 1, literal k) del numeral 2 del

atticulo 7; literal a) y e) del articulo 19 y articulo. 29 de la decisién 706 .de 2008, Articulo 7 del
Decrefo 1545 de 1998".

LA DECISION 706 DE 2008, indica:

Y

Arficulo 1.- Las d!sposmrones contenidas en la présente Decision regulan los fegimenes sanitarios, de
control de calidad y. vigilancia sanitaria en relacién con la produccion, procésamiento, -envasado,
expendio, importacion, dlmacenamiento y comercializacion de. fos prodiictos de higiene domiéstica y
productos absorbentes de higiene personal. A efectos de esta Decision, se considerai productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal los gue se indican ef el Anexo 1.

(...} , _ .
Articulo 7.- La NSO & que hace referencia el articulo anterior, deberd estar acompaiiada de los
siguientes requisitos:

1. INFORMACION GENERAL

a) Nombre del tifular de la NSO o Representante Legal acompaiado de los documentos que acraditen
St representacion, segtn la normaliva nacional vigente; o

b) Nombre del producto o grupo de productos de higiene doméstica y productes absorbentes de higiene
personal para los cuales se esté presentando fa notificacion;

¢) Nombre o razon social y direccion del fabricante y del responsable de la comercializacion dei
producto, establecido en la subregién.

2. INFORMACION TECNICA

a)La descnpcmn ¥ la composicion del producte con indicacién de su férmula cuali-cuantitativa con
nombre genérico y nomenciatura IUPAC, cuando corresponda; )
b) Especificaciones _organo__féptrc_a_s y fisicoquimicas. def producto terminado;
©) Justificacion de las bondades y prociamas atribuibles al producto, cuya no veracidad pueda.
representar un problema para la salud;

d) Proyscto de arte de. la etiqueta o rotufado;

g) Instrycciones de uso de/ praducto, cudndo correspondsa;

f) Material del envase primario y secundario, cuando corresponda;

g) Advértencias, precauciones y restricciones, cuando corresponda,

h) Forma de presentacion;

!) Numero de lote o sisteia de codificacion de produccion;

&, j} informacion de las propiedades desinfectante y/o bactericida del producto. de actierdo con las
propiedadies especiales conferidas al mismo.

1. COMPRQBANTE DEL PAGQO DE LA TASA ESTABLECIDA POR EL PAIS MIEMBRO En caso de
productos fabricados fuera de la subregion andina, se requerira, adicionaimente a lo sefialado en los.
literales precedentes, la presentacion del Centificade de Libre Venta del producto o una autorizacion.
simitar expedida por la aliforidad competente déf pals de.origen.

En ef caso en que fa autoridad competente no expida este fipo de certificados, se aceptars ia declaracién
consularizada o apostille del responsable del prodicto en ef pais de origen.

La fecha de expedicion de cualquiera de estos dociimentos no deberé tener una antigiedad mayor de
dos(2) afios contados a la fecha de presentacicn de la cofrespondiente NSO. -En &l caso de regimenes
de subcontratacion o magquifa para productos fabricados poi-terceros, en la subregitn o fuera de ésta, .en
forma total o por etapas, se requerird adicionaimente a lo sefialado en Jos literales precedentes, fa
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presenfac:dn de- un documento emitido por :'a autoridad com,oete
participen en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso G
aceptara la declaracion consularizada o apostille del fabricante que

(.-}

Articulo 12.- Los productos de higiene doméstica, con la misma col

fos productos absorbentes de higiene personal conifa misma co
‘ambos casos, con el inismo uso y denominacion genérica, fef:

nte de cada uno de Jos paises que
je no existir autoridad competenie se

avale dichas actividades.

mposicion basica cuali-cuantitativa y
posicion basica cualitativa, y para
Je posean diferenfes componentes

secundarios que fe confieran-a los productos diferentes propiedades organolépticas (olor, calor), tamafio
y disefio, seran considerados pertenccientes a un mismo grupo de productos de higiene doméstica o.

absorbentes de higiene personal. Estos grupos se amparardn bajo

una misma NSO.

Iguajmente, los productos de higiene doméstica, con la misma composicion bésica cualicuantitativa y los
productos absorbentes de higiene personal con la misma compos:mdn basica cualitativa y para ambos-

casos; corn el mismo uso, denominacion genérica y componentes se

cundanos efaborados. por diferentes

fabricantes ubicados en la subregién andina o en terceros paises, serén notificados bajo-un mismo cédigo

de NSO,

Asimismo, en los casos en que se presente més de un importador,
mismo codige de NSO siempre que se trate del mismo produe
ccaracterfsticas de calidad y rotulado ya notificadas.

Para sl tramite a que se refiere ef parrafo anterior el interesado debel
Jurada-consignando:

a} Nombre de prodticto;

b} Cédigo de NSO a la cual solicita acogerse;

¢) Nombre o razén social y direccién del importador;
d} Nombre o razén social, direccion y pais del fabricante reconocida
e} Comprobante de pago de la tasa establecida; y

) Autorizacion del fabncanre para inciuir al importador.

La exigencia de la autorizacién del fabricante para incluir al importad
de cada Pafs Miembro,

El importador que se acoge a uria NSO existente, asume las misrm
del titular, y deberd consignarsus dafos en el rotulado, ademés de
presente Decision,

@ producto sera notificado bajo un
cto v por lo tante con lfas mismas

g presentar una solficitud declaracion

en la respectiva NSO vigente;.

or, se ajustara a la fegistacion interna

as obligaciones y responsabilidades
o establecido-en el Artfcuic 19 de la

La verificacion y seguimiento se realizaré a través de las especifi cac;ones del etiquetado, enfre ellas el
niimero de lote o sistema de codificacién dé produccidn asignado pbr el respectivo fabricante.

(.-}

Articula 19.- Sin perjuicio. de Io sefialado en el Capltulo anterior, Io
productos absorbentes de higiene personal, séle podran comercializ
figuran con caracteres indelebles, facilmente. legibles y visibles,
continuacion:

aj Nombre comercial y marca;

b} Nombre o razén social de()) (fos) fabricante(s);
¢} Nombre o'razén social del titular de la NSO o de/ importador dé
origen; e} El contenido nominal o neto’ porenvase en peso, volumen
f) Las precauciones particulares de emplec, advertencias, restriceior
al producto;

g} El numero de lote o sistema de codificacién de produccmn
h} El codigo de NSO; i} La composicidn basica cualitativa;

s productos de higiene doméstica y
arse sien el envase o en el empaque
las menciones que se detallan a

ser el caso; d) Nombre del pals de
0 uhidades, segun corrésponda;
1es y condiciones de uso de acuerdo

#) La fecha de vencimignto, para productos absorbentes de higiene personal de uso interno; y,
k) Las condicionies especiales de aimacenamiento. segun lo dec!araafo en la NSC.

No obstante lo establecido en el parrafo antsrior, en el caso del cédrc
o del titular de fa NSO, éstos podran estar incluidos en stiquetas; ||
adheridas de manera indeleble al envase o af empagque,

En caso que la informacién sefialada en e/ literal f" exveda ef tamar]
figurar en un prospecto incorporado al envase.
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Articulo 29.- Los productos: de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal gue se
comercialicen en fa subregion deberan cumplir en todo momento con 10s requisitos sefialados en el
Artlculo 7. Tanto el titular, como el fabricante, serén los responsables de tal cumplimiento, asi como de
suministrar, a requerimfento. de la Autoridad Nacional Competente, jas muestras de productos, los
patrones y las materias primas, junto con sus respeclivos certificados analiticos y fos métodos de ensayo
necesarios para realizar la verificacién de la calidad sanitaria.

El Decreto 1545 de 1998, sefiala:

-ARTICULO 1.-Ambito de aplicacion: Las disposiciones contenidas en e presente Decreto regulan los
regimensas sanitarios, de control de calidad y vigilancia sanitaria en felacion con la produccion,
procesamiento, envase, expendio, importacion, exportacion y comercializacién de los productos de
aseo, higiene y limpieza de uso doméstico

(o)

ARTICULO 37. Producto fraudulento. Se entiende por producto fraudulento gl que se encuentra en una
de las siguientes situaciones;

a)._.Cun'_dO fuere elaborado por }‘aboratoriq o establecimientc fabricante que ha cumpla con fas Normas
de Fabricacion vigentes, o, que no jas-este implementando de acuerdo con el plan gradual sefialada en
el presente decreto;

b} Cuando ne proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio o establecimiento fabricante o déf
distribuidor o vendedor autorizado por la autoridad sanitaria competente;:

¢) Cuando utiliza envase o empaque difefente. al-autorizado;

d) Cuando fuere introducido al pais sin cumplir con fos requisitos técnicos y legales establecidos -en
gste decreto;

g) Cuando la marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo.y
oficialmente aprobado, sin serlo;

f) Cuando no este amparadoe con registro sanitario.

(...}
ASPECTOS RELATIVOS A LA FALTA DE MOTIVACION DEL ACTO ADMINISTRATIVO QUE
IMPUSO LA SANCION Y VIOLACION AL DEBIO PROCESQ POR DESCONOCIMIENTO DE

Argumenta el apoderado de la actora, que del andlisis probatorio que reposa al interior del
‘expediente administrativo, claro es que al versar la motivacién sobre sustentos falsos, en tanto que
sus fundamentes de hecho no coinciden con la realidad material por las siguientes razones;

Del presunto riesgo/ dafio a ia salud: “Es sabido que el bien juridice tutelado es Ia salud publica
de los usuarios que integran el Sistema General de Seguridad Social, blen juridico gue en el caso
de marras, contrario a lo manifestado por la entidad; no sufrié afectacion alguna, o por lo menos
mi representada no tiene conocimiernito de personas que hubieren resultado afectadas”.

Frente a lo anterior, es preciso indicar que Se destaca que los incumplimientos sanitarios en los
que incurrio el demandante, los cuales guedaron evidenciados y registrados en las actas de visita
de inspeccién sanitaria, claramente configuran un: RIESGO para la salud, entendido éste comola
probabilidad de que se produzca un resultado adverso .y sus consecugncias negativas pudiendo
ccasionar la muenrte, lesiones u otros impactos a la saiud.

Un factor de riesgo es cualquier rasgo, caracterfstica.o exposicién de un individuo que.aumente
su probabilidad de sufrir una enfermedad ¢ lesion, es decir aguellos gue puedan provocar efectos
adversos a la salud.
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Por |0 anterior, no es necesario que el dano se concrete de manera efectiva como erradamente (o
ha interpretado la sociedad sancionada, sino que basta que su actividad u omisién, pueda producir
un dafio en la safud.

El INVIMA debe velar por ef cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar que se
genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se realiza mediante la gestién del riesgo
asociado al consumo y/o uso de los productos objeto de su competenma sin gue sea condicion
necesaria para sancionar, la ocurrencia de un dafo cierto y probado pues en materia de saiud
publica mediante la gestion del riesgo, se pretende svitar la matenahzac;on de dafio algunc que
en muchos casos puede ser irreversible e inclusive mortal, y es esa puesta en riesgo del bien
juridico fo que convierte a la conducta probada como antuundl_c%.

