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Serfior
JUEZ CUARENTA Y CINCO ADMINISTRATIVO DEL CIRCUITO DE BOGOTA
SECCION PRIMERA o elETIA

MEDIO DE CONTROL: /@DAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO

EXPEDIENTE: 7 11001-33-41-045-2018-00397-00

DEMANDANTE: LABORATORIOS NATURA FRESHLY INFABO S.A.
POLLOS PREDORADO S.A

DEMANDADO INVIMA

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

MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y
portadora de la Tarjeta Profesional No. 120.633 del Consejo Superior de la Judicatura, en
mi calidad de Jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, segun Resolucién No. 2016022336 del 16 de Junio
de 2016, acta de posesidon No. 055 de la misma fecha y en virtud de la representacion
judicial delegada por la Direccion General del Instituto a través de la Resolucién No.
2012030801 del 19 de octubre de 2012, respetuosamente me dirijo a su despacho con el
fin de dar contestacion al medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL
DERECHO presentado por el apoderado de LABORATORIOS NATURA FRESHLY
INFABO S.A. Y POLLOS PREDORADO S.A, en los siguientes términos:

PARTE DEMANDADA Y SU REPRESENTANTE

: gusd

El medio de control de NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL DERECHO que ha

originado el presente proceso, fue interpuesto por el apoderado de LABORATORIOS
NATURA FRESHLY INFABO S.A. Y POLLOS PREDORADO S.A en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, establecimiento publico del

-~ " '-,
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orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social, con personeria _t’fi
juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, con domicilio y sede de sus 5%
organos administrativos principales en la ciudad de Bogota DC., ubicado en la Carrera 10 2%
No. 64-60, representado por el Director General, facultad establecida en el numeral 3 del ?, z
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 su calidad de Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, segun Decreto 1878 del 04
de octubre de 2018 y acta de posesion 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.

A LAS PRETENSIONES
A LO QUE SE PRETENDE DEMANDAR

ME OPONGO, a que se declare la Nulidad con el consecuente Restablecimiento del
Derecho de la Resolucion 2017013537 del 4 de abril de 2011 de 2017 y la Resolucion
2018017080 del 24 de abril de 2018, actos administrativos expedidos por la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos — INVIMA.
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A LA PI?IMERAMAIIE OPONGO, a que como consecuencia de lo anterior, se ordene al
Instituto Nécidnal=-deS\ﬁg,illn’ia';QCi,a-ﬁgde Medicamentos y Alimentos — INVIMA, exonerar a
LABORATORIOS NATURA FRESHLY INFABO S.A. Y POLLOS PREDORADO S.A del
pago de multa o sancion administrativa impuesta por la Resolucién 2017013537 del 4 de .,
abril de 2017 y la Resolucién 2018017080 del 24 de abril de 2018, actos administrativos
expedidos por la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
CONTESTACION A LOS HECHOS

AL HECHO PRIMERO: ES PARCIALMENTE CIERTO, se observa a folios 12 al 26 del
expediente administrativo sancionatorio No. 201601014, Acta de Inspeccion Sanitaria a
Fabrica de Alimentos de fecha 24 de abril de 2014 realizada al establecimiento Productos
El Dorado S.A .- Prodorado S.A., cuya actividad industrial es la “ejecucion de toda clase de
negocios industriales, financieros y comerciales, relacionados con la fabricacion, compra,
venta, produccion, distribucion, importacion, exportacion y en general la comercializacion
de toda clase de alimentos, bebidas y sustancias alimenticias empleadas como
ingredientes en el procesamiento de los productos, miel de abejas, syrup con sabor a
miel, vinagres basicos y balsamicos, propdleo, miel maple, syrope de caria, melaza”

El objetivo de la visita fue realizar Inspeccion, Vigilancia y Control para verificar

condiciones técnico- sanitarias de proceso de acuerdo a la normatividad vigente, en
atencion a las denuncias presentadas bajo los radicados 14026890 de 2014/03/19 -

14209883 de 2014/03/28 y 1403441489.

En dicha visita se evaluaron las condiciones de Buenas Practicas de Manufactura y se
emitio por parte de los funcionarios Invima, concepto favorable con observaciones como

se puede evidenciar a folios 12 al 26 del expediente administrativo.

Acto seguido y en la misma fecha, mediante acta de protocolo de evaluacién de rotulado
general de alimentos envasados efectuada al producto “gotas gregorian miel angelita con
uchuva”, se evidenciaron incumplimientos a las disposiciones sanitarias impuestas segun
lo preceptuado en la Resolucion No. 5109 de 2005 “Por la cual se establece el reglamento
técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y

materias primas de alimentos para consumo humano.” y en |0 siguiente:

(...) §
Articulo/ REQUSITOS GENERALES | CUMPLE NO NO OBSERVACIONES = ,/p
numeral CUMPLE | APLICA S&

4.1 El rétulo no debera describir X LA PRESENTACION <

o presentar el producto DEL PRODCUTO ES g ,5
alimenticio envasado en una FORMA =3
forma falsa, equivocada o FARMACEUTICA 2 ,f
engafiosa o susceptible de (GOTAS) = o
crear en modo alguno, una - &
impresion erronea respecto S E
de su naturaleza o |§ =
inocuidad. ¥
4.2 No describir ilustraciones o X DA
representaciones graficas INSTRUCCIONES
que hagan alusiones a DE TIPO
propiedades medicinales, FARMACOLOGICO
preventivas o curativas que
den lugar a apreciaciones
falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen,
composicion o calidad del
alimento.
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51.1 NOMBRE DEL ALIMENTO: NO REPORTA EL
el nombre debera indicar la NOMBRE DE
verdadera naturaleza del ALIMENTO
alimento, normalmente OTORGADO EN EL
debera ser especifico y no REGISTRO
genérico. Se podré emplear SANITARIO.
un nombre de “fantasia” o MEZCLA DE MIEL
‘marca registrada”, siempre DE ABEJAS
que vaya junto con la ANGELITA CON
denominacion del alimento y EXTRACTO DE
en la cara principal de UCHUVAS.
exhibicion.

52 LISTA DE INGREDIENTES: NO REPORTA
debe estar precedida por el INGREDIENTES
término “ingrediente”, y
aparecer en orden
decreciente.

57 INSTRUCCIONES PARA NO REPORTA USO,
EL USO HACE PROCLAMAS
Instrucciones necesarias TERAPEUTICAS
para modo de empleo.

(' ) ) »

A folio 36 reposa registro fotografico de la etiqueta correspondiente

gregorian miel angelita con uchuva”

[y pp————
Trafmeie

.‘«ﬂr!A:) elttes g
d

AQd Angelita .
el . con Udl

- eom Uthiova |

e T e ey

LI
@

al producto “gotas

Durante el desarrollo de la diligencia y de acuerdo a las infracciones evidenciadas, los
funcionarios Invima aplicaron medida sanitaria de seguridad consistente en el DECOMISO
Y DESTRUCCION de 5000 unidades de etiqueta y 5000 cajas como empaque secundario
del producto “gotas gregorian miel angelita con uchuva” reportado lo siguiente a folios 27

a29:

(..)

En desarrollo de la visita de Inspeccion Sanitaria se hace recorrido por las instalaciones para
verificar condiciones de proceso y operarios, evidencidndose que las areas se encuentran

buenas condiciones de limpieza y orden.
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En atencion a Derecho de peticion A nomino donde se reporta”... el producto GOTAS
GREGORIAN en cuyo etiquetado se observa que posee un Registro Sanitario de alimento
RSIAD16M14395, utiliza leyendas: VENTA LIBRE y PARA MANTENER LA ESTABILIDAD
DEL PRODUCTO EL GOTERO SE ENCUENTRA SELLADO; ABRIR CUIDADOSAMENTE
CON ELEMENTO ESTERILIZADO; situacion que claramente contraviene la normatividad y
su verdadera naturaleza: ALIMENTO...” Ademas en la publicidad anexa se observa como
hacen referencia al producto LAGRIMAS NATURALES de miel Angelita y uchuva engafiando
a las personas poniendo en peligro su integridad fisica que se pueden aplicar esto en los
ofos...”

()

Al investigar sobre el producto de la referencia se informa que el dia de ayer se recibid el
material de etiquetado para un pedido de 5000 unidades de Gotas Gregorian Miel Angelita
con Uchuva, al realizar un anélisis del rotulado se encuentra que no cumple con lo estipulado
en la resolucién 5019 de 2005 en lo referente a . la presentacién del alimento que en gotas
(forma farmacéutica), da instrucciones de manejo de tipo farmacologico, no reporta el nombre
de indicaciones terapéuticas (incumplimiento con la ley 9 de 1979 articulos 272 y 274), por lo
que se hace necesario aplicar la Medida Sanitaria de DECOMISO DEL MATERIAL DE
ETIQUETADO EMPAQUE SECUNDARIO (CAJAS) para 5000 unidades de producto.

(..)
A folios 30 reposa anexo de DECOMISO Y REGISTRO DE CADENA DE CUSTODIA.

Ahora bien, frente a los aspectos relativos a la CADUCIDAD DE LA FACULTAD
SANCIONATORIA se hace necesario manifestar:

Se observa que los hechos investigados se deben al acondicionamiento, empaquetado,
y_almacenamiento de alimentos, sin reportar listas de ingredientes y sin los el
cumplimiento de los requisitos de rotulado para éste tipo de productos, situacion
soportada en el material probatorio que reposa en el expediente, especificamente en las
visitas de inspeccion, vigilancia y control del 24 de ABRIL de 2014, en las que se aplican
las medidas sanitarias de seguridad de decomiso y destruccidn.

De acuerdo a lo expuesto, el tiempo que tenia la Direccion de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto, para ejercer la facultad sancionatoria en los términos del articulo 52 de la ley
1437 de 2011, vencia el 24 de ABRIL del 2017, teniendo en cuenta que la fecha de
ocurrencia de los hechos que dieron lugar a la imputacién de los carqos, es decir,
el 24 de ABRIL de 2014.

Evidenciandose en el presente caso que la actuacién administrativa se califico mediante
Resolucion N° 2017013537 del 4 de ABRIL de 2017, notificada mediante aviso a los
sancionados el 11 de abril de 2017, entregado al lugar del destino el dia 17 de abril de
2017 (folios 237 a 240 y 302 a 308) esto es, antes de cumplirse los tres (3) afios
establecidos por la norma procedimental para caducar la facultad sancionatoria.

El Consejo de Estado, ha reiterado esta linea jurisprudencial segun la cual, las decisiones
administrativas deben proferirse y notificarse dentro de los tres afios siguientes a la fecha
en que ocurrid el hecho o cesd el ultimo acto constitutivo de infraccién, no siendo
obligatorio agotar la via gubernativa con la ejecutoriedad de la decision, ya que la
actuacion administrativa culmina con el acto que impone la sancién:

“...Sobre_el momento en que finaliza el término _de caducidad para imponer las
sanciones han existido tres posiciones por parte de la Corporacion: Una primera postura
considerd que con la sola expedicién del acto administrativo sancionatorio dentro de los
lres afios referidos, era suficiente para entender que se habia surtido oportunamente la
actuacién. Una segunda posicion, acogida por el Tribunal, sostiene que para que la
actuacién se considere oportuna no basta con la expedicion y notificacién del acto
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administrativo, sino que se requiere que se resuelvan los recursos interpuestos para
agotar la via gubernativa. Y una tercera opinién estima que es la notificacion del acto
sancionatorio lo_que permite establecer si_se obré oportunamente por parte de la
Administracién, (...) La_Seccién acoge esta uitima postura, recogiendo argumentos ya
expuestos en otros pronunciamientos de la Corporacién (...) No puede aceptarse que la
sola expedicion del acto administrativo sea suficiente para considerar que se ha
impuesto la sancién, pues necesariamente se requiere darlo a conocer al administrado
mediante la notificacién, la que debe efectuarse dentro del plazo que tiene para actuar,
teniendo en cuenta que solamente cuando se conoce el acto administrativo tiene
efectos vinculantes para el Administrado”. (Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién 4, acogiendo diversos pronunciamientos jurisprudenciales, en
sentencia del 15 de junio de 2001. M.P. Dra. Ligia Lépez Diaz) (llamados fuera de texto)

Esta linea jurisprudencial ha sido reiterada en otras decisiones de las Salas Primera y
Cuarta, y una vez mas lo fue por la Sala Plena del Consejo de Estado, en auto
11001031500020030044201 de septiembre 29 de 2009, con ponencia de la doctora
Susana Buitrago asi:

La Sala Plena del Consejo de Estado unifico su jurisprudencia sobre la prescripcion de la
potestad sancionatoria de la administracion, al confirmar la sancion disciplinaria que la
Procuraduria General de la Nacién le impuso a un militar por la desaparicién forzada de......
El Consejo decidi6 que la actuacion administrativa sancionatoria concluye cuando se
expide y se notifica el acto administrativo que impone la sancién, aunque no se hayan
resuelto los recursos que se interpongan contra ella en la via gubernativa. Para la sala, los
actos que resuelven los recursos no afectan el célculo de la prescripcién de la potestad
sancionatoria. En consecuencia, basta con que la sancién se notifique antes de que
transcurra el limite previsto en la ley, para que se entienda impuesta oportunamente.
#l(Subrayado fuera de texto).