*En el caso que nos ocupa, el riesgo a la salud publica se conéreté al evidenciarse en visita de
IVC que la aqui demandante declaraba en Ja notificacion sanitaria NSOH388-15C0O del producto
Jabon Liquido Glicerinado, las marcas brisa verano v fiesta frutal sin estar amparadas en la
notificacién sanitaria. Asi mismo; bajo la marca brisa verano déciaraba preséntaciones de 500,
100ml y 3800 ml que.no se encontraban amparadas en la notn‘;caclon sanitaria y finalmente bajo
la marca fiesta frutal declaraba presentaciones de 500ml, 100ml y 3800m| que tampoco se
encontraban amparadas en la notificacién sanitaria, informacion Que no se encontraba autorizada
por el Invima y por ende, no se encontraba sustentada técnféamente con lo cual se puede
establecer gue la informacion presentada. al consumidor, no cumplla con la debida venflcacmn-
técnica de conforiidad con lo establecido en la norma.

Es importante resaltar que LA NOTIFICACIONSANITARIA OBL?IGATOREA es el documento que
constituye la garantia y confianza que tiene el consumidor sobre la calidad de los productos.

Presentar informacion incorrecta o gue no es veraz implica ng solo un incumplimiento en las
normas gue regutan los productos de aseo y limpieza domeshca sino que ademas es un riesgo
sanitario, puesto hace que el consumidor del products, no puedé realizar ufta eleccion informada:
del mismo:

Como se ha venido- -expresando, debe tenerse en cuenta que eI INVIMA tiene la obligacion legal
de veladr porel cumplimiento de las normas sanitarias, con el fin QB evitar cualguier dafic a la salud
pubiica, razdn por-la cual le es otorgada la competencia y facultades para eflo; asi la aplicacion y
cumplimento de la norma sanitaria debe ser cabal y ajustado a las condiciones alli indicadas, como
establecen los articulos 594 y 597 de fa Ley 9° de 1979:

“Articiio 594: La salud es un bien de interés puiblico {...}

Atticulo 597 La presente y demas feyes, reglamentos y dispdsiciories relativas a la salud son de orden
publico”, con o cual no es posible que-la actividad de esta entidad arrenda las circunstancias ajenas a la
funcién pablica, y en consecuencia las mismas deben encontrarse en cumplimiento y subordinacién a la-
profeccion de fa salud comao bien de inferés pibiico en fodo momenio.

En este sentido, {a Resolucion 1229 de 2013 establace:

"ARTICULO 7o0. INSPECCION; VIGILANCIA Y CONTROL SANITARIO: Funcion esencial asociada-a
la responsabn'fdad estatal y ciudadana de proteger la salud mdihdua! y colectiva, consistente en el
proceso sistematico y constante de verificacion de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo de
efeclos en salud y acciones dé inteivencién en fas cadenas producbvas onenfadas a eliminar o
minimizar nesgos dafios e impactos negativos para la salud- humana porel uso de-consumo de.bienes
y servicios™. ;

ARTICULO 8. MODELO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y. CbNTROL SANITARIO. Es el mapa
conceptual que establece el conjunto de elementos propios y d!mens.'ones del sery quehacer de /a
funcion esencial de inspeccién, vigilancia y control sanitario en el contexto.de la seguridad sanitaria, los
cuales se configuran comao una eskruclura sistémica de mu!tfpfes organismaos integrados con.sentido
unitario’ y ‘origntacion ‘giobal, e incorporan eénfoques de riesgo. ¥ da promocién del aseguramfentc
sanitario en todas las fases de las cadenas productivas de bienes yservicios de uso y constmo humano,
El madelo representa el esquema o marco de referencia para ja admfnrstrac;cin de gestion de riesgos
sanitarios basados.en procesos.”
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Es por todo lo: anterior, gue aun no existiendo un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en la:salud como bien juridico tutelade por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposician de
una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran en
una situacion mas grave que atente contra la salud de la comunidad, pues es de-aclarar gue con
el incumpiimiento de la normatividad sariitaria ‘vigente, las personas fueron efectivamente
‘expuestos a un inminegnte riesgo en su saiud, en los términos anteriormente explicados:

Es importante. resaltar que esta entidad, ha tenido en cuenta el principio de la técnica. de la
ponderacion para hacer prevalecer derechos que, de no protegerse generarian una vulneracion
superiorde los derechos fundamentales de las personas. Al aplicar el principio de la ponderacién
corresponde.al funcionario ptiblice gue califica la conducta determinar de manera razonada cuél
derecho debe ceder ante el otro, como en efecto lo hizo pues la conducta desplegada por la aqui
demandante afecta intereses constitucionalmente protegidos; como lo es, el derecho a la salud
publica.

De acuerdo con la Ley 1122 de 2007, la saiud publica esta constituida por un conjunto de politicas
que busca garantizar de manera integrada, la salud de. la poblacién por medio de acciones
dirigidas tanto de manera individual como colectiva ya gue sus resultados se censtituyen en
indicadores de las condicienes de vida, bienestar y desarrollo. Dichas acciones se realizaran bajo
la rectoria del Estado y deberan promaover la participacion responsable de todos los sectores de
la comunidad.

Por lo anterior, el Constituyente plasmo en la Constitucion Politica de Colombia de 1991, en su
articulo 78, una respuesta ante la sentida necesidad del consumidor y del propio Estado para
obtener atencién en cuantc a la calidad de los bienes ofertados y- contempld diferentes
mecanismos a fin de salvaguardar los dereches dé los asociades que demandan estos Ultimos,
Resulta palmaria la intencién del Constituyente. para dotar al consumidor y al Estads, en alguha
medida, de herramienias aunadas a los procedimientos legales y administrativos conig.
mecanismos de proteccion y-que los preductores; expendedores, importadores y distribuidores’
-garanticen el cumplimiento de-sus obligaciones relativas a la salud y seguridad,

Preceptiia el articulo 78 de la Constitucidn Politica de Colombia:

ARTICULO 78. VIGILANCIA A PRODUCCION, BIENES Y SERVICIOS.
La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi
como la informacién que debe suministrarse al publico en su cometrcializacion. Seran responsables, de
acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y sérvicios, atenten
contra fa-salud, fa seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores. y usuarios.

Se encuentra plenamente demostrado que las actuaciones desplegadas dentro del proceso
sancionatorio No.. 201601894 fueron surtidas con apego.a los principios que rigen las actuaciones
administrativas, en observancia al debfdo proceso sin desconocer los derechos que le asisten a la
parte mvesttgada tanto asi que, en ‘ejercicio. del derecho de defensa y -contradiccion, la
demandante a través de su apoderado presenté - su escrito.de descargos en los cuales expone {os
argumentos necesarios para su defensa, y en el cual solicito las pruebas. que considero
pertinentes, conducentes y Utiles para. desvirtuar los cargos formulados, Escrito que fue
debidamente valorado y analizado con el fin de establecer bajo [6s lineamientos de la sana critica,
los elementos. de juicio Utiles y relevantes a efectos de probar la ceurrencia o no, tanto de los
hechos investigados, como aquellos que éxpone la defensa como fundamento de los descargos.

De 1a presuncidn de legalidad de las actas de visita: “£n el presente caso nos erncontramos
frente a una prueba diabdlica impuesta por el invima a-mj representada , como guiera gue ias
arbitrariedades de-los funcionarios def Invima contenidas en un acta de visita, siempre gozaran de
presunc,fon de legalidad y seran fundamento suficiente para iniciar un procedimiento sancionatorio,
de tal manera gue de no enconirarse de acuerdo una de fas partes-investigad Proquidenar SAS
debera asumir la carga de la prueba para controvertir los actos administrativos expedidos”

Como se ha reiterado a lo largo del proceso sancionaterio, los documentos suscritos por
funcionarios publicos cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustanicial y solemne
y se han incorporado al presente proceso, ¢on el objeto.de demostrar que fos hechos materia de
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investigacion, fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de
inspeccion, vigilancia y control, quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion
sanitaria encontrada, y gozan de presuncion de legalidad.

Lo consignado en las actas y documentos diligenciados en d
establecimiento propiedad del demandante, fueron avaladas por,
sefiora Sonia Benavides Rosero y el Director Técnico, el sefio
responsables de la-actividad que alli desarrolla.

esarrollo de la visita de IVC al
ja subgerente de la saciedad, la
r Henry Arciniegas Bacca como

Se concluye entonces que este Instituto en ninglin momento
demandante, pues como se ha venido manifestando a través
soportes de ias dili'g'encias practicadas fueron conocidas ¢
establecimiento quienes atendieron la visita guieneés en ningd
observacién alguna frente a los hallazgos contenidos en el Acta d
Vigilancia y Control ni a la decisién por parte de los funcionarios
consistente en INMOVILIZACION DE PRODUCTOS.

ha vulnerado los derechos del
del presente escrito, fas. actas.
n debida los funcionarios del
i momento mostraron reparo u
e visita-Difigencia de Inspeccidn,

de aplicar medida de seguridad

Par e cortrario, en el acta de visita de Inspeccion, Vigilancig
atendieron la visita por parte de |la sociedad demandante d
observacmn “Presentamos un agradec:m:ento a la comisién
cuanto _ha contribuido_a mejorar nuestros procesos y pro.
profesionalismo_en sus funcionarias”

¥ Contral fos funcionarios. que
gjaron consignada la- siguiente
de verificacién del INVIMA.por
cedimientos, reconociendo su

Las conductas endilgadas a la sancionada, vuineraron losi presupuestos descritos en la
normatividad sanitaria vigente que se encuentran .no solo sustentadas en el acta de visita de
inspeccion sanitaria y de aplicacién -de medida, sino debldamente probadas; de acuerdo.a lo
verificado y conceptuado por personal técnico capacitado para e| efecto,

De la situacién economica de la compaiiia: " Si en algin moﬁ?ento hubo mcumphmtenro de la
norma sahitaria, se debi6 a problemas financiéros en la compama por falfa de flujo de caja para
financiar déterminadas actividades que se ejecutan en el giro ordmano de sus negocios.”

Frente a la dificultada financiera que atraviesa la empresa, es pertmente aclarar que este aspecto
no es considerado por nuestra- legisiacién sanitaria como un eximente de responsabilidad vy ia
inobservancia de la norma sanitafias no pueda pasar madvertlda la cual genera unas
consecuencias juridicas para quien la infringe, maxime si por su deber de garante debe tener un
conocimiento sobre la reglamentacion exigida por la ley para igs actividades desarrolladas, asi
mismo se indicod que la sancién impuesta por esta admimstraczon es una carga.que debe soportar

todo infractor de la norma, como resultado de haber vulnerado hormas de orden piblico y de
-obllgatorio cumplimiento.

ASPECTOS RELACIONADOS CON LA FALTA DE ?MOTIVAC¥0N DEL ACTO,
PROPOCIONALIDAD DE LA MULTA Y VIOLACION AL DEBIDO PROCESO POR
DESCONOCIMIENTO DE LOS ATENUANTES DE RESPONSABILIDAD

Frente a este punto argumenta el -apoderado de la demandante ciue la sociedad Proguidenar SAS
se hizo acreedora a una sancién impuesta por &l arbitrio y Capr[cho del Invima, sin que se
establezca de manera clara, precisa y cancreta, los cargos impltados a su poderdante ni como-
taso el Invima la sancién. impuesta, -Que tablas. utilizo para exiraer en términos numéricos los
maximeos y-minimos para la tasacién de la sancidn.