Conforme a lo anotado, la actuacion adelantada por este Instituto, se encuentra adecuado
a lo que la norma ha establecido, toda vez, que desde la ocurrencia del hecho y hasta
cuando se llevd a cabo la notificacion del calificatorio, aun no habian transcurrido los tres
(3) afios a que se hace referencia en la norma.

Por tal razon, frente a los argumentos expuestos, NO le asiste razén al apoderado de las
demandantes.

A LOS HECHOS SEGUNDO, TERCERO Y CUARTO: SON CIERTOS, segun lo expuesto
en respuesta al hecho que precede. Valga la pena sefalar que la situacion sanitaria
encontrada el dia 24 de abril de 2014: “ Al investigar sobre el producto de la referencia se
informa que el dia de ayer se recibio el material de etiquetado para un pedido de 5000 unidades de
Gotas Gregorian Miel Angelita con Uchuva, al realizar un anélisis del rotulado se encuentra que no
cumple con lo estipulado en la resolucién 5019 de 2005 en lo referente a : la presentacion del
alimento que en gotas (forma farmacéutica), da instrucciones de manejo de tipo farmacolégico, no
reporta el nombre de indicaciones terapéuticas (incumplimiento con la ley 9 de 1979 articulos 272 y
274), por lo que se hace necesario aplicar la Medida Sanitaria de DECOMISO DEL MATERIAL DE
ETIQUETADO EMPAQUE SECUNDARIO (CAJAS) para 5000 unidades de producto.” fue la que
originé la imposicion de la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO Y
DESTRUCCION DEL MATERIAL DE ETIQUETADO Y EMPAQUE SECUNDARIO DEL
PRODUCTO “GOTAS GREGORIAN MIEL ANGELITA CON UCHUVA.

Al respecto, es importante sefalar al Despacho que las medidas sanitarias son de caracter
PREVENTIVO Y TRANSITORIO, en razon a su objeto, previsto en el articulo 576 de la Ley
de 9 de 1979 “Por la cual se dictan Medidas Sanitarias”, el cual dispone:

“Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la
salud publica, las siguientes:.

a. Clausura temporal del establecimiento, que podré ser total o parcial;
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b.
c.
d.
e.

La suspension parcial o total de trabajos o de servicios,

El decomiso de objetos y productos;

La destruccion o desnaturalizacion de articulos o productos, si es el caso, y

La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y
objetos, mientras se toma una decision definitiva al respecto.

Paragrafo.- Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion,
tendran caracter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que
haya lugar.”

A LOS HECHOS QUINTO Y SEXTO: SON CIERTOS, de conformidad a los antecedentes
administrativos arriba indicados mediante auto No. 800-3601-16 de fecha 12 de octubre
de 2016, la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto, inici6 proceso
sancionatorio No. 201601014, formuld y trasladé cargos a las aqui demandantes,
presuntamente por infringir la normatividad sanitaria por cuanto las actividades de
fabricacion y acondicionamiento de alimentos no se cifien a los principios de las buenas
practicas de manufactura estipuladas en la normatividad sanltarla vigente, conforme a la
Resolucion 5109 de 2005, especialmente por:

“(..)

1. Tener y almacenar etiquetas y/o empaques para rotular y/o acondicionar el alimento “gotas
gregorian angelita con uchuva” con Registro Sanitaric RSIAD16M14395; asi como
también, fabricar, adicionar, rotular y/o empacar el producto mencionado que:

e Presenta el producto en forma susceptible de crear impresiones erréneas respecto de la
naturaleza del alimento, ya que la presentacion es en forma farmacéutica de gotas,
infringiendo lo establecido en el numeral 4.1 del articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

» Emplea palabras, ilustraciones y representaciones gréficas que hacen alusiones a
propiedades medicinales al dar instrucciones de tipo farmacoldgico tales como “Gotas
Gregorian”, “Para mantener la estabilidad del producto, el gotero Gregoria'n de Miel de
Angelita con Uchuva es una formulacién natural (..)" infringiendo lo establecido en el
numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

» No reporta lista de ingredientes como lo dispone la normatividad, infringiendo lo establecido
en el numeral 5.2.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

» No reporta instrucciones para el modo de empleo del alimento, expresando en su lugar,
proclamas farmacoldgicas tales como: “Para mantener la estabilidad del producto, el gotero
se encuentra sellado, abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado”, infringiendo lo
establecido en el numeral 5.7 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

(.)"

El contenido de dicho acto administrativo fue notificado personalmente a las sociedades
sancionadas el 8 de noviembre de 2016 y 24 de noviembre de 2016.

A LOS HECHOS SEPTIMO Y OCTAVO: SON CIERTOS, es lo que se evidencia a folios

58 al 76 del expediente sancionatorio administrativo que se aporta con la presente
actuacion.

AL HECHO NOVENO: ES PARCIALMENTE CIERTO, si bien dentro del auto No.
201700688 de 23 de enero de 2017 (folios 103 al 105), la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria, negb por improcedentes algunas de las pruebas solicitadas por el apoderado
demandante no es cierto que con su actuar vulnerd el debido proceso, pues el instituto
analizo conforme a las reglas de la sana critica las pruebas solicitadas por el demandante
de la siguiente manera:

“..)

Referente a las pruebas determinadas en el acépite IV de los descargos, el despacho
procede a negar las solicitudes teniendo en cuenta los siguientes aspectos:
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(..

Respecto del numeral 2) de las acépites de las pruebas, resulta imprqcede/_vte la
solicitud de requerir un perito de la lista de auxiliares de la Rama Judicial teniendo
en cuenta que en Colombia, con fundamento en las facultgdes otorgadas por leyes
superiores, el Invima es la autoridad sanitaria y la entidad faspeC/a//zad en los
temas de alimentos que solicita el Doctor Paz Matuk: caracteristicas del produpto,
sus condiciones de manipulacion y conservacion. Por lo tanto, es el /nst/tuto
cuenta con la idoneidad y conocimiento requerido para valorar este t/p.o. de
circunstancias y productos, realizando un riguroso cumplimiento de la normatividad

sanitaria.

Este despacho no podra acceder a decretar la prueba del pumera/ 5) del m/'smo
acapite, teniendo en cuenta que fue destruido el material objeto de medida

sanitaria durante la diligencia de 1.V.C. el dia 24 de abril de 2014.

()"

Por tal razon, no le asiste razén alguna al demandante.

AL HECHO DECIMO: ES CIERTO, que mediante la Resolucion No. 2017013597 dgl 4 de
abril de 2017 notificada por aviso No. 2017000726 del 11 de abril de 201.7 se impuso
sancion a los demandantes consistente en multa de (700) salarios minimos diarios legales

vigentes. (Folios 237 a 240 y 302 a 308)

Frente al acto administrativo aqui anotado se resalta lo siguiente:

“(.)
ANALISIS DE LAS PRUEBAS

De acuerdo con las pruebas allegadas al proceso, se determina la responsabilidad de los
cargos formulados a las sociedades Productos el Dorado S.A. Prodorado S.A. con Nit..
800220190-7 y Laboratorios Natural Freshly Infabo S A Instituto Farmacolégico Botanico
SA con Nit.: 800014338 - 7en cuanto al incumplimiento de la Resolucion 5109 de 2005.

Mediante el oficio 400-0792-14 con radicado 14029883 del 28 de marzo de 2014 suscrito
por el Director de Alimentos y Bebidas, se solicité a la Direccion de Operaciones Sanitarias
adelantar las acciones de inspeccion vigilancia y control al establecimiento de propiedad
de PRODUCTOS EL DORADO S.A (Folios 03 y 04)

Ovbra en el plenario Diligencia de Inspeccién , Vigilancia y Control de fecha 24 de Abril de
2014, realizada en las instalaciones de la sociedad Productos El Dorado S.A. Prodorado
S.A, en la que se emiti6 concepto sanitario FAVORABLE, con observaciones (Folics. 3 y
4). Ese mismo dia se realizo evaluacion de rotulado sobre el alimento denominado gotas
Gregorian, los cuales se consignaron en el acta de aplicacion de medida sanitaria (folio 27)
Respecto a la copia del etiquetado, efectuado al alimento cuyo nombre otorgado por el
registro sanitario es "MEZCLA DE MIEL DE ABEJAS ANGELITA CON EXTRACTO DE
UCHUVA" esta Direccién observa las siguientes proclamas las que conforme a su
ubicacion en la etiqueta se concretan en: nombre del producto Gotas Gregorian , Miel
Angelita; sobre la naturaleza del producto se expresa. " Las Gotas Gregoria'n de Miel de
Angelita con Uchuva es una formulacién natural desarrollada a partir de las propiedades
tradicionales de la Miel Angelita y la Uchuva. La miel Angelita es obtenida de un tipo de
miel especial producida por la abeja angelita la mas pequefa de las especies conocidas;
absorbe el néctar especialmente de la sélvia de las flores. Aunado a frases indiscriminadas
como. "Tratamientos cientificos con Productos Naturales, VENTA LIBRE, Para mantener la
estabilidad del producto, el gotero se encuentra sellado, abrir cuidadosamente con un
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elemento esterilizado". Expresiones las que apreciadas como un conjunto dan a entender
que un producto diferente al autorizado por la Resolucion que concede el registro sanitario.

Como consecuencia de la situacién encontrada, los funcionarios del INVIMA procedieron a
la aplicacién de la Medida sanitaria de seguridad consistente en " DECOMISO Y
DESTRUCCION DE 5000 UNIDADES DE ETIQUETA Y 5000 UNIDADES DE CAJA

COMO EMPAQUE SECUNDARIO PARA EL PRODUCTO GOTAS GREGORIAN
ANGELITA CON UCHUVA.

A su turno, obra a folio 30 del expediente, formato anexo de decomiso y cadena de

custodia del 24 de abril de 2014, motivado por incumplimiento en la Resolucion 5109 de
2005.

Respecto a las actividades de comercializacién del producto Gotas Gregorian a folio 31
obra orden de compra en la que actia como vendedor o proveedor la sociedad
PRODORADO S.A a favor de Laboratorios Natural Freshy INFABO S.A

Ademas reposa en el expediente los Certificados de existencia y representacion Legal de
las sociedades Laboratorios Natural Freshly Infabo S A Instituto Farmacologico Botanico S
A con Nit.: 800014338 - 7 expedido por la Camara de Comercio de Bogota.(Folios 37 a 39)
y Productos el Dorado S.A. Prodorado S.A. con Nit.: 800220190-7 expedido por la Camara
de Comercio de Bogota.(Folios 40 a 42) que demuestran la existencia de los sujetos a
quien se le formulan los cargos en la presente investigacion

Reporta el oficio No. 400-0682-2017 en el que se indica que la presentacién frasco en
plastico por 30 gramos del producto mezcla de miel de abejas Angelita con extracto de
uchuva fue aprobada bajo el marco de uso comun para alimentos como pueden ser
endulzantes liquidos. (Subrayado y negrilla fuera propio) (Folios 127 al 1.6)

Se observa como prueba solicitada por el apoderado de las investigadas, diligencia de
Declaracion Juramentada rendida por el doctor Leonardo Emilio Paz Matuk en la que indicé
lo siguiente: (folio 165)

()

CONTESTO. LA medida sanitaria se aplicé con total desconocimiento de la norma, pues
ninguna norma sanitaria expresamente prohibe que un alimento pueda ser presentado en
forma de gotero y la razén de la medida sanitaria fue que el alimento estaba presentada
en una forma farmacéutica llamada gotero, es importante también mencionar que la
medida sanitaria hace unos juicios de valor confundiendo el concepto de indicaciones
terapéuticas o propiedades terapeutitas con las condiciones de conservacion de un
producto, sorprende que la Direccion de alimentos haya cambiado el co.n.cepto de
aplicacion de la medida sanitaria y ain existe un vacio. Si usted obsgrva el Qf/C/_O f/rmelwldo
por el doctor Sergio Alfonso Troncoso el 13 de febrero de 2017, dice lo S/_gwent_e: ‘ la
presentacion frasco gotero en pléastico por 30 gramos fue apropada y _/a med/a sanitaria y
los cargos simplemente me estan diciendo que me aplican medida sanitaria y me tfagladan
cargos por la presentacion del gotero que simplemente una forma farmacéutica sin mas
jucio de valor. Por lo tanto la medida sanitaria no coincide con el concepto de la respuesta
del doctor Sergio Alfonso troncos pues el juicio e valor hecho por el doctor troncos _ebnl la
comulacion citada no es lo mismo que se dice ni es el mismo fundamento que se df‘? ,?ara
aplicar la medida sanitaria no para trasladar cargos. En los demas aspectos me ratifico en

el traslado de cargos.

()
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Ademas la sefiora Elvia Esperanza Melo Vega_ en calidad de representante legal de la
sociedad, PRODORADO S.A.S, rinde declaracion juramentada en la que indico lo
siguiente. (folio 166)

CONTESTO-Si juro. CONTESTO: DECLARO QUE yo le hago una maquila a laboratorios
Natural Freshy. Ellos manejan alla la parte comercial de la que yo no tengo informacion.
lgualmente la presentacion de esta miel Angelita desde el primer que solicitamos el registro
sanitario el INVIMA nos aprob¢ la presentacion en gotero estamos hablando del afio 1995,
a la fecha no veo cual es el inconveniente que esté la presentaciéon en gotero.
PREGUNTADO. Conforme a lo declarado con anterioridad, en la que usted indic6é que el
laboratorio Natural Freshly se encarga de la parte de comercializacion, pero que la
sociedad que usted representa es la titular del registro sanitario, indiquele a esta Direccion
si en el contrato de maquila se estipuld alguna prohibicidon respecto a la publicidad y/o
etiquetado del producto. CONTESTO. a ello se le entregé la copia del registro sanitario,
pero contrato escrito no tenemos, al conocer ellos el registro se dan cuenta que en el
registro figura como alimento. En esa época yo no era la representa legal y desconozco
esa parte. En este estado de la diligencia se le da la palabra al apoderado de la sociedad
PRODORADO S.A.S con el animo de que indique si es su deseo interrogar.

"“..)
(..)"

De otra manera:

CALIFICACION DE LA FALTA

Las sociedades Productos el Dorado S.A. Prodorado S.A. con Nit.: 800220190-7 y Laboratorios
Natural Freshly Infabo S A Instituto Farmacolégico Botanico S. A con Nit.. 800014338 -7, 7, por
cuanto el mezcla de miel angélita con extracto de uchuvas infringieron la Resolucion 5109 de
2005, al:

e Tenery almacenar etiquetas y/o empaques para rotular y/o acondicionar el alimento "gotas
gregorian miel angelita con uchuva" con Registro Sanitario RSIAD16M14395,; asi como
también fabricar, acondicionar, rotular y/o empacar el producto mencionado que:

e Presenta el producto en una forma susceptible de crear impresiones erroneas respecto de
la naturaleza del alimento, ya que la presentacion es en forma farmaceéutica de gotas,
infringiendo lo establecido en el numeral 4.1 del articulo 4 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

o Emplea palabras, ilustraciones y representaciones gréficas que hacen alusiones a
propiedades medicinales al dar instrucciones de tipo farmacolégico tales como "Gotas
Gregorian " Para mantener la estabilidad del producto, el gotero se encuentra sellado, abrir
cuidadosamente con un elemento esterilizado”, "Las Gotas Gregoria'n de Miel de Angelita
con Uchuva es una formulacion natural(...)", infringiendo lo establecido en el numeral 4.2
del articulo 4 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

e El nombre reportado " Gotas Gregorian Miel Angelita con Uchuva”, no corresponde al
otorgado mediante el registro sanitario, es decir, "Mezcla de Miel de Abejas Angelita con
Extracto de Uchuva", infringiendo lo establecido en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005.

* No reporta lista de ingredientes como lo dispone la normatividad, infringiendo lo establecido
en el numeral 5.2.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

()"

Por lo anterior, este Instituto observo en el curso del proceso sancionatorio que habia sido
infringida la normatividad sanitaria enunciada, por cuanto quedé demostrado que las
sociedades demandantes, configuraron con su actuar un riesgo para la salud publica.
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AL HECHO DECIMO PRIMERO: NO ES CIERTO, que el Invima omitio el tramite de
envio de citacién para notificacién personal de la resolucién que calificé el proceso
sancionatorio pues dentro del expediente que se allega se puede observar a folio 234 y
235 que el Invima procedi6 con el envio de las citaciones para notificacion personal a las
demandantes mediante los radicados salientes Nos. 17036846 y 17036850.

Frente a este hecho se hace necesario aclararle al apoderado demandante que en
desarrollo del principio de publicidad las actuaciones administrativas deben ser dadas a
conocer por parte de las entidades que las expidan, a través de las comunicaciones,
notificaciones o publicaciones establecidas en la ley.

Valga la pena aqui destacar, que el citatorio a que hace referencia la demandante, se
emitio dando estricto cumplimiento a lo descrito en el articulo 68 de la Ley 1437 de 2011,
que preve:

“Articulo 68. Citaciones para notificacion personal. Si no hay otro medio més eficaz de
informar al interesado, se le enviarad una citacién a la direccion, al numero de fax o al
correo electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro
mercantil, para que comparezca a la diligencia de notificacion personal. El envio de la
citacién se hara dentro de los cinco (5) dias siguientes a la expedicién del acto, y de dicha
diligencia se dejara constancia en el expediente. (Negrilla fuera de texto original).

Ahora bien, el articulo 69 de la ley 1437 de 2011, dispone:

(...)

Articulo 69. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo
de los cinco () dias del envio de la citacion, esta se hara por medio de aviso que se
remitira a la direccion, al nimero de fax o al correo electronico que figuren en el expediente
0 puedan obtenerse del registro mercanti, acompafado de copia integra del acto
administrativo. El aviso deberd indicar la fecha y la del acto que se notifica, la autoridad
que lo expidio, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben
interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la notificacion se consideraréa
surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino”. (Negrita
y Subraya fuera del texto)

(.)"

Como bien, se puede observar, la norma contempla el término de cinco (05) dias a partir
del envio de la citacion para notificacion personal y dispone de la alternativa de la
notificacion por aviso.

Por lo anterior, se evidencia mediante los folios arriba sefalados y arrimados a la
presente actuacion, que por parte del instituto se garantizé el principio de publicidad y en
ningun momento se le vulnerd a las sancionadas el debido proceso, pues su apoderado
present6 en término, descargos, alegatos y recurso de reposicién.

AL HECHO DECIMO SEGUNDO: ES CIERTO, asi es como se observa a folios 281 al
301 del expediente que se allega en medio magnético al presente medio de control.

AL HECHO DECIMO TERCERO: ES CIERTO: asi es como se observa a folios 310 al
319 y vto. del expediente que se allega en medio magnético al presente medio de control.

AL HECHO DECIMO CUARTO: ES PARCIALMENTE CIERTO: Resaltando que la norma
procedimental vigente, articulo 52 de la ley 1437 de 2011, establece que los recursos
deben ser decididos en el término de un (1) afio contado a partir de su debida y oportuna
interposicion, razén por la cual para el caso concreto, el dia 25 de abril de 2017 el
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apoderado de las sociedades demandante interpuso recurso de reposicion contra la
resolucion que calificé el proceso sancionatorio, por lo que el término para expedir la
resolucion que resuelve el recurso expiraria el 25 de abril de 2018. En concordancia con
esto, este Instituto bajo Resolucion No. 2018017080 del 24 de abril de 2018 “por /a cual
se resuelve un recurso de reposicion en el proceso sancionatorio No. 201601014", esto
es, encontrandose en el término establecido en la Ley para tal sentido.

Lo sefialado por la parte demandante constituye manifestaciones subjetivas en relacion
con la notificacion del acto administrativo en mencién y con el desarrollo del proceso
sancionatorio No. 201601014, resaltando que las actuaciones del Invima dentro del
proceso se dieron en cumplimiento de su deber de Inspeccion, Vigilancia y Control de los
establecimientos objeto de su competencia y a la sujecion a las normas procedimentales
contenidas literalmente en el inciso 2 del Articulo 52 del CPACA.

AL HECHO DECIMO QUINTO: NO ES CIERTO, como bien se explicd a lo largo de la
presente contestacién los cargos formulados en contra de las investigadas se
fundamentaron de acuerdo con la situacion encontrada en visita de IVC el dia 24 de abril

de 2014, situaciones que ya fueron reportadas anteriormente.

AL HECHO DECIMO SEXTO: NO ES CIERTO, Son manifestaciones subjetivas
realizadas por el apoderado de las demandantes que carecen de sustento juridico y

probatorio.

AL HECHO DECIMO SEPTIMO, DECIMO OCTAVO, DECIMO NOVENO Y VIGESIMO:
NO SON CIERTOS, se reitera.

Se observa que los hechos investigados se deben al acondicionamiento, empaguetado,
y almacenamiento de alimentos, sin reportar listas de ingredientes y sin los el
cumplimiento de los requisitos de rotulado para éste tipo de productos, situacion
soportada en el material probatorio que reposa en el expediente, especificamente en las
visitas de inspeccion, vigilancia y control del 24 de ABRIL de 2014, en las que se aplican

las medidas sanitarias de seguridad de decomiso y destruccion.

De acuerdo a lo expuesto en parrafos anteriores, el tiempo que tenia la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto, para ejercer la facultad sancionatoria en los
términos del articuto 52 de la ley 1437 de 2011, vencia el 24 de ABRIL del 2017, teniendo
en cuenta que la fecha de ocurrencia de los hechos que dieron lugar a la imputacion
de los carqos, es decir, el 24 de ABRIL de 2014.

Evidenciandose en el presente caso que la actuacién administrativa se calificdé mediante
Resolucion N° 2017013537 del 4 de ABRIL de 2017, notificada mediante aviso a los
sancionados el 11 de abril de 2017, entregado al lugar del destino el dia 17 de abril de
2017 (folios 237 a 240 y 302 a 308) esto es, antes de cumplirse los tres (3) afios
establecidos por la norma procedimental para caducar la facultad sancionatoria.