Es preciso indicar que el monto de la multa que se impone en ¢ada proceso sancionatorio, esta

antecedido del andlisis del riesgo generado, dél medio utilizado;

-aspectos. que atenuaban la conducta, de la ausencia de criterio
de la ponderacién segun la cual, cuanto mayor sea el grado de d

interés juridico que retrocede en el caso concreto, mayor ha de se

de aquel principio, derecho o interés que se hace prevalecer.

del grado de afectacion, de los
s agravantes y respetando la ley
etrimento del principio, derecho o
rla importancia de la satisfaccidon

En el caso concreto, aun cuando ia Direccidn de Responsabilidad Sanitaria tenia claro que con la
infraccidn objeto ‘de recriminacién, ne se generd un dafio demdstrado que afectara la salud de

tragtituete Maciarml de Viglandia d; sAcdinarnentos v AR -
Oflcina Prmcipal s NS 6 - 25 - Bogoii
Adminfstrative: Cep 5 12 5e -~ 50
T EI0
www.invima.gov.co

by

e

ém%flma

dfide pier 0 Voma e Ma s p AR




alguno de [os receptores, se justifico la sancion en las situaciones de riesgo evidenciadas; cada
una de estas circunstancias se valoraron para graduar la multa y llevaron al despacho a tasar el
monto en MiL(1.000) SMDLYV, sin haceric mas gravoso.

Por su parte jurisprudencialmente, se ha establecido que en el ejercicio del ius puniendi del
Estado, la culpabilidad es un elemento necesario para la imposicion de {a sancion, indicando:

"En nuestro sistema juridico ha sido proscrita fa responsabilidad ‘objetiva 'y, -por Io tanto, la
culpabilidad es supuesto ineludible y necesario de /a responsabilidad y de la imposicion de la pena.
fo que significa que fa actividad punitiva del estado tiene lugar tan solo sobre ia base de la
responsabilidad subjetiva de aquellos sobre quienes recaiga”’

A su vez, frente a la valoracion y apreciacion que debe recaer en el fallador al analizar este
elemento en tipos abiertos como los que se presentan en las infracciones sarnitarias, se sostiene
por parte de la Corte Constitucional que: ..) el legistador en ejercicio de: su facuitad de configuracion
también ha adoptado un sistema amplic y genérico de incriminacion que ha sido dencminadd “nutneriss
apertus”, .en virtud del cual no se sefialan especificamente cuales. comportamientos requieren para su
tiificacion ser gomnstidos con culpa -como si o hace la ley penal, de modo que en principio a toda
modalidad dolosa de una falta disciplinaria le corresponders una de cardcter culpose™®

()

Respecte de la sancion administrativa, [a proporcionalidad implica también gue-ella no resulte
excesiva en rigidez frenie a la- gravedad de la conducta, ni tampoco carente de importancia.

Asi las:cosas, debe valorarse para el caso, el grado de diligencia frente a los requisitos técnicos
exigidos por la norma ¥ su adopcidn con prontitud, estableciéndose que una de las conductas
riesgosas fue administrada y aminorada por ella misma, razén por fa cual resultaba procedente
ajustar la sancién en consideracion a la valoracion de este elemenio existiendo material probatorio
que permite evidenciar, que a sociedad investigada dio cumplimiento a todos los requerimientos
expedidos por parte de ia autoridad sanitaria con ccasion de [as visitas de inspeccion, vigllancia y
contral.

En el presente caso, la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria al momento de tasar el valor de la
multa, realizd una ponderacién entre |as funciones que legalmente. le han sido atribuidas a gste
Instituto y por otra parte [a afectacion de intereses constitucionalmente protegidos como lo es el
Derecho a la salud publica:

Respecto al fundamento del principio de proporcionalidad, la Corte Constitucional ha sefialado en
la sentencia. 0-816 del 29 de octubre de 2002, Magistrado Ponenteé Dr. Manuel José Cepeda
Espinosa, lo siguiente:

* En sentido constitucional, fa proporcionalidad es un principio de correccién funcional de toda ia actividad
estatal que, junto con otros principios de interpretacion constitucional — unidad de fa Constitucion, fuerza
normativa, fuerza integradora, concordancia practica armonizacién concreta, inmunidad de los derechos
constitucionalés e interpretacion conforme a fa Constitucién— busca asegurar gue. el poder publico, actie
dentro del marco def estado de derecho, sin excederse en el gjercicio. de sus funciones: Su fundamento
normative ditimo esté dado por los principios fundamentales-de Estado de Derecho {articulc 1 C.P.), fuerza
nermativa de/a Constitucion (articulo 4 C.P. ) y carédcter inalienable de/os derschos de la persona humana
(articulo 5 C.P

Cabe sefizlar el deber legal de esta entidad en cuanto a gque la aplicacidn de las normas
‘establecidas sea proporcional y adecuada a cada una de los supuestos facticos probades dentro
del trémite de la actuacion. Empero se reitera, esa facultad potestativa permite. establecer los
valores que considere pertinentes en cuanto al monto de la miulta impuesta, claro estd bajo los
presupuestos, analisis y hechos sustentados probatoriamente en el proceso, teniendo en cuenta
cada una delas circunstancias particulares del caso,

Y CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia-626 de. 1996
! CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia 155 de 2002.
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Una vez evaluadas las pruebas obrantes en ei proceso sanciona

de acuerdo a la gravedad de {a misma, para poder establecer ei m
con io establecido

En relacion con el articulo anterior, €l Consejo de Estado ha man

“‘De otra parte, la facuitad de graduar ia sancién es discrecional, pa
rmputados se eficuentren prewamenfe calificados como faltas en ja
con base en el cual se-aplica la sancién esté plenamente probado™

torio, se califica dicha conducta
pnto de la multa, de conformidad

ifestado:

ra lo ctial s€ precisa que los hechos
normativa aplicable y que el hecho:

En el caso sub examine, se impusoc a PROQUIDENAR SAS multa de 1.000 SMDLV,
encontrandose que la fijacion de la misma se encuentra ajustada al principio de razonabilidad,
existiendo equilibfio y armonia enire la ponderacion de los tnterpses y derechos en conflicto, en

concordancia con jo. dispuesto en el articulo 70 del Decreto 154

“Articulo 70. Cuantfa de fas muftas. De acuierdo con'la naturaleza

5 de 1998.

!

H

v calificacion de la faita, la autoridad

sanftar._f‘a. competente, mediante resolucion molivada podra imp ner: muffas hasta por una suma
equivaiente a diez.mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al momento; de dictarse la
respectiva resolucion, a los responsables de la-infraccién de las norfmas sanitarias”.

Cabe precisar en e} presente asunto gue, dentro del procedimient

0 administrativo sancionatorio.no

se establecen unos minimos y méximos, dada fa magnitud de

s campo de aplicacion, no tiene

una tipificacién estricta de las contravenciones y de la corre

spondiente sancion, dejando al

operador administrativo |a valoracion de los criterios gue regulan

Bu imposicion para seleccionar la

que mejor se adapte a la conducta investigada criterios que se

constituyen_en limitantes de las

determinaciones que se asume en este ambito,

No cbstante, esta tipificacion indirecta, no afecta el debido proceso ni la iegalidad de la sancidn,
toda vez gque 1a misma ley Jo permite, sin que sea acertado exigir Ia misma riguresidad que se sigue
en ofras ramas del derecho, tal como lo ha reconocido \la jurisprudencia en mdltiples
pronunciamientos, entre los cuales se destaca lo manifestado por la Corte Constitucional en la

sentencia.C-564 de 2000 cornt ponencia del Magistrado Alfredo Bi

*Lo anterior no s;gmf" ca un sactificio del principio. de fegahdad
determinar que una norma especifica, clara, concreta, exigia el cum

:

gitran Sierra:

pues es ciaro que ha de poderse
limiento de determinados requisitos,

obligacicnes y deberes, para que la aq‘mfn.'stracro_n pueda, en uso d } derecho sancionador, imponer una
pena por suinobservancia. (.a exigencia de una clasificacion detalfada de infracciones administrafivas en

normas tipo . en donde no solo se haga una descripcién exacta de la

bonducta gue serd objetode sancion

sino. de la sancién misma, modeio tipico del precepto penal, devendna en el desconocimiento de la

naturaileza misma de la actividad administrativa,

En este sentido, ha-de entenderse-gue existe una tipificacion indire

un precepto que establece un mandate, una prohibicion, y otro que
eslas, serd objeto.de sancién {...)

Sin_embargo, el derecho-adminisirativo_a diferencia de lo que sug

cta, que presupone la existencia de
establece que el incumplimiento de

ede en el derecho penai,. suele.no

establecer una sancién para cada una de las infracciones administra

tivas gue se presenten, sinc que se

opla por establecer clasificaciones més o menos generales en las

que puedan quedar subsumidos Jos

diferentes tipos de infraceciones. Fara tal efecto, el legisiador sef
atendidos por los funcionarios encargados de imponer la respectiv,
otros, con la proporcionalidad y razonabilidad que deben presentar:
sanciona y la sancitn que pueda imponerse, lo qgue fe permite fantd
competente para su imposicién, tener un marco de referencia cierto
en un‘caso concreto”

ala unos: criterios, que han de ser
R sancién, criterios que focan, entre
se entre la conducta o hecho gue se
al administrado-coma: al funcionario
para la determinacion de-fa sancién

* SALA DE LO CONTENCIOSG ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCION A, CONSEJ. PONENTE

HERNAN ANDRADE RINCON. Doce (12} de febrero de dos mif quince, Exped;enfe 250002326000200101450 01(31057).
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La Direccion de Responsabilidad Sanitaria del tnvima, calificé el riesgo que se materializé en que
ia investigada no cumplié con los estandares normativos gue permitan garantizar seguridad e
idoneidad de los productos de limpieza.

Respecto a la Graduacién de la sancién, en la resolucion de calificacién se-realizé un analisis de
las circunstancias-atenuantes y agravantes con el fin de realizar la debida ponderacion, las cuales
fueron indicadas por el operador juridico, de tal manera que como résultado se tuvo.que no se le
aplicé en contra de la sancionada ninguna de las causales agravantes de responsabilidad
establecidas en el articulo 61 del Decreto. 1545 de 1998,

Articulo 61. Circunstancias agravantes. Son circunstancias agravantes que se fendrén en cuenta para
la imposicion de una Sancion sanitaria, las siguientes:

a) Reincidir en la comision de la falta;

b} Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando- indebidamente. a
subaiternos o cofabdradores;

¢) Rehuiria responsabiiidad o atfibuirsela sin razones a otfo i otros;

d) Cometer la falta para ocuftar otra;

e} Infringir varias disposiciones sanitarias-con la misma.conducta;

f} Incurrir en la infraction y/o sus modalidadés, con premeditacion.

Articulo: 82. Circunstancias atenuantes. Son circunstancias atenuantes que se tendrén en cuenta para
la imposicidn de una sancion sanitaria, las siguientes:

&) No haber sido sancionado ni sufeto de una medida sanitaria de seguridad;

b) Procurar, p@r__fnfc."atfva propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, artes de fa iniciacion
del procedimiento sancichatorio;

¢} Informar la falta voluntariamenté antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva.