El Cpnsejo de Estado, ha reiterado esta linea jurisprudencial segun la cual, las decisiones
administrativas deben proferirse y notificarse dentro de los tres afios siguientes a la fecha
en que ocurrié el hecho o cesé el Ultimo acto constitutivo de infraccién, no siendo
obligatorio agotar la via gubernativa con la ejecutoriedad de la decision, ya que la
actuacion administrativa culmina con el acto que impone la sancion:

"...Sc_)bre el_momento _en que finaliza el término_de caducidad para imponer las
sanciones han existido tres posiciones por parte de la Corporacién: Una primera postura
consider¢ que con la sola expedicién del acto administrativo sancionatorio dentro de los
tres aﬁps referidos, era suficiente para entender que se habia surtido oportunamente la
actuacion. Una segunda posicion, acogida por el Tribunal, sostiene que para que la
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actuacion se considere oportuna no basta con la expedicién y notificacién del acto
administrativo, sino que se requiere que se resuelvan 10s recursos interpuestos para
agotar la via gubernativa. Y una tercera opinién estima que es la notificacion del acto
sancionatorio lo que permite establecer si _se obré oportunamente por parte de la
Administracion, (...) La_Seccién acoge esta dltima postura, recogiendo argumentos ya
expuestos en otros pronunciamientos de la Corporacioén (...) No puede aceptarse que la
sola expedicion del acto administrativo sea suficiente para considerar que se ha
impuesto la sancion, pues necesariamente se requiere darlo a conocer al administrado
mediante la notificacioén, la que debe efectuarse dentro del plazo que tiene para actuar,
teniendo en cuenta que solamente cuando se conoce el acto administrativo tiene
efectos vinculantes para el Administrado”. (Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccion 4, acogiendo diversos pronunciamientos jurisprudenciales, en
sentencia del 15 de junio de 2001. M.P. Dra. Ligia Lopez Diaz) (llamados fuera de texto)

Esta linea jurisprudencial ha sido reiterada en otras decisiones de las Salas Primera y
Cuarta, y una vez mas lo fue por la Sala Plena del Consejo de Estado, en auto
11001031500020030044201 de septiembre 29 de 2009, con ponencia de la doctora
Susana Buitrago asi:

La Sala Plena del Consejo de Estado unific su jurisprudencia sobre la prescripcion de la
potestad sancionatoria de la administracién, al confirmar la sancién disciplinaria que la
Procuraduria General de la Nacién le impuso a un militar por la desaparicién forzada de......
El Consejo decidié que la actuacion administrativa_sancionatoria_concluye cuando se
expide y se notifica el acto administrativo que impone la sancién, aunque no se hayan
resuelto los recursos que se interpongan contra ella en la via gubernativa. Para la sala, los
actos que resuelven los recursos no afectan el célculo de la prescripcién de la potestad
sancionatoria. En consecuencia, basta con que la sancion se notifique antes de que
transcurra el limite previsto en la ley, para que se entienda impuesta
oportunamente.*/(Subrayado fuera de texto). '

Conforme a lo anotado, la actuacion adelantada por este Instituto, se encuentra adecuado
a lo que la norma ha establecido, toda vez, que desde la ocurrencia del hecho y hasta
cuando se llevo a cabo la notificacion del calificatorio, aun no habian transcurrido los tres
(3) aflos a que se hace referencia en la norma.

Por tal razén, frente a los argumentos expuestos, NO le asiste razén al apoderado de las
demandantes.

Ahora con relacién a la facultad sancionatoria respecto a la decision y notificacion del acto
administrativo que resuelve el recurso de reposicién, nétese su Seforia como la
Honorable Corte Constitucional ha estudiado la constitucionalidad de la norma contenida
en el inciso 2 del Articulo 52 del CPACA, referente a la configuracién del silencio
administrativo positivo; esto sdlo contemplando la obligatoriedad que tiene_n las entidades
publicas para decidir un recurso de reposicién en un término de un (01) afio, norma de la
que concluye que se ajusta al ordenamiento constitucional.

De otra parte, esta Corporacion estudié la exequibilidad del aparte de Ia‘norma 9bj¢to de
analisis, en lo referente a los efectos y consecuencias de la declaratoria de perd[da cje
competencia para resolver los recursos, al referirse a la procedencia del silencio
administrativo positivo a favor del recurrente por la no resolucién oportuna de recursos
contra actos administrativos, precisando:

"(...) La hipbtesis de silencio administrativo positivo que introduce el am'CL_/lo 52 de la Ley 1437
de 2011 no se puede considerar contraria_al derecho al debido proceso de la

151 Consejo de Estado, Sala Plena, Auto 11001031500020030044201(S), septiembre 29 de 2009, C. P. Susana Buitrago;
Cinco consejeros salvaron voto
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administracién ni al orden social justo, pues es al Estado al que le corresponde definir
la situacion juridica de los administrados. Cosa distinta es la responsabilidad civil y
patrimonial del funcionario que omitié resolver en tiempo, asunto éste que el precepto acusado
consagra expresamente. Por el contrario, su inclusién en el ordenamiento juridico reconoce
que la administracién tiene un deber de respeto por los derechos fundamentales de los
administrados. Por tanto, esta figura, salvo circunstancias excepcionales como la fuerza
mayor o el caso fortuito que justifiquen la mora en la resolucion del recurso, se ajusta al
articulo 29 constitucional. Ella tampoco resulta incompatible con la facultad que se consagra
en el articulo 92 de la Constitucién, porque su reconocimiento deja incolume la facultad que
tiene toda persona natural o juridica de solicitar la aplicacién de sanciones penales 0
disciplinarias, las cuales, como se explicé en precedencia deben observar el debido proceso,
que entre sus elementos estructurales tiene el cumplimiento de los plazos fijados por el
legislador para la adopcion o agotamiento de etapas y decisiones. Finalmente, es peninen(e
sefialar que el caso analizado difiere de aquellos estudiados por esta Corporacion en materia
penal, en los que se ha sefialado que el simple paso del tiempo no puede beneficiar al
investigado, como para entender terminada una actuacion, toda vez que existen interese_s de
otros sujetos que pueden resultar vulnerados con tal decisién, como es el caso de las victimas
y la obligacion del Estado de investigar los hechos punibles. Los intereses en juego en el caso
de los procesos penales y en las infracciones administrativas son diversos y, por tanto, no son
objeto de comparacién como lo supone el demandante y uno de los intervinientes. (..)"

(Subrayas y negrita fuera del texto)

Aunado a lo anterior, esta Corporacion indico:

“(..)

"5.5.3. Lo expuesto le permite sefialar a esta Corporacion que el Congreso de la Republica en
la norma parcialmente acusada cumplié con el deber de establecer términos claros y precisos
en los cuales la administracion tiene que resolver los recursos presentados contra los actos
que imponen sanciones, porque éste es un aspecto esencial del debido proceso. En ese
orden de ideas, el término de un afio que fijo el precepto acusado se ajusta al derecho al
debido proceso que se impone en toda clase de actuacién estatal y que le permite al
ciudadano, sujeto de la_investigacion, conocer con exactitud qué actuaciones debe
despleqar el Estado para resolver su situacion.

Por ende, no existe asomo de duda sobre la importancia y la constitucionalidad del precepto
acusado, en cuanto prevé un plazo razonable para que la administracion resuelva el recurso
de apelacion interpuesto contra una decision de caracter sancionatorio. El término de un (1)
afio se considera méas que suficiente para resolver una impugnacion frente a una sancion
administrativa Contrario a lo que opina el ciudadano Lara Sabogal, la preeminencia de los
derechps fundamentales en el marco de un Estado Social de Derecho exige del Estado
actuaciones céleres y oportunas para garantizar la vigencia de un orden justo y una forma de
lograr ese cometido es a través del establecimiento de plazos precisos y de obligatoria
observancig dentro de los cuales la administracién debe desplegar su actuacion, so pena de
consecuencias adversas por su inobservancia. Uno de esos efectos, sin lugar a Jdudas es la
procedgnc;a de/ silencio administrativo positivo, como en el caso objeto de estudio, en Jdonde
la adm/n/straC/o’rj pierde la competencia para resolver el recurso interpuesto y eI'c/udada
que ’ha recurrido la decisién sancionatoria queda exonerado de la res onsab‘/‘dng
administrativa. En ultimas, es un apremio para la administracién negligente ’ e

()"

La misma Corporacion en otras decisiones ha expresado:

El silencio administrativo positivo opera de manera excepcional y su consagracion legal

;e:r ;a;:ztls\;z. qunlsisti e(: {a presuncion legal en virtud de la cual, transcurrido un
a administracion resuelva, se entienden ’ iCl

que St S ) concedidos la peticién o el

recurso. Su finalidad es agilizar la actividad administrativa bajo criterios depce/er/'dad y
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eficiencia. Constituye no sélo una garantia para los particulares, sino una verdadera
sancion para la administracién morosa”’

En suma y conforme con la jurisprudencia transcrita, el inciso final del articulo 52 de la ley
1437 de ?011 impuso una carga a la administracion como es la de resolver en tiempo el
recurso interpuesto por el infractor, ya que es al Estado al que le corresponde adoptar
en !apsos prudenciales y razonables la decisién que ponga fin a la actuacion
admlnlstrativa; o lo que es lo mismo, siendo un apremio para la administracion, quien si no
lo hizo, debera correr con los efectos adversos sefalados en la normativa del articulo 52
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, es decir
“(...) si los recursos no se deciden en el término fifado en esta disposicion, se e}vtenderé/;
falladqs a favor del recurrente, sin perjuicio de la responsabilidad patrimonial y
disciplinaria que tal abstencion genere para el funcionario encargado de resolver.(...)”

De lo anterior, se opserva y se concluye que el legislador y la Corte Constitucional, no
imponen la obligacién a la administracion de proceder con la notificacion del acto
administrativo que resuelve un recurso, pues soblo impone la obligacion de decidir dentro

del te’rmino.referido, contenido normativo ajustado a las garantias constitucionales como
lo es el debido proceso.

FRENTE AL FUNDAMENTO JURiDICO DE LAS PRETENSIONES, NORMAS VIOLADA
Y EXPLICACION DEL CONCEPTO DE VIOLACION

1. VIOLACION DE LAS GARANTIAS PROCESALES — DEBIDO PROCESO

Indicd el demandante que el Instituto actué al margen de la legalidad, por contradecir el
principio rector del debido proceso dentro del proceso sancionatorio adelantado en contra
de las sociedades demandantes.

Frente a este argumento, es preciso sefialar que cualquier tipo de sancion por parte de las
autoridades administrativas, debe tener como principio rector el debido proceso, lo que se
traduce en que la conducta punitiva debe encontrarse sustentada y demostrada dentro del
tramite sancionatorio, como garantia constitucional. De modo que en la especificidad de la
funcién de guarda de la salud publica como bien juridico tutelado que se encuentra en
cabeza de esta entidad.

De acuerdo a lo anterior, la imposicién de cualquier tipo de sancion por parte de las
autoridades administrativas debe tener como principio rector del debido proceso, lo que se
traduce en que la actuacién punitiva debe encontrarse plenamente sustentada vy
demostrada dentro del tramite sancionatorio, como garantia constitucional.

Igualmente es deber de la administracion en todas sus.acyuaciones garantizar el debido
proceso en procura de asegurar un resultado justo y equitativo d.enm.) de los procesos que
alli se adelanten, razon por la cual el Invima respetando este principio conshtuqqnal hace
el analisis de las pruebas, en razon a que se permita establecer |la responsabilidad o no

sobre las conductas atribuidas.

Es necesario traer a colacién lo expresado por la Corte Constitucional en la Sentencia T-
521 de 1992 M. P. Alejandro Martinez Caballero:

“4. Del debido proceso en actuaciones administrativas. Ej articqu 29 de la Co.ns.trtum.on Politica establece
que el debido proceso se aplicard a toda clase de actuaciones judiciales y admmlstra?/vas. adas. Por
Colombia, como Estado de Derecho, se caracteriza porque todas sus competenc:a:s‘ .7on regl Se. o
Estado de Derecho se debe entender el sistema de principios y reglas procesales segun los cua :aslizan e
y perfecciona el ordenamiento juridico, se limita y controla el poder estatal y se protege7 ,; r izan los
derechos del individuo, por disposicion de una norma. Todo proceso consiste en el desa

I Cfr. Sentencia C-328 de 1995.
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relaciones juridicas entre el 6rgano sancionador y el procesado o demandado, para buscar la

el derecho material y las garantias debidas a las personas que en él intervienen.

particulares
efectividad d

o de proceso exige una regulacion juridica y una

o i
La situacion conflictiva que surge de cualquier tip dica ﬂ
to de los derechos y obligaciones de los individuos o ‘N

limitacion de los poderes estatales, asi como un respe
partes procésales.

de aplicar sanciones se trata, el debido proceso es exigente en maternia de legalidad,

Es decir que cuando _ :
pretende que el servidor publico cumpla las funciones asignadas, sino que ademas lo

ya que no solamente
haga en la forma que lo determina el ordenamiento juridico. i
|

i

El debido proceso es el mayor celo en el respeto de la forma en los procesos sancionatonos.

egiendo a la persona con Su dignidad, su

La verdad no se ha de investigar a cualquier precio, sino prot
ha relacion entre el derecho procesal y el

personalidad y su desarrollo; es por ello que existe una estrec

derecho constitucional.
Toda infraccién merecedora de reproche punitivo tiene una misma naturaleza, como idénticas son las
consecuencias, no obstante que provengan de una autonidad administrativa o jurisdiccional o que tengan
diferencias formales de los tramites rituales. De consiguiente, los principios que rigen todo

origen en las
a todas las disciplinas sancionatorias en las que

procedimiento deben necesariamente hacerse extensivos
no ha existido un desarrollo doctrinal en esta materia.
3

El proceso moderno se caracteriza por una progresiva y paulatina ampliacion de los derechos de defensa. i

Por esta razén las constituciones contemporaneas consagran en sus textos disposiciones especificas para
la proteccién de esta garantia juridico-procesal.