Asi mismo se aplicd a su favor la consagrada en el literal a) del articulo 82 de! decreto 1545 de:
1998, y se aplicd en su contra el literal ¢} y el fiteral b) de la misma norma. No obstante, se
considerd pertinente revisar los atenuantes y con respecto a este Gltimo literal como el operador
juridico no tuvo en cuenta que en fecha 23 de mayo de 2016, la medida sanitaria de seguridad fue
levantada como resultado de haberse subsanado las causas que le dieron origen, dejandose
consignado en acta lo siguiente: “Con base en la informacion anteriormente descrita sé c¢onsiderarn
subsanadas las. causales que motivaron la aplicacién de la medida sanitaria de. seguridad
consistente en inmovilizacion de producto jabon liquido glicerinado.”, razén por la cual se considerd
pertinente que la direccidn de responsabilidad sanitaria procediera a disminuir el monte de sancion’
pecuniaria de Mil Descientos (1.200) SLMDV, a una multa de Mil (1.000) SLMDV.

Obsérvese su sefioria, que hubo imparcialidad, propcir_ci_onalidad y-razonabilidad, puesto que se
analizaron también las circunstancias faverables airededor de la conducta investigada.

ASPECTOS RELACIONADOS CON LA VIOLACION AL DEBIDO PROCESO- LA AUSENCIA
DE TIPICIDAD, ANTIJURICIDAD Y CULPABILIDAD

Antecedentes del Proceso Sancionatorio

2.1. Inicio y traslado de cargos

Mediante Auto No. 2017014370 del 28 de noviembre de 2017, se dio inicio y se traslads cargos a
la- convocante a titulo presuntivo dentro del proceso saricionatorio No. 2016-01894, por
presuntamente transgredir la hormatividad sanitaria referente al: Régimen Sanitario, de Control de
Calidad y de Vigilancia de los Productos de aseo, higiene y limpieza de uso doméstico, tema
regulade en el Decreto 1545 de 1998. (Folios 45 a 56),

2.2, Notificacion del Auto de traslado de cargos:
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Mediante Oficio 800 PS 2017061430 con radicado No. 17108560 de fecha 30 de noviembre de
2017 |a Direccion de Responsabilidad Sanitaria del invima envia citacion a la enipresa investigada
para notificacion personal del auto de inicioy trasiado- de cargos. {(Folio 58).

El Auto No. 2017014370 del 29 de noviembre de 2017, fue natificado a la- Sefiora Alba Lucia
Benavides Rosero, en calidad de representante legal de la sociedad PROQUINEDAR 8 A8, el
dia 05 de diciembre de 2017, tal como obra dentro del expedlente sancionatorio 2018-02343 a folio
60.

2.3 Descargos presentados por la empresa sancionada frente a los cargos imputados:

A través del radicado No. 17135452 del 20 de diciembre de 2017, la sociedad PROQUINEDAR
S.A.S. con Nit 900.445643-0, a través de apoderado, presentd escrito de descargos, donde
argumenta entre otros aspectos o siguiente:

« Violacién al debide proceso, citando el contenido del articulo 29 de la Constitucion Politica,
e indicando que ése debido proceso, no solo comporta elrespeto al derecho a la defensa
material y téonica. Al procedimiento, al juez natural, :a las leyes preemstente& ala
favorabtlldad sino también a la observancia de la plenitugd de las formas propias de cada
juicio, entendiendo ¢on ello, dé cada actuacion administrativa, como lo ha establecido la-
jurisprudencia. Y cita apartes de la sentencia C-620-2004.

s Afirma gque. si bien, el Decreto 1545 de 1998, establece en forma muy abreviada un
procedimiento sancionatoric administrativo, consideramos que ese procedimiento se
encuentra derogado por el Art. 309 de la Ley 1437 de 2011, que contiene €l Codigo de
Procedimiento Administrativo y de io Contencioso Administrativo, el cual en forma directa e
inequivoca, en su Capitulo [li, establece el “Procedimientc Administrativo Sancionatorio”,
art. 47 y-siguientes,

e -Sj bien alli se* anota que este procedimiento no se aplicara para aguelios casos donde se
-encuentren régulados por leyes especiales, en este aso especifico considera que
juridicamente si es viable su aplicacion, toda vez que el O ecreto 1545 de 1998 no tiene la
fuerza de Ley que si la tiene el actual codigo.

« Es entonces el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative
quien, en forma. absolutamente mas garantista-para los particulares, primero establece un
término més amplio para présentar los descargos, pues jo aumenta ern quince (15) dias.
Indicando que en el presente caso se encuentra frente al fenémeno juridico denominado
“Principio de Favorabilidad”, mediante el cual, la norma més favorable, aun siendo posterior,
serd la aplicable al caso concreto, motivo por el cual consideramos que el procedimiento
que debe aplicarse es el que correspornde al codigo de procedm[ento administrativo.

s Indica que la Ley 1437 de 2011, establece que el acto admlnlstratlvo mediante el cual se
formulen cargos, se sefialard con precisién y claridad, los hechos que lo originan, las
personas naturales o juridicas objeto de la investigacian, %as disposiciones presuntamente
vulngradas y LAS SANCIONES O MEDIDAS QUE SERIAN PROCEDENTES (sic),
indicando que dicha dlsposmlon ha sido vuinerada por el quto de inicio y traslado de cargos
‘por no contemplar las sanciones y por la inexistencia de precision y claridad en los cargos;
toda vez que en algunas partes se nombra DECISION 706 de 2008 y otras veces al
DECRETO 706 DE 2008, circunstancia que produce confugaon en su-comprension y estudio.

« Solicitando en dicho escrito la declaratoria de nulidad del acto administrative, pueste.que no
se puede corregir, enmendar o adicionar, asi mismo solicitd pruebas.

2.4. Etapa Probatoria

Mediante Auto de prugbas No. 2018000144 del 10 de enero de 2018, se dic inicio a la etapa
probatoria dentro del proceso No. 2016-01894. {Folios 70y 71).

2.5. Calificacion de la conducta

Mediante Resolucion No. 2018005756 del 14 de Febrero de 2018, se calificé el proceso
sancionatorio No. 2016-01894, imponiendo a la sociedad PROQUINEDAR S.:A.S. con Nit.
8900445643-0, sancion consistente en multa de MiL. DOSCIENTOS (1200) salarios minimos diarios
legales vigentes. (Folios 88 a 95},

immtiet Nadinnnl de Vighenoi de Medioarnentos y Almentss ~ irsirma
oflcma Principal: Ora h;[ 7 G - U8 - Dogta
Administrativor Cra 0 N0 34 - 80
L TESHTOG
! www.invima.gov.co




Fecha de notificacion de la resolucion de calificacion:

La Resolucion No. 2018005756 del 14 de Febrero de 2018, fue notificada a la sociedad
PROQUINEDAR S.A.S. con Nit. 900445643-0, mediante aviso No. 2018000377 dei 5 de marzo de
2018, enviado mediante. oficid 800-0485-18 con radicados 20182009966, 20182009964 y
20182009962, documentos entregados los dias 7 y 9 de marzo de 2018, quedando notificada el

dia 12 de marzo de 2018. (Folios 110 al 112 y 176 al 180).

2.6. Recurso de Reposicion

Fecha de presentacion del Recurso de Reposicién: Con radicado No: 20181053234 dei 20 de
marzo de 2018 la sociedad PROQUINEDAR S.A.S. ¢on Nit. 900445643-0, a través de su
apoderado RENATO RAUL RICAURTE TAPIA, presentd recurso de reposicién contra la resolucion
No. 2018005756 de fecha 14 de febrero de 2018.

Fecha de decision y notificacién del recurso de reposicién presentado por la
PROQUINEDAR S.A.S:

Mediante Resolucion No. 2019006588 del 25 de febrero de 2019 |a Direccidn de Respoensabilidad
Sanitaria resuelve recurso reposicién, decisién que es notificada personalmente el dia 27 de
febrero de 2019, al sefior RENATO RAUL RICAURTE TAPIA. en calidad de ‘apoderado de la
sociedad PROQUINEDAR S.A.S. con Nit. 900445643-0, (Folios 187 a 181), quedandeejecutoriada
el dia 28 de febrero de 2019.

Como argumentos de la parte demandante sostiene que “desde el inicio del pracedimiento
administrativo sancionatorio el Invima omitié exponer de forma clara, precisa y concreta,
los cargos imputados a mi poderdante”. Asi mismo afirma que no obra al interior dei
praceso ni un solo documento gue permita inferir la afectacion de terceros.

Para el caso gue nos ocupa, la legalidad de la faita cometida por el demandante encuentra su
sustento’ en la decision 706 de 2008 y en el Decreto 155 de 1998 por el cual se reglamenta {os
regimenes sanitarios, de control de calidad y vigilancia de los productos de aseo, higiene y limpieza
de uso domestico

Tipicidad: Una vez revisado el Auto mediante el cual se dio inicio al proceso sancienatorio y se
trasladan cargos dentro del expediente No. 2016001894 se cbserva que este [nstituto de forma
clara, detallada y debidamente sustentada formulc cargos en contra de la sociedad
PROQUIDENAR SAS identificada con Nit 9004563 por:

» Fabricar, almacenar, acondicionar, rotular y comercializar el producto jabon ifquido Glicerinado con
Notificacion Sanitaria No. NSOH03899-15C0, declarantio comao marcas Brisa verano y Fiesta Frutal, las
cuales no se encontraban amparadas en la Notificacién Sanitaria, situacién que lo convierte en un
producto fraudulento, contrariando o establecido en el literal b aumeral 1 del articulo 7, literal a) def
articulo 18 y articulo 29 de ja decisidh 706 de 25008, y articuio 37 del Decreto 1545 de 1998.

‘s Fabricar, almacenar, dcondiciohar, rotular v comercializar sf producto jaboén liquido Glicerinade con
Notificacién Sanitaria No. NSOH03899 bajo la marca BRISA DE VERANO decilarando las.
presentaciones comerciales §00mi, 1000mi y 3800m/ sin que las misimas se gncueniren amparadas o
autorizadas en las condiciones técnicas de la Notificacion Sanitaria, situacion que Jo convierte en un
producto fraudulento, contrariando 6 establecido en ef fiteral h) numeral 2 def articulo. 7. literal g} del
articulo 19 y articulo 29 del Decreto 706 de 2008, y articuio 37 del Decreto 1545 de 1988.

s Fabricar, almacenar, acondicionar, rotufar y comercializar el producto jabon liquido. Glicerinado con
Natificacion Sanitaria No. NSOH03899 bajo fa marca FIESTA FRUTAL declarando las presentaciones
comerciales 500mi, 1000m{ y 3800m! sin que las mismas se encuentren amparadas o auforizadas en
las condiciones técnicas de- la Notificacion Sanitaria, situacion que o convierte er un prodicto
fraudulento, contrariando lo establecido en el literal h) numeral 2 def articulo 7, literal e} del articuio 19 y
articulo 29 del Decreto 706 de 2008, y-articulo 37 del Decrato 1545 de 1998,

las actuaciones desplegadas dentro del proceso sancionatorio No. 201601894 fueron surtidas
con apego a los principios que rigen las actuaciones administrativas, en observancia al debido
proceso sin desconocer los derechos que le asisten a la parte investigada: tanto asi que; en
ejercicio del derecho de defensa y-contradiccidn, la sociedad sancionada a través.de su apoderado
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presentd su escrito de descargos en Ios cuales expone los

defensa, y en el cuai solicito las pruebas que consideré pertine

desv’irtua_r los cargos formulados. Escrito que fue debidamente v

establecer bajo los lineamientos de la sana critica, jos elemente
efectos de probar la ocurrencia o no, ianto de los hechos investia:

la defensa como fundamento de jos descargos.