Los tratadistas contemporaneos de derecho administrativo, entre ellos Garcia de Enterria y Ramon
Parqda, sostienen que "los principios inspiradores del ordenamiento penal son aplicables, con ciertos
matices, al derecho sancionador, dado que ambos son manifestaciones del ordenamiento punitivo del

Estado, tal como lo refleja la propia Constitucion". .

Asi, el Codigo Contencioso Administrativo, en el articulo 35, dispone:

'fHabiéndo;e daqo oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e
informes disponibles, se tomara la decision que sera motivada al menos en forma sumaria si afecta a :
!

particulares.
En la decision se resolveran todas las cuestiones planteadas, tanto inicialmente como durante el

tramite...".

ConformAe a la Jurisprudencia anteriormente transcrita se tiene que la finalidad del

cumplimiento de los postulados procesales, estan encaminados a dos principios

fundamentalmgnte: el de publicidad y contradiccion, que permiten que el investi pd

Lengahconoumuento de la actuacion que se surte en su contra y el otro para que ejerzgaasg

Csrr:c“; de defsnga, en ese sentido, se tiene que tqle; exigencias constitucionales fueron
plidas a cabalidad por parte del INVIMA en el tramite del proceso sancionatorio

Con todo, las actuaciones o actos emitid
3 aciol . os por el INVIMA, no se encuentran
ESr:I c;plncho, arb|trar|e_dad, ln'terpretacién errénea o violacion de la norma apI?cn;g:r:gosl
our c%mi tzrrcr)]:iscg Zgr;célonatorlo, en el cual se profirieron las resoluciones demandada§
‘ €ce a un proceder de la administracion en contr '
’ ad
\cliizillgnsc?;;ledad demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimientg I(?esl ZZrbeChOS
i y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL VDA
A SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES, PF LA VIDA

1.1 DE LAS IRREGULARIDADES PRO
CEDIMENTALES- O : -
PERSONAL ACTO ADMINISTRATIVO DE CALIFICACIgIIfDN NOTIFICACION

NO ES C . -
IERTO, que el Invima omitié el tramite de envio de citacion para notificacion
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Frente a lo antgri(_)r,. se hace necesario aclararle al apoderado demandante que en
desarrollo del principio de publicidad las actuaciones administrativas deben ser dadas a

conocer por parte Qe lgs entidades que las expidan, a través de las comunicaciones,
notificaciones o publicaciones establecidas en Ia ley.

Valga la pena aqui destacar, que el citatorio a que hace referencia la demandante, se

emitio dando estricto cumplimiento a lo descrito en el articulo 68 de la Ley 1437 de 2011
que prevé: '

f‘Articqu 68. Citaciones para notificacion personal. Si no hay otro medio méas eficaz de
informar al interesado, se le enviaréd una citacion a la direccion, al numero de fax o al
correo electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro
merc_antil, para que comparezca a la diligencia de notificacion personal. El envio de la
C/tQC/On se hara dentro de los cinco (5) dias siguientes a la expedicion del acto, y de dicha
diligencia se dejara constancia en el expediente. (Negrilla fuera de texto original)

Ahora bien, el articulo 69 de la ley 1437 de 2011, dispone:

1(.)

Articulo 69. Notificacion por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo
de los cinco (5) dias del envio de la citacién, esta se haré por medio de aviso que se
remitira a la direccion, al numero de fax o al correo electrénico que figuren en el expediente
0 puedan obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copia integra del acto
administrativo. El aviso debera indicar la fecha y la del acto que se notifica, la autoridad
que lo expidio, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben
interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la notificacién se considerara
surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino”. (Negrita
y subraya fuera del texto)

()"

Como bien, se puede observar, la norma contempla el término de cinco (05) diqs a partir
del envio de la citacion para notificacién personal y dispone de la alternativa de la

notificacion por aviso.

Por lo anterior, se evidencia mediante los folios arriba seﬁaladqs y arrim_ados ala
presente actuacion, que por parte del instituto se garantizd el principio de publicidad y en
ningln momento se le vulneré a las sancionadas el debido proceso, pues su apoderado

presento en término, descargos, alegatos y recurso de reposicion.

1.2FALTA DE MUESTRA FiSICA DEL PRODUCTO

ibuidas a las accionantes en el auto de inicio y traslado

insistir que las conductas atr ol . '
B e la resolucion calificatoria son las mismas, y son las

de cargos y las consignadas en
siguientes:

iCi i to
" ! es para rotular y/o acondicionar el alimen '
e caonan mi e e e pRegistro Sanitario RSIAD16M14395; asi

' ] ' chuva" con ‘
"qotas gregorian miel angelita con u 398
c%mo tagmb%én fabricar, acondicionar, rotular y/o empacar el producto mencionado q

' i 1 5 respecto
forma susceptible de crear impresiones erronéas
Uvisie a pregentacién es en forma farmacéutica de gotas,
1 4.1 del artfculo 4 de la Resolucion 5109 de 2005.

« Presenta el producter
de la naturaleza del alimento, ya que /
infringiendo lo establecido en el numera

entaciones gréficas que hacen alusiones a

« Emplea palabras, jlustraciones y repres T ales como "Gotas

propiedades medicinales al dar instrucciones de tipo farmacolo
Avima
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Gregorian”. "Para mantener la estabilidad del producto, el gotero se encuentra sellado,
abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado", "Las Gotas Gregoria'’n de Miel de
Angelita con Uchuva es una formulacién natural(...)", infringiendo Jo establecido en el
numeral 4.2 del articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

« El nombre reportado "Gotas Gregorian Miel Angelita con Uchuva"”, no corresponde al
otorgado mediante el registro sanitario, es decir, "Mezcla de Miel de Abejas Angelita con
Extracto de Uchuva", infringiendo Jo establecido en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005.

« No reporta lista de ingredientes como lo dispone la normatividad, infringiendo lo
establecido en el numeral 5.2.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

* No reporta instrucciones para el modo de empleo del alimento, expresando en su lugar,
proclamas farmacologicas tales como "Para mantener la estabilidad del producto, el gotero
se encuentra sellado,; abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado”, infringiendo lo
establecido en el numeral 5.7 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005."

Lo anterior significa que no se modificé en ningun momento los cargos imputados a las
sociedades sancionadas, quienes desde el inicio y traslado de la investigacion conocian
los hechos constitutivos de infraccién asi como la conducta endilgada y la norma técnico
sanitaria que contravinieron con el desarrollo de una actividad reprochable y riesgosa para
la salud de la poblacion en general.

1.3NO APLICACION DE LA CADUCIDAD DE LA FACULTAD SANCIONATORIA

Se observa que los hechos investigados se deben al acondicionamiento, empaquetado,
y _almacenamiento de alimentos, sin _reportar listas de _inqredientes y sin los el
cumplimiento de los requisitos de rotulado para éste tipo de productos, situacion
soportada en el material probatorio que reposa en el expediente, especificamente en las
visitas de inspeccion, vigilancia y control del 24 de ABRIL de 2014, en las que se aplican
las medidas sanitarias de seguridad de decomiso y destruccién.

De acuerdo a lo expuesto en parrafos anteriores, el tiempo que tenia la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto, para ejercer la facultad sancionatoria en los
términos del articulo 52 de la ley 1437 de 2011, vencia el 24 de ABRIL del 2017, teniendo
en cuenta que la fecha de ocurrencia de los hechos que dieron lugar a la imputacion
de los cargos, es decir, el 24 de ABRIL de 2014.

Evidenciandose en el presente caso que la actuacion administrativa se calificé mediante
Resolucion N° 2017013537 del 4 de ABRIL de 2017, notificada mediante aviso a los
sancionados el 11 de abril de 2017, entregado al lugar del destino el dia 17 de abril de
2017 (folios 237 a 240 y 302 a 308) esto es, antes de cumplirse los tres (3) anos
establecidos por la norma procedimental para caducar la facultad sancionatoria.

El Consejo de Estado, ha reiterado esta linea jurisprudencial segun la cual, las decisiones
administrativas deben proferirse y notificarse dentro de los tres afios siguientes a la fecha
en que ocurrio el hecho o cesd el Ultimo acto constitutivo de infraccion, no siendo
obligatorio agotar la via gubernativa con la ejecutoriedad de la decision, ya que la
actuacién administrativa culmina con el acto que impone la sancion:

“...Sobre el momento en que finaliza el término de caducidad para imponer las
sanciones han existido tres posiciones por parte de la Corporacion: Una primera postura
considerd que con la sola expedicién del acto administrativo sancionatorio dentro de los
tres afos referidos, era suficiente para entender que se habia surtido oportunamente la
actuacion. Una segunda posicién, acogida por el Tribunal, sostiene que para que la
actuacion se considere oportuna no basta con la expedicion y notificacion del acto
administrativo, sino que se requiere que se resuelvan los recursos interpuestos para
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agotar la via gubernativa. Y una tercera opinion estima que es la notificacién del acto
sancionatorio lo que permite establecer si_se obré oportunamente por parte de la
Administracion, (...) La_Seccion acoge esta ultima postura, recogiendo argumentos ya
expuestos en otros pronunciamientos de la Corporacion (...) No puede aceptarse que la
sola expediciéon del acto administrativo sea suficiente para considerar que se ha
impuesto la sancion, pues necesariamente se requiere darlo a conocer al administrado
mediante la notificacion, la que debe efectuarse dentro del plazo que tiene para actuar,
teniendo en cuenta que solamente cuando se conoce el acto administrativo tiene
efectos vinculantes para el Administrado”. (Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccidn 4, acogiendo diversos pronunciamientos jurisprudenciales, en
sentencia del 15 de junio de 2001. M.P. Dra. Ligia Lépez Diaz) (llamados fuera de texto)

Esta linea jurisprudencial ha sido reiterada en otras decisiones de las Salas Primera y
Cuarta, y una vez mas lo fue por la Sala Plena del Consejo de Estado, en auto
11001031500020030044201 de septiembre 29 de 2009, con ponencia de la doctora
Susana Buitrago asi:

La Sala Plena del Consejo de Estado unificod su jurisprudencia sobre la prescripcion de la
potestad sancionatoria de la administracion, al confirmar la sancién disciplinaria que la
Procuraduria General de la Nacién le impuso a un militar por la desaparicion forzada de......
El Consejo decidio que la actuacion administrativa sancionatoria concluye cuando se
expide y se notifica el acto administrativo qué impone la sancién, aunque no se hayan
resuelto los recursos que se interpongan conlra ella en la via gubernativa. Para la sala, los
actos que resuelven los recursos no afectan el célculo de la prescripcion de la potestad
sancionatoria. En consecuencia, basta con que la sancién se notifique antes de que
transcurra el limite previsto en la ley, para que se entienda Iimpuesta
oportunamente.//(Subrayado fuera de texto).

Conforme a lo anotado, la actuacién adelantada por este Instituto, se encuentra adecuado
a lo que la norma ha establecido, toda vez, que desde la ocurrencia del hecho y hasta
cuando se llevo a cabo la notificacién del calificatorio, aun no habian transcurrido los tres
(3) afos a que se hace referencia en la norma.

Ahora con relacién a la facultad sancionatoria respecto a la decisién y notificacién del acto
administrativo que resuelve el recurso de reposicién, notese su Sedoria como la
Honorable Corte Constitucional ha estudiado la constitucionalidad de la norma contenida
en el inciso 2 del Articulo 52 del CPACA, referente a la configuracion del silencio
administrativo positivo; esto sélo contemplando la obligatoriedad que tienen las entidades
publicas para decidir un recurso de reposicion en un término de un (01) afo, norma de la
que concluye que se ajusta al ordenamiento constitucional.

De otra parte, esta Corporacién estudid la exequibilidad del aparte de la norma objeto de
analisis, en lo referente a los efectos y consecuencias de la declaratoria de pérdida de
competencia para resolver los recursos, al referirse a la procedencia del silencio
administrativo positivo a favor del recurrente por la no resolucion oportuna de recursos
contra actos administrativos, precisando:

“(...) La hipotesis de silencio administrativo positivo que introduce el articulo 52 de la Ley 1437
de 2011 no_se puede considerar contraria al derecho al debido proceso de la
administracion ni al orden social justo, pues es al Estado al que le corresponde definir
la_situacién juridica de los administrados. Cosa distinta es la responsabilidad civil y
patrimonial del funcionario que omitié resolver en tiempo, asunto éste que el precepto acusado
consagra expresamente. Por el contrario, su inclusion en el ordenamiento juridico reconoce
que la administracion tiene un deber de respeto por los derechos fundamentales de los

I3 consejo de Estado, Sala Plena, Auto 11001031500020030044201(S), septiembre 29 de 2009, C. P. Susana Buitrago;
Cinco consejeros salvaron vofo
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administrados. Por tanto, esta figura, salvo circunstancias excepcionales como la fuerza
mayor o el caso fortuito que justifiquen la mora en la resolucién del recurso, se ajusta al T
articulo 29 constitucional. Ella tampoco resulta incompatible con la facultad que se consagra '
en el articulo 92 de la Constitucién, porque su reconocimiento deja incélume la facultad que
tiene toda persona natural o juridica de solicitar la aplicacién de sanciones penales o
disciplinarias, las cuales, como se explicé en precedencia deben observar el debido proceso,
que entre sus elementos estructurales tiene el cumplimiento de los plazos fijados por el
legislador para la adopcion o agotamiento de etapas y decisiones. Finalmente, es pertinente
sefialar que el caso analizado difiere de aquellos estudiados por esta Corporacién en materia
penal, en los que se ha sefialado que el simple paso del tiempo no puede beneficiar al
investigado, como para entender terminada una actuacion, toda vez que existen intereses de
otros sujetos que pueden resultar vulnerados con tal decision, como es el caso de las victimas
y la obligacion del Estado de investigar los hechos punibles. Los intereses en juego en el caso
de los procesos penales y en las infracciones administrativas son diversos y, por tanto, no son
objeto de comparacidon como lo supone el demandante y uno de los intervinientes. (..)"
(Subrayas y negrita fuera del texto)

Aunado a lo anterior, esta Corporacion indico:

()

"5.5.3. Lo expuesto le permite sefialar a esta Corporacion que el Congreso de la Republica en
la norma parcialmente acusada cumplio con el deber de establecer términos claros y precisos
en los cuales la administracion tiene que resolver 10s recursos presentados contra los actos
que imponen sanciones, porque éste es un aspecto esencial del debido proceso. En ese
orden de ideas, el término de un ano que fijo el precepto acusado se ajusta al derecho al
debido proceso que se impone en toda clase de actuacidn estatal y que le permite al
ciudadano, sujeto de la investigacion, conocer con exactitud qué actuaciones debe '
desplegar el Estado para resolver su situacion. :

Por ende, no existe asomo de duda sobre la importancia y la constitucionalidad del precepto ‘
acusado, en cuanto prevé un plazo razonable para que la administracion resuelva el recurso ?
de apelacion interpuesto contra una decisién de cardcter sancionatorio. El término de un (1)

afio se considera mas que suficiente para resolver una impugnacion frente a una sancion ;
administrativa Contrario a lo que opina el ciudadano Lara Sabogal, la preeminencia de los
derechos fundamentales en el marco de un Estado Social de Derecho exige del Estado
actuaciones céleres y oportunas para garantizar la vigencia de un orden justo y una forma de
lograr ese cometido es a través del establecimiento de plazos precisos y de obligatoria
observancia dentro de los cuales la administraciéon debe desplegar su actuacion, so pena de
consecuencias adversas por su inobservancia. Uno de esos efectos, sin lugar a dudas, es la
procedencia del silencio administrativo positivo, como en el caso objeto de estudio, en donde
la administracion pierde la competencia para resolver el recurso interpuesto y el ciudadano
que ha recurrido la decision sancionatoria queda exonerado de la responsabilidad
administrativa. En dltimas, es un apremio para la administracion negligente.

()
La misma Corporacién en otras decisiones ha expresado:

“El silencio administrativo positivo opera de manera excepcional y su consagracion legal
es taxativa. Consiste enla presuncion legal en virtud de la cual, transcurrido un
término sin que la administraciéon resuelva, se entienden concedidos la peticion o el
recurso. Su finalidad es agilizar la actividad administrativa bajo criterios de celeridad y i
eficiencia. Constituye no sélo una garantia para los particulares, sino una verdadera i
sancion para la administracién morosa™

En suma y conforme con la jurisprudencia transcrita, el inciso final del articulo 52 de la ley
1437 de 2011 impuso una carga a la administracion como es la de resolver en tiempo el
recurso interpuesto por el infractor, ya que es al Estado al que le corresponde adoptar

2 Cfr. Sentencia C-328 de 1995.
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en lapsos prudenciales y razonables la decisidn que ponga fin a la actuacion
administrativa; o lo que es lo mismo, siendo un apremio para la administracion, quien si no
lo hizo, debera correr con los efectos adversos sefalados en la normativa del articulo 52
del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, es decir,
“(...) silos recursos no se deciden en el término fijado en esta disposicion, se entenderan
fallados a favor del recurrente, sin perjuicio de la responsabilidad patrimonial y
disciplinaria que tal abstencion genere para el funcionario encargado de resolver.(...)"

De lo anterior, se observa y se concluye que el legislador y la Corte Constitucional, no
imponen la obligacion a la administracion de proceder con la notificacion del acto
administrativo que resuelve un recurso, pues sélo impone la obligacion de decidir dentro
del término referido, contenido normativo ajustado a las garantias constitucionales como
lo es el debido proceso.

Por tal razon, frente a los argumentos expuestos, NO le asiste razén al apoderado de las
demandantes.

- FRENTE AL NO DECRETO NI PRACTICA DE UNAS PRUEBAS SOLICITADAS

Referente a las pruebas determinadas en el acapite IV de los descargos, el despacho
procede a negar las solicitudes teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

“(.) .

* Respecto del numeral 2) de las acépites de las pruebas, resulta improcedente la
solicitud de requerir un perito de la lista de auxiliares de la Rama Judicial teniendo
en cuenta que en Colombia, con fundamento en las facultades otorgadas por leyes
superiores, el Invima es la autoridad sanitaria y la entidad especializad en los
temas de alimentos que solicita el Doctor Paz Matuk: caracteristicas del producto,
sus condiciones de manipulacion y conservacién. Por lo tanto, es el Instituto
cuenta con la idoneidad y conocimiento requerido para valorar este tipo de
circunstancias y productos, realizando un riguroso cumplimiento de la normatividad
sanitaria.

» Este despacho no podra acceder a decretar la prueba del numeral 5) del mismo
acapite, teniendo en cuenta que fue destruido el material objeto de medida
sanitaria durante la diligencia de I.V.C. el dia 24 de abril de 2014.

(...)"

Por tal razon, no le asiste razon alguna al demandante.

- 1.5 Y 1.6 INCONGRUENCIA DE LOS CARGOS FORMULADOS CON LA
RESOLUCION SANCIONATORIA E IMPRESION DE LOS HECHOS DE LOS
CARGOS FORMULADOS

Frente a los argumentos de defensa, lo primero sea manifestar que las imputaciones

relacionadas en el auto de inicio y traslado de cargos y las consignadas en la resolumon
calificatoria son las mismas, y son las siguientes:

“Tener y almacenar etiquetas y/o empaques para rotular y/o acondicionar el alimento
‘gotas gregorian miel angelita con uchuva” con Registro Sanitario RSIAD16M14395: asi
como tambien fabricar, acondicionar, rotular y/o empacar el producto mencionado que:

* Presenta el producto en una forma susceptible de crear impresiones erréneas respecto
de la naturaleza del alimento, ya que la presentacion es en forma farmacéutica de gotas,
infringiendo lo establecido en el numeral 4.1 del artfculo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.
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« Emplea palabras, ilustraciones y representaciones gréficas que hacen alusiones a
propiedades medicina/es al dar instrucciones de tipo farmacologico tales como "Gotas
Gregorian”. "Para mantener la estabilidad del producto, el gotero se encuentra sellado,
abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado”, "Las Gotas Gregoria’n de Miel de
Angelita con Uchuva es una formulacion natural(...)", infringiendo Jo establecido en el
numeral 4.2 del articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

« El nombre reportado "Gotas Gregorian Miel Angelita con Uchuva", no corresponde al
otorgado mediante el registro sanitario, es decir, "Mezcla de Miel de Abejas Angelita con
Extracto de Uchuva", infringiendo Jo establecido en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

+ No reporta lista de ingredientes como lo dispone la normatividad, infringiendo lo
establecido en el numeral 5.2.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

« No reporta instrucciones para el modo de empleo del alimento, expresando en su lugar,
proclamas farmacolégicas tales como "Para mantener la estabilidad del producto, el gotero
se encuentra sellado; abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado”, infringiendo lo
establecido en el numeral 5.7 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005."

Lo anterior significa que no se modificé en ningun momento los cargos imputados a las
sociedades sancionadas, quienes desde el inicio y traslado de la investigacién conocian
los hechos constitutivos de infraccién asi como la conducta endilgada y la norma técnico
sanitaria que contravinieron con el desarrollo de una actividad reprochable y riesgosa para
la salud de la poblacién en general.

Ahora la investigacién proviene o se deriva del acta de visita de inspeccion sanitaria, en el
acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso y
destruccién de 5000 unidades de etiqueta y 5000 unidades de caja como empaque
secundario para el producto, en el anexo de decomiso, en el formato de protocolo de
evaluacion de rotulado general de alimentos envasados de fecha de 24 de abril de 2014 y
el rotulo del producto este ultimo visible a folio 36 del expediente, diligencias que
fueron efectuadas en las instalaciones de la sociedad Productos el Dorado S.A Prodorado
S.A., donde se verifico el incumplimiento a las disposiciones sanitarias.

Como bien lo indico la Direccion de Responsabilidad Sanitaria:

“ De esta diligencia se debe anotar que los profesionales del Instituto previo a realizar la
diligencia, indicaron la metodologia a desarrollar precisando que la verificacion al
cumplimiento de la disposicién sanitaria se realizaria con el acompanamiento de personal
que labora en las instalaciones de la compaiia que en este caso fue la representante legal
de la misma, quien estuvo conforme con lo alli plasmado, en dicha acta la valoracion se
realiz6 bajo los siguientes parametros:

(2) cumple completamente
(1) cumpl parcialmente
(O) no cumple

(NA) no aplica

(NO) no observado”

AL~

Ahora de acuerdo a los hechos evidenciados por los funcionarios del Invima el dia 24 de
abril de 2014 se imputaron los cargos. En el acta de visita de inspeccion sanitaria se

consigno lo siguiente:

()
5.6 OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE
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“ Nota de los profesionales: ... al investigar sobre el producto de la referencia se
informa que el dia de ayer se recibio el material de etiquetado para un pedido de
5000 unidades de gotas gregorian miel angelita con uchuva, al realizar el anélisis
de rotulado se encuentra que no cumple con lo estipulado en la resolucion 5109
de 2005 en lo referente a: la presentacion del alimento que es en gotas (forma
farmacéutica), da instrucciones de manejo de tipo farmacolégico, no reporta el
nombre del alimento otorgado en el Registro Sanitario, no reporta listado de
ingredientes, no reporta uso, da indicaciones terapéuticas (incumpliendo la Ley 9
de 1979 articulos 272 y 274) por lo que se hace necesario aplicar la Medida
Sanitaria de DECOMISO Y DESTRUCCION DEL MATERIAL DE ETIQUETADO Y
EMPAQUE SECUNDARIO (CAJAS) para 5000 unidades de producto.”