Se reitera que para que este Instituto pueda sancionar, no es ¢

de un dafio cierto y probado, pues en materia de salud ptiblica

pretende evitar la materializacion de dafio alguno, y es esa pue
gue convierte a la conducta probada-como antijuridica.

Por ultimo, se resalta que el levantamiento de la medida sanita

argumentos necesarios para su
ntes, conducentes y dtiles para
zlorado y analizado con €l fin de
s de juicio Utiles y relevantes a
ados, como aquellos que expone

phdicion necesaria la ocurrencia
1ediante la gestion del riesgo, se
sta en riesgo del bien juridico lo

ria se realizd teniendo en cuenta

las correcciones realizadas por parte de la investigada, sin embargo las mismas se ejecutaron con
posterioridad a la visita realizada por funcionarios de este Instituto, y que las mismas, no suponen
un eximente de responsabilidad de los incumplimientos encontrados en |a visita realizada los dias
30y 31 de 2016, pero si sirvieron como un criterio de graduamon de la sancion impuesta.

Antijuricidad: En el caso gue nos ocupa, el demandante incurrié en una infraccién sanitaria al
fabricar, almacenar, acondicionar, rotular y comercializar jabén liquido glicerinado (con notificacion
sanitaria obligatoria NSOH3899) EN PRESENTACIONES COMERCIALES DIFERENTES a las

amparadas o autorizadas en las condiciones técnicas de dicha
tipificado por la legislacidén como PRODUCTO FRAUDULENTO
no se enconiraba autorizada por el INVIMA EN RAZON
PRESENTADA AL CONSUMIDOR NO CUMPLIA CON LA DEBII
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LA NORMA.

Articulo 37. Producto fraudulento. Se entiende por producto fraudu

notificacién sanitaria, lo cual es
toda vez que dicha informacién
DE ELLO LA INFORMACION
DA VERIFICACION TECNICA DE

ento el que se encuentra en una de

las sigiientss situaciones:

a} Cuando fuere elaborado por laboratorio o establecimiento fabrice
de Fabricacion vigentes, o, que no las esté implementando de acue
ef presente decrelo;

ante que no cumpla con las Normas
rdo con el plan gradual sefialado en

b} Cuando no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio o establecimiento fabricante o del
distribuidor:-o vendedor-autorizado por la autotidad sanitaria competente;

¢} Cuando utifiza envase o-empaque diferente al autorizado,

d) Cuando fuere introducido af pais sin cumplir con los requisitos té¢

nicos y legales establecidos en este
decrefo;

e) Cuando la marca presenfe apariencia. o caracteristicas generales de un producto legitima y
oficialments aprobade, sin serlo;
f) Cuando no esté amparado con registro sanitario.

‘Bobre este punto manifiesta el apoderado de la actora, que debe
toda vez que-el Invima no preciso en cual.de los seis literales del
Adicionaimente manifiesta que para que un producto se considere fraudulento, la entidad tiene que
haber apiicado medida de seguridad, consistente en DECOMISO, bien porgue. el producto no
pueda ser notificado o no cuente con Notificacion Sanitaria Oblldatorla

considerarse atipica la conducta,
articulo 37 encajaba la conducta.

De la medida sanitaria.aplicada

Sea lo priméro indicar, que La Ley 9 de 1979 se ccupd tambigén, de sefialar las facultades de
vigilancia y control en relacién con tddos los asuntos en ella contemp%ados prewnlendo al efecto
que le corresponde al Estado como regulador de la vida economlca y como orientador de las
condiciones ‘de ‘salud, dictar fas disposiciones hecesarias para asegurar una adecuada situacion
de higiene y segurldad €n todas las actividades, asi como \ngllar 5U cumpllmlento a través de'las
autoridades de salud y, andiogamente, estab!eclo los derechos y deberes relativos a Ja salud,
precisando que esta es un "bien de interés publico”, que todo habitante tiene derecho a las
prestaciones de salud y a vivir en un ambiente sano, y que se encuentra prehibido “...actuar o

Iy smo

yArrhi

aEtiids Mackona de Vigiancia de Mediary
Oficina Princlpat: Jrz 3 N2 el - 2
Administrativa: Crg ¥ N &4 - 60

I B4R

wwnwinvima.gov.en

o~ AT




ayudar en actos gue signifiquen peligro, menocscabo o dafio para |a salud de terceros o de la
pobiamon

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

“La accibn estatal en materia.de control y vigilancia de los productos gue pueden ser comercializados en
el mercado nacional goza de amparo constitucionial, en tanto es la Canta Politica la que mareca el derrotero.
en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos en tanto consumidores © ustiarios, al
-establecer una reserva legal para la 'definicion de los mecanismos que permiten controlar fa calidad de los
bienes y servicios, asi como las condiciones. para- superar la asimetria de Ja informacién que su
comevcializacion supone respedto de fa parte débif de la relacién, esfo es, la de los consumidores o.
usuarios.. . * "

En relacién con las medidas de sanitarias de.s'egurida'd', la Ley 9 de 1979, establecio:

"Articulo 576°~ Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica.
las siguientes:

a. Clausura temporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

b. La suspension parcial o-total de trabajos. o de ‘servicios;

c. £l decomiso de objetos.y productos;

*d. La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos; si es el caso, ¥

e. La congelacion o suspensicn femporal de la venta o emplec de productos y objetos, mientras se.
toma. una decision definitiva al respecto.

Paragrafo. - Las medidas a que se refiere esfe articulo serén de inmediata gjecucion, tendran caracter
preventivo y transiforio y se aplicarén sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar”

Asi mismo el articulo del Decreto 1545 de 1998 sefala:

Articulo 40. Clases de medidas. De conformidad con o establecido en el articulo 576 dé la Ley 9%de
1979, son medidas sanitarias de seguridad:

a) La clausura temporal del establecimiento, que podré ser total 0 parcial,

b) La suspension parcial o total de trabajos.o de servicios,

c) El decomise de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos si es el caso; y

e} La congelacion o suspension temporal de la venta o emplec de producios y objetos, mientras se
toma uha decision definitiva al respecto.

De lo anterior, se colige que las medidas de seguridad tienen un caracter preventivo y transitorio Y-
se aplican sin perjuicio de las sanciones a gue haya lugar. Una vez evaluada la infraccion a la
normatividad sanitaria, los funcionarios de este Instituto son auténomos para establecer [a clase
de medida sanitaria a imponer, razén por la cual las afirmaciones de la actora carecen de.
fundamento.

*Ahora bien, aunque la Direccién de Responsabilidad Sanitaria no haya sefialado en Ia
calificacion del proceso sancionatorio de manera especifica el literal del articulo 37
Decreto 1545 de 1998 vulnerado, se insiste que.no hay lugar a dudas que se trata de un
producto fraudulento, por cuanto en la visita de IVC realizada a las instalaciones de Ia
sociedad demandante se encontraron productos sin identificacién, y una vez verificada
la informacién notificada ante este Instituto en Jos archivos de PROQUIDENAR SAS y
nuevamente en la pagina web del Invima , se observe la existencia de diferencias entre

* SALA DE LO CONTENC!OSO ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA: SUBSECCION A, CONSEJ.
PONENTE HERNAN ANDRADE RINCON. Doce (12} de. febrefo de ‘dos mil gquince, Expediente:
250002326000200101450 01 (31057).
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la informacion de las cantidades de las presentaciones con

nerciales de las fichas técnicas

y Ias de Ias etiquetas, asf como fas descritas en 1a pagina web, por Io que se les comunica

que lo procedente al respecto es realizar las respectivas m

odificaciones ya que lo que se

notifico en Ia ficha técnica es lo que corresponde declarar en las etiquetas en cuanto a

las presentaciones comerciales, asi mismo que e

acondicionado y por consiguiente comercializado has

modificaciones correspondientes, fo anterior de acuerdo
de Ia Decision 706 de 2008.

Por lo anterior; el contenido. nominal en peso, de los prody

aplicacion de medida sanitaria NO estaban amparados por la

cual induce en error-al consumidor qiie adquiere dichas prod

de que los mismos cumplen fas condiciones técnicas. ava
correspondiente.

se producto no podra ser
sta tanto no se realicen las
a los articulos 7 y 19, literal e

ctos relacionados en el acta de
NSQ autorizada por el invima, lo
ctos, quien tendra una.idea falsa
ados por la autoridad sanitaria

En relacién con este tema, la Sala del Consejo de Estado ha indicado:

i

“Concluye la Sala de fo.indicado, gue en punto del control de los produbfos de que trata ia reglamentacion

que es objeto de analisis, el Invima cuenta con tres instrumentos de
(i} La impaosicion de ‘medidas sanitarias de seguridad, (ii) el pro

pardmaf importancia en tal actividad:
vedimiento de. revision del registro

sanitario, -y (iii) ef procedimiento sancionatorio, instrumentos auténomos que procede ante evenlos

especificamente requiados: Jos dos primeros ante la advertencia de un incremento del riesgo para la

salud de los productos amparados por un registro-sanitafio o por.

fa infraccion de normas exigibles al

titutar del mismo y el procedimiento sancionalorio finicamente ante la advertencia de la ditima de las

circunstancias anotadas.(Negrilla y subraya fuera de texto)

()

Resuita ciaro de la regufacion de la que se ha dado detallada cuénta, que las medidas sanitarias de

seguridad, si bien pueden derivar en un procedimiento sancionatorio
pues gozan de un carcter emmenfemenfe preventivo, transitorio
sancionatorio- y, por fo mistno, son procedentes.en ausencia de el
urgéntes dé la Adriinistracion en desarrolio de stis funciones de con

o de revision, no dependen de ellos,
y de ejecucion inmediata —que no
hs,.se frata,_sin mas, de actuaciones
trol v vigilancia, que buscan Drevemr

la concrecith de riesqos derivados de Ja manipulacion de productos:

que potenc.'a!mente pueden. generar

afecciones a la salud individual o colective, por Jo cual la_ac

tuacidn expedita v sumaria de la

Administracién resulfa necesaria y_razonable: No-podria el titular
procurar beneficios de actividades que, ciertamente, estan en la cap
la salud de los consumidores; al acceder a -este.especifica m
comeércializador de este tipo de producto, necesariamente, asume
impongan en desarrolio de ias funciones de coritrol y Vigilancia, ade
sobre ef particular, generen a su actividad.
25000232600020010145001131 Consejero Ponente: Hernan Andrac

del registro, como lo hace el actor,
gcidad de ocasibnar dafios graves a
orcado, ef importador, productor o
fos costes que las medidas que se
antadas conforme con la reguiacion
Consejo de Estado EXP
je Rincdn)

Enlo que respecta al tema de control y vigilancia en materia s4

nitaria, el Consejo de Estado, se
ha pronunciade en los siguientes terminos:

“La accién.estatal en-materia de control y vigilancia de-los productos
el mercado niacional goza de amparo constitucional, en tanto s la Cz
en punto de las garantias de que deben gozar los ciudadanos er
establecer una reserva legal para fa 'definicion de los mecanismos
los bienes y: servicios, asi como las condiciones para superar la

qiie pueden.ser comercializados en
rta Politica la que marca el derfotero
tanto consumidores o usuarios, &l
que permiten controlar la calidad de
‘asimetria de la informacion que su

comercializacién supone respecto de.ja parte débil de la relacion,
usuarios.,.”

esto es, fa de fos consumidores o

d sanitaria verificadas en la visita
man a este Instituto para ejercer

Por to anterior, se concluye que las infracciones a la normativida
celebrada en las instalaciones de la somedad demandante, fegit
su pader sancionatorio.

En consecuencia de lo anterior, es claro que al INVIMA como
ejecucion de su funcion de control y vigilancia de la cafidad de |

maxima autoridad sanitaria v en
ps productos de su competencia,

$SALA DE LO CONTENCIOSO-ADMINISTRATIVO, SECCION TERCERA- SUBSECCI

! DN A, CONSE). PONENTE HERNAN.
ANDRADE RINEON. Doce (12) de febrera de dos mif quince, Expadiente: 2500

02326000200101450 01 ('3'10‘5-7}-.

" invimo
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le corresponde. identificar, .evaluar y sancionar ias infracciones sanitarias y en atencién a los
procedimientos establecides, adelantar Jas investigaciones.a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia.

L.as resultas de las labores de Inspeccion. vigitancia y control dé |a aqui demandante, constifLuyen
el-primer insumo para que la-Direccidn de Responsabilidad Sanitaria. inicie e proceso v de acuerde
a las funciones otorgadas por lev a los inspectores, no se pueden cuestionar los procedimientos
desarroflados por ellos. mds ain cuando hay suficientes medios probatorios que soportan
rrequiaridades frente a la normatividad sanitaria: aplicable ai-.‘caso_.._

La parte actora, solo se remite a repetir los argumentos de defensa contenido en los descargos vy
recurso de reposicidn, que ya fueron objeto. de analisis en el procesc sancionatorio objeto de (a
presente demanda. En fa parte- motiva de la calificacion y:de |a resoiucion que desato el fecurso,
se dieron sendas explicaciones a cada uno de los cargos atacados.

« Culpabilidad

De ofro iado; el principio de culpabilidad tiene su fundamento en la- Constitucién Nacional. E]
articulo 29, por ejemplo, incluye no solo la potestad sancionadora del Estado, sino que establece
igualmente los principios que rigen las actuaciones penales y administrativas. Entre estos
postulados, se encuentra el de culpabilidad, que se reflere a la exigencia de dolo o culpa del
infractor para la imposicién de una sancién.

l.a Corte ha manifestado en reiteradas ocasiones, en relacion con el ejercicio del'ius puniendi del
Estado, la demanda de la culpabilidad come elemeénto necesario que debe concurrir para la
imposicion de una sancién. La exigencia que la conducta sea culposa como presupuesto para la
imposicién de una sancién se debe a consideracicnes. de dignidad humana y de culpabilidad,
contempladas en la Carta Magna (arts. 1°y 29} asi; "Esta proscrita toda forma de responsabilidad
objetiva en matéria sancionadora” (C- 597/1 066).

La exigencia de la culpabilidad para imporier la sancién administrativa tiene una relacion muy
estrecha con otro precepto constitucional como lo s Ia presuncion de inocencia, Postulado, este
uitimo, que tierie lugar en el ejercicio de la actividad sancionadora de {a Administracion. Asi lo ha
sostenido la Corte al manifestar: "La prevision constitucional de gue.todo acusado tiene derecho a.
que lo presuma inocente, mientras no. se compruebe que ‘es. culpable, conforme a las leyes.
preexistentes al acto que se le imputa” (T-1160/2004). '

Ahora bien, el objetivo del Derecho Administrativo Sancionador es Ia prevencién de las conductas
que ponen en peligro o lesionan les bienes juridicos tutelades y se caracteriza por gue dicha
conducta puede ser cometida intencionalmente o por negligencia, la cual se da cuando el sujeto
activo de la infraccion actOa sin la debida precaucion, es decir, que no hace lo necesario para
cumplir con su deber; y se caracteriza por la falta de voluntad de generar un dafio o resultado
congreto v la.ausencia de diligencia para evitarlo.

Entre las modalfidades que asume el aspecto subjetivo en el ambito sancionatorio de la
administracion, se encuéntra el dolo y la culpa. La doctrina ha definido la culpa como la: omisidn
de la diligencia debida segin la naturaieza. de fa obligacion y las circunstancias de las personas,
el tiempo y el lugar, y comprende |a imprudencia, ia negligencia'y la impericia en el arte ¢ profésion.

De lo anterior se colige. que la sociedad sancionada ‘actué: con negligencia no de manera
intencional sino que infringid el deber de cuidado que personalmente le era exigible, al fabricar,
almacenar, acondicionar y rotular preducto en diferentes presentaciones comerciales, las cuales
no se encuentran amparadas con NOS, lo cual se considera fraudulento, v constituye infraccion a
las normas sanitarias. y por ello era ebjeto de la sancién impuesta por este Instituto.

Se- concluye entonces gue la culpabilidad se instituye como uno de los pitares: sobre los que se
debe fundamentar el ejercicio de la actividad sancichadora. (C- 226/1 996,C-720/20086), de manera
para que. nazca {a responsabilidad administrativa es necesario que la infraccién se haya realizado
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con dole, o por lo menos con culpa o} zmprudenma pues el princi
basica del ardenamiento punitivo.

En este orden de ideas el actuar culposo del demandante se encu

por la cual era procedente !a imposicion de la sancién consisten

SMDLV,

nio de culpabilidad es una pieza

gntra plenamente probado, razén

te en multa equivalente a 8.000

VIOLACION AL DEBIDO PROCESQO POR DEFICIENCIA PROBATORIA

“La entidad violo el debido procese ante la negativa de decretar fas

de dascargos, tendientes a desvirtuar los cargos formulados™.

Valoracion y decreto de pruebas (Conducencia, pertinencia y

Respecto a la conducencia, la seccién segunda subseccion

providencia del 8 de febrero de 1997 (Exp. 11369) con ponenciz

Arenas sefiald lo siguiente:

‘La conducencia de la prueba, es la aptitud legal o juridica, para co
que se refiere este requisito, como fo ha sostenido la doctrina y la
apunta ala economia procesal, evitando que se enforpezca y dificulte

qua de antemano se sabe que no presentaran servicio alguno al pro

El tratadista Jairo Parra Quijano en su obra "Manual de Derecho

5 pruebas solicitadas en el escrito

; utilidad de la prueba)

A del Consejo de Estado, en
3 de la doctora Dolly Pedraza de

nvencer al fallador sobre el hecho a
jurisprudericia, persigie un fin que
5 Ja actividad probatoria con medios
ceso.”

Probatorio” (Decimotercera Edicion

2002} ensefia gue la conducencia es la ideneidad legal que tiene uha prueba para demostrar an hecho

determinado, en olra palabras, la comparacion de un medio probalo

Enro_wa fey.

En virtud de [0 anterior, se debe entender la conducencia com la aptitud quie tiene el medio de

prueba invocado (confesion, testimonio, peritacion, inspeccién o

para demostrar un hecho en el proceso disciplinario con'el emple

En relacion a la pertinencia el aludido tratadista sefiala gue se

entre los hechos que se pretenden llevar al proceso y los hecho

éste. En otras palabras, es la relacion de facte entre los hechos
terma del proceso.”

Frente altema de la impertinencia, entiende este despacho como;

demaostrar un hecho que nada tigne que ver con lo discutido dent
de rechazaran las pruebas que buscan demeostrar un hecho

visita especial y lo documentos)
0 de ese misma medio.
entiende por esta la “adecuacién

s que son terna de la prueba en
que se pretenden demostrar y el

aquelias pruehas que pretenden
o del procese, en otras paiabras

ajeno al objeto de investigacion

disciplinaria.

Por dltimo, se entenderdn como superfluas, agueilas prueba_s_'qu_é se hacen innecesarias en virtud
de: haberse practicado dentro del proceso suficientes pruebas que dan certeza sobre un hecho
materia de investigacion disciplinaria.

Frente al argumento esgrimido-en cuanto a que esta entidad a. dgcretar los testimonios. de Henry
Aldemar Arciniegas, Gina Edith Ibarra ortega, Alba Lucia Benavides, Alonso Eliberte bastidas,
Maria Cecilia Concepcién Bastidas, es pertinente precisar que dlcha prueba fue negada por-parte
de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria por considerar que no conducia a desvirtuar {os
cargos imputados dentro de la investigacion administrativa, actuacmn gue en forma alguna viola
el debido proceso, toda vez que dentro el proceso admmlstratwo sancionatorio, existen pruebas.
suficientes que permitén determinar con certeza el lncumpllm[énto de la normatividad sanitaria
tales como: %

Al reconocerse a libertad probatoria para la demostracion de fos elementos cohstitutives de 1a
responsabilidad sanitaria y a responsabilidad de los investigados; el legislador ha querido en forma
relativa y subsidiaria permitir que la verdad histérica pueda ser demostrada por cuatquiera de los
medios probatorios sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. La resolucién gque calificod la conducta sancmnada s¢ analizd detalladamente todas
las pruebas allegadas al proceso sancionatorio, razdn por la cual este cargo no estd llamado a
prosperar.
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VIOLACION AL DEBIDO PROCESO POR INDEBIDA NOTIFICACION DE LOS ACTOS
DESPLEGADOS DENTRO DEL. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO

"El procedimiento administrativo se adelantd de manera irregular en detrimento de los derechos
fundamentales de la parte débil de la investigacicn, en este caso, la sociedad Proquidenar SAS, lo
que significa que los actos administrativos gue materializaron la decision sancionatoria del Invima,
ala luz de nuestro ordenamiento juridico, se encuentran viciados por violacién al debido’ proceso”,

El'debido proceso como principic procesal y constitucional implica aguella sumatoria de garantias
que protegen a quienes se someten a cualquier tipo de proceso y que Jes asegura una recta y
cumplida administracion de justicia, de donde a su vez se deriva el ya muy citado derecho a la
defensa que pretende garantizar la‘salvaguarda de otros principios:como el de contradiccion de la
prueba a fin de demostrar Ja inexistencia de los hechos o responsabilidades gue se ha atribuido
en su contra, en este caso a través de la demanda gue ha dado lugar al inicio de un proceso
judicial,

En el caso sometido a estudio, los actos administrativos proferidos dentro del proceso

sancionatorio No. 201601894 se notificaron de la siguiente manera:

ACTO ADMINISTRATIVO FORMA DE NOTIFICACION
Auto No, 2017014370 por
medio del cual se inicia un _ _
proceso y se trasladan cargos | NOTIFICACION PERSONAL:; 20 DICIEMBRE DE 2017
dentro  del praceso
sancicnatorio No. 201601894

Auto  de  pruebas  No. | NOTIFICACION PERSONAL: EL 16 DE ENERO DE 2018
2018000144 del 10/01/2018

NOTIFICACION POR AVISO: 12 MARZO DE 2018
Resolucion Ne, 2018005756 | PUBLICACION EN LA PAGINA WEB DE LA ENTIDAD: 12
del 14{/02/2018 MARZQO DE 2018

Resolucion No. 2018006588 _
del 25 de febrero de 2019 por | NOTIFICACION PERSCONAL 27 DE FEBRERQ DE 2019
medio del cual se resovio el
Recurso de Reposicién

Si bien el Auto por el cual se dio inicié al proceso sancionatorio y el que califico el mismo no
obstante de haberse surtido de manera personal la notificacion, fue netificados por aviso publicado

en la pagina web de a entidad, es claro que la parte demandante fue notificada de las decisiones’

adoptadas por este Instituto, y en razén de ello dentro de la oportunidad legal, y escrito de alegatos,
solicito pruebas y presento recurso de reposicién contrata Resoiucidn que califico el proceso.