En el acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad se indico lo siguiente:

"(...)

Quien atiende la visita informa que a pesar de que el establecimiento PRODUCTOS EL
DORADO S.A. PRODORADO S A. es el titular y fabricante reportados ante el INVIMA en
este caso es una maquilla y que la parte publicitaria es responsabilidad del cliente es decir
NATURAL FRESHLY y que en el establecimiento no se verifican las pautas publicitarias
del cliente

Al investigar sobre el producto de la referencia se informa que el dia de ayer se recibid el
material de etiquetado para un pedido de 5000 unidades de gotas gregorian miel ange/ita
con uchuva, al realizar el analisis del rotulado se encuentra que no cumple con lo
estipulado en la resolucién 5109 de 2005 en lo referente a: la presentacion del alimento
que es en gota (forma farmaceéutica), da instrucciones de manejo de tipo farmacoldgico,
no reporta el nombre del alimento otorgado en el registro sanitario, no reporta listad de
ingredientes, no reporta uso, da indicaciones terapéuticas (incumple la ley 9 de 1979
articulos 272 y 274), por lo que se hace necesario aplicar la medida sanitaria de
DECOMISO DEL MATERIAL DE ETIQUETADO Y EMPACADO SECUNDARIO (CAJAS)
para 5000 unidades.

Las anteriores situaciones igualmente fueron manifestadas en el formato de protocolo de
rotulado de envase de alimento, lo que da a entender que a las investigadas nunca se les
modifico los hechos materia de analisis, los cuales concuerdan con los cargos imputados
por el Despacho, razén por la cual esta Direccion no encuentra ni comparte las
inconsistencias aludidas por la defensa.

Por otra parte, uno de los argumentos dados por la defensa se soporta en un fragmento
extraido del acapite de analisis de pruebas de la resolucion calificatoria donde se indicé lo
siguiente:

"Respecto a la copia del etiquetado, efectuado al alimento cuyo nombre otorgado
por el registro sanitario es "MEZCLA DE ABEJAS ANGEL/TA CON EXTRACTO
DE UCHUVA", esta direccion observa las siguiente proclamas las que conforme a
Su ubicacion en la etiqueta se concretan en: nombre del producto Gotas Gregorian,
Miel Angelita; sobre la naturaleza del producto se expresa "Las Gotas Grgoria'n de
Miel Angelita con Uchuva es una formulacién natural desarrollada a partir de las
propiedades tradicionales de la Miel Angelita y la Uchuva. La miel Angelita es
obtenida de un tipo de miel especial producida por la abeja angelita la mas
pequeria de las especies conocidas; absorbe el néctar especialmente la salvia de
las flores: Aunado a las frases indiscriminadas como "Tratamientos cientificos con
productos naturales, VENTA LIBRE, para mantener la estabilidad del producto el
gotero se encuentra sellado, abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado”
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Esta valoracion como ya se expuso pertenece a la resolucion calificatoria - analisis de
pruebas, donde el despacho con fundamento en el material probatorio recopilado,
recolectado y que hace parte del expediente como prueba de la conducta reprochada a
las sancionadas en atencion a su pertinencia, conducencia y utilidad, debe ser objeto de
estudio, exponiéndose la importancia del mismo, el riesgo generado con la fabricacion,
tenencia, almacenamiento, rotulado, empacado y acondicionado, el enfoque dado por el
legislador en el régimen sanitario, y la responsabilidad de las vinculadas en la accion
reprochada, circunstancia que es exigible e indispensable en esta etapa de la
investigacion.

Ahora bien, en el auto de inicio y traslado de cargos no requiere realizar un analisis a
profundidad de las pruebas recolectadas en el expediente, ni existe la obligacion de
dedicar un acapite frente a este tema en particular, pero si se debe reunir los requisitos
necesarios para su viabilidad que son narrar los antecedentes, exponer las normas
técnico sanitarias vulneradas, especificar los cargos imputados, identificar e individualizar
al infractor de la norma, esto es, describir las circunstancias de tiempo, modo 'y lugar, mas
no requiere un analisis estructurado como el de la calificacion de la falta, toda vez que son
etapas procesales diferentes con exigencias totalmente distintas que no invalidan la
actuacion administrativa.

2.2 AUSENCIA DE PROHIBICION EXPRESA

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo
10 del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del
INVIMA identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, asi como, adelantar las investigaciones a que haya lugar y
aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de
conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas reglamentarias; en concordancia con
lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, de
acuerdo con lo estipulado en la Ley 9° de 1979.

Por su parte, a pesar de que en Colombia se contemple como modelo econémico el del
libre mercado, no significa que los sujetos econémicos lleven a cabo de manera arbitraria
sus actividades sin respetar los postulados del estado social de derecho. Quiere esto ;
decir que los mercados deben sujetarse a las directrices que impone el estado por medio :
de sus normas.

En consecuencia, los productores de bienes objeto de consumo debe ajustar sus
actividades al imperio de la ley, mas cuando se trata.de un bien juridico como la salud, el
cual es protegido por organismos de caracter internacional y por normas que hacen parte
del bloque de constitucionalidad.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos, y adoptar las medidas de prevencién y correctivas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en el decreto mencionado y a las demas
disposiciones sanitarias que le sean aplicables, por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos y las sanciones a que haya lugar, de conformidad con las normas
citadas, es por esta razén, que se solicitd que se adelantaran las correspondientes
diligencias para corroborar las presuntas infracciones a la normatividad sanitaria por parte
del investigado.

De igual forma,

SroyveyrEn gy

La R.e.solucién 5109 de 2005: “Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requ181tos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano’, expresa:
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ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
técnico a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotulos o
etiquetas de los envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o
empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar
al consumidor una informacién sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible
que no induzca a engafio o confusion y que permita efectuar una eleccién informada.

ARTICULO 2°. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente
resolucion aplican a /os rétulos o etiquetas con los que se- comercia/ice n los alimentos
para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para
alimentos, bien sean productos nacionales e importados que se comercialicen en el
territorio nacional, cuyas partidas arancelarias seran las correspondientes a los productos
alimenticios para consumo humano envasados o empacados que correspondan a /os
Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas,
y las demas que correspondan de acuerdo con fa clasificacion. Estas deberan actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberén cumplir con lo estipulado en el
reglamento tecnico que se establece en fa presente resolucién, sin perjuicio del
cumplimiento de normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus
materias primas.

Articulo 4°. Requisitos generales. Los rétulos o etiquetas de los alimentos para consumo
humano, envasados o empacados, deberan cumplir con los siguientes requisitos
generales:

1. La etiqueta o rotulo de los alimentos no debera describir o presentar el producto
alimenticio envasado de una forma falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear en
modo alguno una impresion errénea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en
ningun aspecto.

2. Los alimentos envasados no deberdn describirse ni presentarse con un rétulo o
rotulado en los que se empleen palabras, ilustraciones u otras representaciones gréficas
que hagan alusion a propiedades medicinales, preventivas o curativas que puedan dar
lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicién o calidad
del alimento. Si en el rotulo o etiqueta se describe informacion de rotulado nutricional, debe
ajustarse acorde con lo que para tal efecto establezca el Ministerio de la Proteccion Social.

(.)
5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente
debera ser especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la
legislacion sanitaria, se debera utilizar por los menos uno de esos nombres,

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deberd utilizarse una denominacion
comun o usual consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin
que induzca a error 0 a engafio al consumidor;

c) Se podré emplear un nombre "acufiado”, de "fantasia” o "de fabrica”, o "una marca
registrada”, siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los
literales a) y b) del presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.1.2  Enla cara principal de exhibicion del rétulo o etiqueta, junto al nombre del a//men_to,
en forma legible a vision normal, apareceran las palabras o frases adicionales necesarias
para evitar que se induzca a error o engafio al consumidor con respecto a la naturaleza y
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condicién fisica auténtica del alimento que incluyan, pero no se limiten, al tipo de medio de
cobertura, la forma de presentacion, condicion o el tipo de tratamiento al que ha sido
sometido; tales como deshidratacion, concentracion, reconstitucion,

ahumado, etc. '

52 Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de
alimentos de un unico ingrediente.

a) La lista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un titulo apropiado
que consista en el término "ingrediente” o la incluya;

b) Deberén enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial
(mim) en el momento de la fabricacion del alimento;

c) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, estos
deben declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafnado
inmediatamente de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de
proporciones (mim). Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un
nombre en la legislacion sanitaria vigente, constituya menos del 5% del alimento, no sera
necesario declarar los ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que desempefian una
funcién tecnoldgica en el producto acabado,

d) En la lista de ingredientes deberé indicarse el agua afadida, excepto cuando el
agua forme parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados
en un alimento compuesto y declarados como tales en la lista de ingredientes. No sera
necesario declarar el agua u otros ingredientes volatiles que se evaporan durante la
fabricacion,

e) Cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser
reconstituidos, podran enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (rnim) en el
producto reconstituido, siempre que se incluya una indicacion como la siguiente:
"INGREDIENTES DEL PRODUCTO CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS
INSTRUCCIONES DEL ROTULO O ETIQUETA". :

5.2.2 Se declararg, en cualquier alimento o ingrediente alimentario obtenido por medio g
de la biotecnologia, la presencia de cualquier alérgeno transferido de cualquiera de los
productos enumerados en el parégrafo del presente articulo. Cuando no sea posible
proporcionar informacién adecuada sobre la presencia de un alérgeno por medio del
etiquetado, el alimento que contiene el alérgeno no se podré comercializar.

5.2.3 En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con
lo previsto en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

a) Se trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista
de ingredientes, y

b) El nombre genérico de una clase resulte mas informativo. En este caso, podrén
emplearse los siguientes nombres genericos para los ingredientes que pertenecen a la
clase correspondiente:

()

c) No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. Deberan declararse ;
siempre por sus nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la '
grasa de pollo; d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los '.’
a{/mentos en general, pertenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los :
siguientes nombres genéricos, junto con el nombre especifico y se podré anotar de manera

opcional el numero de identificacion internacional:

1. Acentuador de sabor.
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Acidulante (acido).
Agente aglutinante.
Antiaglutinante.
Anticompactante.
Antiespumante.
Antioxidante.

NO OGN LD
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En el caso en concreto el producto evaluado por los funcionarios Invima el 24 de abril de
2014, No reporta instrucciones para el modo de empleo del alimento, expresando en su
lugar, proclamas farmacolégicas tales como “ Para mantener la estabilidad del producto,
el gotero se encuentra sellado, abrir cuidadosamente con un elemento esterilizado",
infringiendo lo establecido en el numeral 5.7 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

Por lo sefalado anteriormente, no le asiste razén al demandante.

2. VIOLACION DEL PRINCIPIO DE LA CONFIANZA LEGITIMA Y DE LOS
HECHOS ADQUIRIDOS

Es importante mencionar que éste es un desarrollo del principio de la buena fe y que ha sido
definido jurisprudencialmente de la siguiente manera:

‘Asi pues, en esencia, la confianza legitima consiste en que el ciudadano debe poder
evolucionar en un medio juridico estable y previsible, en el cual pueda confiar. Para Miiller, este
vocablo significa, en términos muy generales, que ciertas expectativas, que son suscitadas por
un sujeto de derecho en razén de un determinado comportamiento en relacion con otro, o ante la
comunidad juridica en su conjunto, y que producen determinados efectos juridicos; y si se trata
de autoridades publicas, consiste en que la obligacion para las mismas de preservar un
comportamiento consecuente, no contradictorio frente a los particulares, surgido en un acto o
acciones anteriores, incluso ilegales, salvo interés publico imperioso contrario. Se trata, por
tanto, que el particular debe ser protegido frente a cambios bruscos e inesperados efectuados
por las autoridades publicas. En tal sentido, no se trata de amparar situaciones en las cuales el
administrado sea titular de un derecho adquirido, ya que su posicién juridica es susceptible de
ser modificada por la Administracién, es decir, se trata de una mera expectaliva en que una
determinada situacion de hecho o requlacién juridica no serdn modificadas intempestivamente.
De alli que el Estado se encuentre, en estos casos, ante la obligacién de proporcionarle al
afectado un plazo razonable, asi como los medios, para adaptarse a la nueva situacion™.