De los antecedentes _de_l proceso sancionatoric no se vislumbra objecién alguna por parte de Ia
actora, frente a los términos para impugnar la decision u ofra actuacion procesal, maxime cuando

casi la totalidad de los actos expedidos dentro de! proceso  sancionatorio, fueron netificados de-

-manera personal a la sociedad demandante;

En el caso parlicular, este Instituto garantizo en fodo momento que el administrado- tuviera
conocimiento de las decisiones o actuaciones administrativa de su interés, y en razén de elio hizo
uso de su derecho de defensa y contradiccion.

Por 1o anterior, no se configura la violacion al debido proceso incoada por la sociedad Proguidenar
BAS en el presente asunio.

V. EL INVIMA HA CUMPLIDO A CABALIDAD CON SU LABOR INSTITUCIONAL Y’

CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.
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El objetivo de! lns'ututo de conformldad con io establemdo enel arhculo 2 del Decreto reglamentario
2078 de 2012, “Por el cual se establece la estructura del ]nshtuto Nacional de Vtgllanma de
Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las funciones c_i__e sus dependencias.”, consiste en:

“ARTICULO 20. OBJETIVO. El invima tiene coro.objetivo.actuar como institucién de referencia nacional
en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los mjedicamentos. productos hioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico- qurrurgfcos odontoiégicos, producios
naturafes homeopaéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que pugdarn
tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad cong."o seflalado en el articulo 245 de fa
Ley 100 de- 1993 y en las demds. normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.”

Ademas, debe adelantar los estudios basicos requeridas y proponer al Ministerio de Salud las
bases técnicas para ia formulacion de politicas y normas, en imateria de conirol de calidad y
vigilancia sanitaria; coordinar fa elaboracién de normas de calidad con ofras entidades
especializadas en esta materia, asi como expedir las licencias sanitarias de funcionamiento y los
registros sanitarios.

V.

EXCEPCIONES DE MERITO

» LEGALIDAD DE LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS CENSURADAS EN
CUMPLIM!ENTO DE LAS DISPOSICIONES LEGALES Y CONSTITUCIONALES. NO SE
VIOLO DERECHO A LA DEMANDANTE QUE DEBA SER RESTABLECIDO

nte escrito. de contestacion, las
5 y Alimentos - INVIMA ne fueron
del accionante, |a presuncion de

Como bien .se- ha explicado y probado a lo largo del prese
‘actuaciones.del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
ilegales y mucho menos infundados, ni se desvirtia por parie
tegalidad de |la que gozan dichos actos.

Debe advertirse sobre el deber fegal que e asiste a la sociedad sancionada, de cumplir y
CONOCER en todo momento la normatividad sanitaria -apllcable para la fabricacion y
comercializacién de medicamentos para garantizar que la actividad se desarrolie baje los
parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho -a la salud tanto en lo
individual como en io colectivo.

Can todo, las actuaciones © actos emitidos por el INVIMA, no
capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacion de lan
-a un proceder de la.administracion en contra de los derechos de

se encueniran amparados-en el
orma aplicada, tampoco obedece
{a sancionada, por el conirario se

ejecutaron en cumplimiento del deber de vigilancia y en aras de- la: PROTECC[ON DEL DERECHO
FUNDAMENTAL DE LA VIDA 'Y LA SALUD PUBLICA DE LOSrCONSUMIDORES

Por lo expuesto; no existe un derecho que deba ser restablemdo al demandante, puesto que la
Institizcion no causs vulneracidn a derecho alguno a la sociedad. sancmnada por ende no hay lugar
para considerar costas o gastos a su faver, ni resuitan procedentes las mismas.

VILEXCEPCION GENERICA

Solicito al Honorable Magistrado declarar la prosperidad de ¢

_ ualquier ofra excepcién que se
demuestre a lo largo del proceso.

Vill. ALAS PRUEBAS

En cuanto a las pruebas del demandante, me permito sefialar lo:siguiente:

OPQSICION A LAS PRUEBA TESTIMONIAL

Respecto a Ia solicitud de citar a rendir testimonic a las mgmentes personas {Beatriz Johana Lopez
Sarmiento, Mirian del Carmen Ortega Castro, Jose Antonlo Chaves Yela, Henry Aldemar
Arciniegas, Ginna Edith Ibarra, -Sonia Benavides, Alonso Ellberto Bastidas, Maria Cecilia
‘Concepeion, Lida Jimena Benavides), ME OPONGO, toda ez gue con el testimonio .no se
-desvirtéia {a situacion evidenciada en el desarrollo de la visita, por ende, no se chserva la

mattuto Nacmng de Viglancia de Madicarersos v Alimertas < invlms
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conducencia y pertinencia para el debate juridico en la solicitud realizada por el apoderado de lg
demandante. Fundamento mi respetuesa solicitud. en el hecho gue con el testimonio no se puede.
subsanar una situacidn que fue evidenciada por funcionarios de esta autoridad sanitaria.

[De otra parte no se indica cual es el abjeto dei-citar a dicho testigo ni la calidad del mismo, lo'cua!
incluso resulta viotatorio del derecho de defensa de la entidad, toda vez que este testlmomo no es.
procedente, por no:contar con los requisitos legales que se exigen para su idoneidad come son: la.
pertinencia, la procedencia y su utilidad.

OPOSICION A LA DECLARACION DE PARTE:

Solicita la apoderada de la actora la practica de' declaracion de parte de Alba Lucia Benavides
Rosero; demandante en el presente medio de control. Al respecto ME OPONGO a la practica de’
tal prueba.

Cierto es que en el encabezado.que precede al articulo 191 del CGP se tituld "Daclaracién de parte:
y confesion” a diferencia de: la “Declaracion de parte”, comio se denominaba en el Cdédigo de
Procedimiento Civil (CPC). Tal distincion, no implicd modificacion alguna, pues el juez tambign
podia decretarlo de oficio. La diferencia no es esa; sino gque en el CGP siempre el juez decreta de
oficio el interrogatoric de las pares.

Donde queda el derecho de! Invima de interrogar o no a la cantraparte si de contera la parte al
solicitarla, me ve en la obligacién de hacerlo también, v como se encuentra redactada éste medio
de control, pareciera que todo o que diga el Instituto €s una provocacién para los demandantes,
dando de antemane que lo dicho por ellos no sea del todo objetivo,

Cuando la ley es clara, como lo es respecto de la practica de esta prueba (QUE DEBE SER
'NEGADA) sg pretexto de su mterpretacnon no puede echarse mano de sofisticadas apreciaciones,
asi sean de buena fe.

Que sea &l sefior Juez quien decida conforne a la sana critica la procedencia de las.mismas
PRUEBAS DEL INVIMA

Solicito que se tenga @ incorpore como pruebas del Invima, las siguientes:

DOCUMENTAL

» Copia integra en PDF del expediente administrativo del procesc sancionatorio Na.
201601894 adelantado a nombre de la sociedad PROQUIDENAR SAS

SOLICITUD DE INTERROGATORIO DE PARTE,
Solicito se sirva citar a la.siguiente persona perténeciente a PROQUIDENAR §,A.S..
s ALBA LUCIA BENAVIDES ROSERO (Representante Legal de PROQUIDENAR S.AS)

Para que en'la hora y fecha que indigque el Despacho, se sirvan absolver znterrogatorlo de parie
sopre los hechos exclusivamente que han generado el presente medio de control, interrogatorio
gue formulare personalmente; La cual pueden ser citadas en las instalaciones de PROQUIDENAR
S.A.8., o en la direccion dada por su apoderado en el éscritc de demanda; CALLE 18 No 11 — 51
de la ciudad de Pasto - Narifio 0 al correo eléctrénico prequidenar@hotmail.com.

PETICION

Por lo expuesto y no existiendo un vicio de nulidad en la expedicién de los actos administrativos
objeto de. demanda, asi como tampoco se vulneré derecho alguno que deba ser restablecido,
solicito de manera respetuosa a su Despacho, un pronunciamiento a favor de este Instituto, por
cuanto como se expresd a lo largo de esta contestacion, el INVIMA dio cumplimiento a la
normatividad sustancial y procesal aplicable al case en concreto, por ende no causé los perjuicios
alegados por la sociedad demandante.
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La salud Minsalud

es de todos

De igual forma, le solicito muy amablemente a su Sefioria tener en cuenta los argumentos
sefalados en la presente contestacion, respecto a las circunstancias de tiempo, modo y lugar por
las cuales la sociedad PROQUIDENAR SAS, fue sancionada por la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria y valore las conductas atribuidas a la misma existiendo plena certeza de la vulneracion
a normas de indole sanitario que afectan la salud de la poblacién.

|

Por ultimo, ME OPONGO, a que se ordene al Instituto a reconocer y a pagar los gastos, costas
procesales y agencias en derecho que se causen en el transcurso del presente medio de control.

NOTIFICACION
La suscrita las recibira en la Carrera 10 No. 64-60, Piso 07 de la ciudad de Bogotd, teléfono (571)

2948700 extension 3815 de la misma ciudad. Asi mismo, se podran surtir comunicaciones y
notificaciones en el correo institucional dispuesto para tal fin: njudiciales@invima.gov.co

ANEXOS

e Resolucion No. 2019056571 del 13 de diciembre de 2019, por la cual se nombra la Jefe de la

Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA.

e Acta No.172 del 16 de diciembre de 2019
¢ Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 y acta de posesién 145 del 10 de octubre de 2018.

¢ Resolucién No.2012030801 del 19 de octubre de 2012 “Por la cual se delegan unas funciones— . —
al Jefe de la Oficina Asesora Juridica”

Del sefior Juez 1S~

Cordialmente,

TN, V@

ANA MARIA SANTANA PUENTES o

C. C. No. 52.265.642 J,-'{-;‘

T. P. No. 122.422-D2 del Consejo Superior de la Judicatura [ Yo S

Jefe Oficina Asesora Juridica " N 5,
AR |

Proyectd. Carolina Manrique__ I]?é‘f:gg::ﬂlvblfeggssoec?%g-ﬁ% 1N OTGM

Reviso: Fidel Emesto Gonzélez OSpm?f El anterior memorial dirigide a: [X (R \_//
Interesade {
Fue presentado personaimente _por'.{
SANTANA PUENTES ANA MARIA

Quien se identifics con: C.C. 52283642 expedida en BOGOTAD.C
{v con Tarjeta Profesional No, 122422 del €.5.d.

Y declard que e comerﬂdo de esﬁa jocumento es ciertc v que la firma que
pstancia se firma: :

______ ~ 2 allar
ROTARI0 (2) TROce encanqado () del circalo de sogor LUZ AMANDR GARAVITO Romu.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION NUMERO 2013056571 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2019

«or la cual se termina un encargo y se hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remocién de la planta de la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima»

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

En uso de sus facuitades legales y en especial de las conferidas en el articulo 78 de la Ley 489 de 1998, |a Ley 909 de
2004, el Decreto 1083 de 2015, el Decreto 648 de 2017, la Ley 1960 de 2019 y,

CONSIDERANDO

Que mediante Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012, emitido por el Gobiemo Nacional se establecid la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, y se determinaron las funciones de sus
dependencias.

Que imediante Decreto 2079 de 2012, emitido por el Gobierno Nacional se establecid la planta de personal del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, y se dictaron otras disposiciones.

Que mediante Resolucién n.* 2016000350 de 2017, modificada parcialmente por la Resolucion n.° 2017007216 de 2017
se craaron los Grupos Internos de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima y
se daterminaron sus funciones.

Que F! articulo 1 del Decreto 648 de 2017 modifico el Titulo 5 de fa Parte 2 del Libro 2 def Decreto 1083 de 2015, en el
sentitlo de precisar que «corresponde a {...), los directores o gerentes de las entidades del sector central y desceniralizado
de la Rama Ejecutiva def orden nacional, nombrar al personal de su entidad u organismo, saivo aquellos nombramientos
cuya provision este atribuida a otra autoridad por la Constitucion y la Lay».

Que b articulo 5 de la Ley 909 de 2004, sstablece la clasificacién de los empleos, sefialando los de libre nombramiento
y remocién como aquellos que correspondan a:

(...} b) Los empleos cuyo ejercicio implica especial confianza, que tengan asignadas funciones de

asesoria institucional, asistenciales o de apoyo, gue estén al servicio directo e inmegiato de Jos

siguientes funcionarios, slempre vy cuando fales empleos se encuentren adscrifos a sus
respectlvos despachos asi:

()

En la Administracién Descentralizada de Nivel Nacional:

Presidente, Director o Gerente General, (...)." (Subrayado y Negrilla fuera de texto)
Que &/ articulo 23 de la citada norma, establece que «Los empleos de libre nombramiento ¥ remocion seran provistos
por nombramiento ordinario, previo cumplimiento de los requisitos exigidos para el desempefio del empleo y el
procédimiento establecido en esta ley»

Que mediante resolucién No. 2019053692 del 28 de noviembre de 2019 la Doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA,
identificada con ceduta de ciudadania No. 52.409.458 quien ostenta el cargo JEFE DE OFICINA, Codigo 0137, Grado
19 de la OFICINA DE ASUNTOS INTERNACIONALES, fue encargada para desempsfiar el empleo de libre
nombramiento y remocion de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGO 1045 GRADO 15 de la OFICINA ASESORA
JURIDICA, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, encargo del cual tomd posesion
a partir del dia 2 de diciembre de 2019.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vig'lrcia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION NUMERG 2019056571 DEL 13 DE DICIEMBRE DE 2019

«Por la cual se termina un encargo y se hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remacion de la planta de la Direccion General del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Inviman»

Que con el fin de proveer la vacante definitiva del empleo de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGO 1045 GRADO 15
de la OFICINA ASESORA JURIDICA y una vez revisada la hoja de vida de la doctora ANA MARIA SANTANA
PUENTES, identificada con cédula de ciudadania N° 52.265.642, el Grupo de Talento Humano verifico y certificé que
cumple con los requisitos minimos para ocupar el empleo de JEFE DE OFICINA ASESORA™S, CODIGO 1045 GRADQ
15, adscrito a la Oficina Asesora Juridica, del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - [nvima.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 2° del Decreto 4567 de 2011, se remitio al Departamento
Administrativo de la Funcion Piblica ~DAFP-, la hoja de vida de la doctora ANA MARIA SANTANA PUENTES, con e}
fin de que le fueran evaluadas las competencias laborales para desempefiar el cargo JEFE DE OFICINA ASESORA,

CODIGO 1045 GRADO 15 de la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA,

Que una vez recibidos los resultados de las pruebas de co:ic=lencias laborales realizadas a la doctora ANA MARIA
SANTANA PUENTES, por parte del DAFP, y en concordancia con io establecido en la Directiva Presidencial No. 3 de
2006, se remitio el resultado junto con la hoja de vida y los antecedentes disciplinarios, penales y fiscales al
Departamento Administrativo de la Presidencia de la Republica ~-DAPRE- los cuales fueron publicados en la pagina Web
de la Presidencia de la Republica el 10 de diciembre del afio en curso por el término sefialado en |a respectiva norma,
y a la fecha no se presenté observacion alguna sobre la misma.

Que en cumplimiento del articulo 17 de la Ley 1815 de 2016, el Asesor de la Direccion General con delegacion de
funciones del Grupo Financierc y Presupuestal del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, informé mediante N° 2450-0029-19 del 25 de enero 2019 que de acuerdo 2l Certificado de Disponibilidad
Presupuestal N.° 7019, existen recursos para atender el nombramiento.

Que se hace necesario dar por terminado el encargo conferido con resotucion No. 2019053692 del 28 de noviembre de
2019 a la doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARI7 %, identificada con cédula de ciudadania No. 52.409.458, quien ostenta
el cargo de JEFE DE OFICINA, Codigo 0137, Grado 19 de la OFICINA DE ASUNTOS INTERNACIONALES.

Que, en mérito de lo expuesto, este despacho,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - Terminar e! encargo conferido mediante resolucion No. 2019053692 del 28 de noviembre de
2019 a la doctora LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA, idenlificada con cédula de ciudadania No. 52.409.458, para
desempefiar el empleo de JEFE DE OFICINA ASESORA CODIGO 1045 GRADO 15 de la OFICINA ASESORA
JURIDICA del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ Invima a partir del 16 de diciembre de
2019.

ARTICULO SEGUNDO. - Nombrar con caracter ordinario a la doctora ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada

con cédula de ciudadania N° 52.265.642, en el empleo de Libre Nombramiento y Remocion JEFE DE OFICINA

ASESORA, CODIGO 1045 GRADO 15, adscrito a la Oficina Asesora Juridica, del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA, con una asignacién bésica mensual de OCHO MILLONES TRESCIENTOS
{EINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS SETENTA PESOS MICTE ($8.337.270.00).

ARTICULO TERCERG: De conformidad con el articulo 2.2.5.7.1 del Decreto 1083 de 2015, modificado por el articulo
2.25.1.7 del Decreto 648 de 2017, ia doctora ANA M ARIA SANTANA PUENTES tendra diez (10) dias habiles contados
a partir de |a notificacién de la presente resolucion para manifestar si acepta o rechaza el nombramiento, y diez (10) dias
hébiles adicionales para posesionarse en el cargo, los cuales se contarén a partir de la fecha de aceptacion dei
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION NUMERO 2019056571 DEL 43 DE DICIEMBRE DE 2019

«Por la cual se.termina un encargo y se hace un nombramiento ordinario en un cargo de Libre Nombramiento
y Remocién de la planta de la Direccion General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - Invima»

nombramiento. El término de posesion podré prorrogarse, por escrito, hasta por noventa (90) dias habiles conforme a lo
establecide en el mencionado decreto.

ARTICULO CUARTO. - Remitir copia del presente acto administrativo para lo de su competencia a la Direccion General,
al Jefe de la Oficina de Tecnologlas de la Informacion, a la Coordinadora del Grupo de Gestién Administrativa y al
Cpordinador del Grupo Financiero y Presupuestal.

ARTICULO QUINTG: La-presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

iadz en Bogota D.C., el 13 de diciembre de 2019,

‘z T e

“JUERE#SAR ALDANA BULA
Director General
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' ~ GESTION DE TALENTO HUMANO __SELECCION Y VINGULACION

!
in 43 Y FORMATO ACTA DE POSESION
| H thea R = P Ry T 5 - e o e L S S S
' 1 ) ; Cédigo: GTH-SVI-FM003 Version: 00 Fecha de Emisién: 01/04/2015 Pagina 1 de 1
ACTA N° 712

En Bbgota D.C., el dia 16 de diciembre del 2019, se presents al despacho de la Direccidn
General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, Iz Doctora
ANA MARIA SANTANA PUENTES, identificada con Cédula de Ciudadanfa No. 52.265.642,
con el fin de . tomar posesion en 8l cargo
JEFE DE OFICINA ASESORA, CODIGO 1045, GRADO 18, de la OFICINA ASESORA
JURIDICA, de la Planta Global del Invima, para el cual fue nombrada con caracter ordinario,
mediante Resolucién N° 2015056571 del 13 DE DICIEMBRE DE 2019, con una asignacion
oasica mensual de OCHO MILLONES TRESCIENTOS TREINTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS
SETENTA PESOS M/CTE ($8.337.270).

El posesionado presté el juramento ordenado por el articulo 122 de la Constitucion Politica y
manifesto bajo la gravedad de juramento no estar incursa en causal alguna de inhabilidad
general o especial, de incompatibilidad o prohibicion establecidas en la Constitucion Politica, Ia
Ley y en las demés disposiciones vigentes para el desempeiio de empleos piblicos.

¥ - A T TEZ%-&&
ey iﬂ. - . Y 5 A 2 i
JULIG AR ALDANA BULA ANA MARIA SANTANA PUENTES

Director General Posesionada

Proyecic Hugo Plisros

g

__EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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REPUBLICA DE COLOMBIA i
. ... 4

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAY

DECRETO NUMERO - ¢ 78 DE 2018

=4 QCT 2018

Por el cual se acepta una renuncia y se hace un nombramiento ordinario

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales, en especial las
conferidas en el numeral 13 del articulo 189 de la Constitucion Politica de
Colombia y el articulo 2.2.11.1.3 del Decreto 1083 de 2015

DECRETA:

Articulo 1.- Renuncia. Aceptar a partir de la fecha la renuncia presentada por el
doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédula de
ciudadania numero 79.792.437, al empleoc de Director General de Entidad
Descentralizada C6digo 0015 Grado 25, del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Articulo 2.- Nombramiento. Nombrar al doctor JULIO CESAR ALDANA BULA,
identificado con cédula de ciudadania nimero 15.043.679, en el empleo de Director
General de Entidad Descentralizada Cédigo 0015 Grado 25, del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Articulo 3. Comunicacién. Comunicar a través de la Secretaria General del
Ministerio de Salud y Proteccién Social el presente acto administrativo.

Articulo 4. Vigencia. El presente decreto rige a partir de su publicacién.

B3CEeTARI. Tuningss

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE,_, 4 OCT 2@18

Dado en Bogota, D.C., a los

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

JUAN BABLO URIBE RESTREPO
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