En el caso que nos ocupa, si bien el aqui demandante no justifica la razén de violacién, de
acuerdo al alcance de dicho principio, resulta pertinente sefialar que mal podria invocarse |la
vulneracion del principio de confianza legitima y alegar la existencia de un mejor derecho
partiendo de la trasgresién de normas de orden publico y del derecho a la salud, ya que
como se evidencié en el trascurso del proceso sancionatorio No. 201601014, cuando las
aqui demandantes pusieron en riesgo la salud de la poblacion al transgredir la normatividad
sanitaria al realizar actividades de importacién, almacenamiento y acondicionamiento de
dispositivos médicos.

4. INEXISTENCIA DEL PRINCIPIO DE TIPICIDAD Y ANTIJURIDICIDAD DE LA
SANCION.

Se reitera lo contestado frente al numeral 2.2.

5. FALTA DE PROPORCIONALIDAD Y RAZONABILIDAD EN LA APLICACION DE LA
SANCION

3 Corte Constitucional. Sentencia C-131 de 2004. M.P. Clara Inés Vargas Hernandez.
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Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parte de la sociedades Productos el
Dorado S.A. Prodorado S.A. y Laboratorios Natural Freshly Infabo S A Instituto
Farmacolodgico Botanico S.A, es de destacar que a través de Resolucién No. 2017013537
del 4 de abril de 2017 que calificé el proceso sancionatorio No. 201601014 fueron
analizados los criterios de graduacion, consagrados en el articulo 50 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, asi:

"“(..)

Dario o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. Pese a que no existe
certeza de la produccion de dafios en la salud, se genero un riesgo que inciden en
la salud individual o colectiva, tanto asi que fue necesaria la aplicacion de medida
sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO Y DESTRUCCION DE 5000
UNIDADES DE ETIQUETA Y 5000 UNIDADES DE CAJA COMO EMPAQUE
SECUNDARIO PARA EL PRODUCTO GOTAS GREGORIAN ANGELITA CON
UCHUVA, con el fin de mitigar el riesgo y posible dafio que se genera por el
incumplimiento a las normas sanitarias.

Dentro de las diligencias no se observa que la sociedad investigada haya obtenido
beneficio econdmico para Si o para un tercero, como consecuencia de la
infraccion a la normatividad sanitaria encontrada.

En cuanto al numeral tercero, consultada la base de datos de los procesos
sancionatorios del Instituto, se encontro que la sociedad PROOORAOQO S.A con
Nit. 800220190-7, no ha sido objeto de sancion, con anterioridad a la fecha de los
hechos investigados, no asi la sociedad Laboratorios Natural Freshly Infabo S A
Instituto Farmacoldgico Botanico SA con Nit.. 800014338- 7. Sancionado en los
procesos 200600060, 200600061, 20060097 .

Respecto el numeral cuarto, la resistencia, negativa u obstruccion a la accion
investigadora, no hay prueba dentro del plenario que asi lo demuestre.

En cuanto al numeral quinto, se observa que las sociedades investigadas, no
utilizaron medios fraudulentos o trato de ocultar por intermedio de tercera persona
la infraccidn a la normatividad sanitaria o sus efectos.

Sobre el numeral sexto se encuentra que a pesar de que las sociedades, en
especial la titular del registro sanitario se dedican a las actividades de produccion
y/o comercializacion de esta clase de productos no fueron diligentes al momento
de identificar su producto, pues se apartaron del cumplimiento de la norma
utilizando proclamas, que por su grado de conocimiento saben de antemano que
estas no pertenecen a los alimentos.

Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, no hay pruebas dentro del expediente
administrativo que demuestre que las sociedades fueron renuentes o que
desatendieron el cumplimiento  de las Ordenes impartidas por autoridad

competente.

(..)"

Teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia
resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impuso sancién
pecuniaria consistente en MULTA de SETECIENTOS (700) salarios minimos diarios

legales vigentes.

FUNDAMENTOS DE LA DEFENSA
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1. RESPECTO A LA COMPETENCIA DEL INVIMA PARA SANCIONAR LA
CONDUCTA ENDILGADA A LAS DEMANDADAS PRODUCTOS EL DORADO S.A.
PRODORADO S.A. Y LABORATORIOS NATURAL FRESHLY LNFABO S A
INSTITUTO FARMACOLOGICO BOTANICO S.A DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO 201601014.

Las actuaciones proferidas por del Instituto y los actos que se profirieron durante la
investigacion, no son ilegales y mucho menos infundados. En consecuencia no se
causaron perjuicios de ninguna indole a las sociedades demandantes, por el contrario
esta, si puso en riesgo la salud de la poblacién violando la normatividad sanitaria vigente.

Siendo de resaltar que dentro del escrito de demanda, la sociedad demandante no ha
argumentado, ni desmentido la infraccion a la normatividad sanitaria, conducta por la cual
fue sancionada, y al respecto debe advertirse a su Honorable Despacho, como primera
medida que este Instituto se encuentra debidamente facultado para tal, conforme lo
siguiente:

El Decreto 2078 del 8 de octubre de 2012 “Por el cual se establece la estructura del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan
las funciones de sus dependencias”, en su articulo 4° sefala de manera detallada las
funciones que ha de realizar para cumplir los objetivos sefialados en la misma norma, que
expone:

“...actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia Sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopéaticos
y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y otros que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la ley 100
de 1993 y las demas normas que lo modifiquen, adiciones o sustituyan”

Asi mismos, el anterior decreto establece dentro de las funciones atribuidas al Invima las
siguientes:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores ¥
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacién, exportacion y disposicion para consumo.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias ¥

las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas
normas reglamentarias.”

Frente a lo anterior, es claro que el Instituto se encuentra facultado por Ley, para
identificar las infracciones a las normas sanitarias, adelantar las investigaciones e imponer
las sanciones correspondientes a los productores, importadores, exportadores,
comercializadores que incurran en la infraccién de normas sanitarias.

Ahora bien, en relacion a la responsabilidad el articulo 78 de la Constitucién Politica
Colombiana establece que “La ley regularé 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
comercializacion”, afiadiendo que “Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la
produccion y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten contra la salud. la

sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios” (Subrayas y negrita
fuera del texto).
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Teniendo en cuenta que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de .
gestion orientados a mitigar cualquier riesgo que pueda afectar la salud de los i,
colombianos, resulta importante verificar que los establecimientos en los que se desarrolla
actividades de impacto en la salud publica, cumplan y mantengan los estandares
exigibles, dichos requisitos como en caso que nos convoca, pese a qué un
establecimiento de la sociedad demandante contaba con certificacion de condiciones de
almacenamiento y acondicionamiento, sin previa autorizacién, modifico las condiciones de {5
seguridad que rodeaban a los dispositivos médicos, generando un riesgo para aquellos
destinatarios de los elementos.

Asi las cosas, en lo que atafie a la responsabilidad sanitaria, el riesgo hace relacion al
posible menoscabo producido en contra de la salud del conglomerado, representado en i
este caso en las falencias cometidas por las demandadas, con relacion a los requisitos de
rotulado para alimentos conforme a lo que dispone la Resolucion No. 5109 de 2005.

En conclusién, durante el transcurso del proceso sancionatorio No. 201601014, se
observo que ciertamente ha sido infringida la normatividad sanitaria vigente por parte de
la parte actora, razon por la cual, este Instituto goza de plena competencia para sancionar
a dicha sociedad, en primer lugar, porque el invima fue investido por el legislador de la
facultad de inspeccion, vigilancia y control en materia sanitaria respecto de los productos
consagrados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados |
en el capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacion de la norma aplicada en el h
curso del proceso sancionatorio 201601014 en el cual se profirieron las resoluciones
demandadas, asi como tampoco obedece a un proceder de la administracion en contra de |
los derechos de la sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento f
del deber de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL ]
DE LAVIDA Y LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES. r
2. RESPECTO DEL EJERCICIO DEL 1US PUNIENDI DEL INVIMA

Como ya se indicé en materia sanitaria, el Decreto 2078 de 2012 “Por el cual se establece la
estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias”, establece dentro de las funciones del Invima la de
“...Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demds normas reglamentaria.”

En cumplimiento de ese mandato, a través de la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria’
el Invima adelanta, tramita y sanciona a quienes infrinjan las normas de medicamentos,
productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirurgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de \
1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, conforme al |
Procedimiento administrativo sancionatorio previsto en la Ley 1437 de 2011 “Por la cual |
se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo” ‘
0 al procedimiento previsto en las normas especiales. f

|

Fregte a este aspecto, la dqctrina sostiene que no es necesario justificar la existencia
del us pun/end/ de la Administracion, ya que es inherente a la necesidad juridica de ‘
subsistencia del Estado, por lo que constituye sus causas®; sin embargo, dicha explicacion ¥

|

 Decreto 2078 de 2012 - art 24 }

5
ngRRETERO PEREZ. Adolfo y CARRETERO SANCHEZ, Adolfo, Derecho Administrativo sancionador, Madrid, Ed. Derecho Unidas, 1995,
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no ha logrado colmar los animos doctrinales por encontrar su fundamento, lo que ha
llevado a la confeccién de multiples teorias que intentan hallar el fondo del asunto.

Entre las anteriores la inmersa en un criterio institucional, el cual pretende justificar la
existencia de la potestad sancionadora de acuerdo con su caracter institucional. Asi, se
dice que la Administracién es una institucién del Estado que entra en relacion con los
ciudadanos y necesita, por ello, de una disciplina reguladora; el derecho sancionador
cumple entonces con el fin_de mantener el orden y reprimir coactivamente las
conductas contrarias a la institucion.

Asi es como queda justificado que no podria confiarse una sancion solo por un hecho que
ya existe, sino que ademas se debe valorar con el elemento organico en donde se
mantendria la orden institucional en este caso el de proteger el interés publico, como

quiera que sdlo existe sancion administrativa cuando deba ser, y efectivamente es,
impuesta por la Administracién.

3. EL INVIMA HA CUMPLIDO A CABALIDAD CON SU LABOR INSTITUCIONAL Y
CON LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE.

El objeto del Instituto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas alcoholicas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico quirurgica, odontolégica, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, "y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva". Segun el decreto reglamentario
2078 de 2012, el INVIMA debe controlar y vigilar la calidad y seguridad de los productos
que se le asignan, en relacion con su produccion, importacion, comercializacion y
consumo. Ademas, debe adelantar los estudios basicos requeridos y proponer al
Ministerio de Salud las bases técnicas para la formulacion de politicas y normas, en
materia de control de calidad y vigilancia sanitaria; coordinar la elaboracién de normas de
calidad con otras entidades especializadas en esta materia, asi como expedir las licencias
sanitarias de funcionamiento y los registros sanitarios.

EXCEPCION DE MERITO

LEGALIDAD DE LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS CENSURADOS. NO SE VULNERO
DERECHO DE LA DEMANDANTE QUE DEBA SER RESTABLECIDO

Como bien se explicd a lo largo de esta contestacion, las actuaciones del Instituto y los
actos que se profirieron durante la investigacién, no fueron ilegales y mucho menos
infundados. En consecuencia no se causaron perjuicios de ninguna indole a la sociedad
demandante, por el contrario ésta, si puso en riesgo la colectividad violando la
normatividad sanitaria vigente.

Debe advertirse sobre el deber legal que le asiste a la sociedad demandante, dfe }cumplir
en todo momento con la normatividad sanitaria, y debe garantizar que su actividad se
desarrolla bajo los parametros normativos creados con el fin de salvaguardar el derecho a

la salud publica y a la vida.

No se puede restablecer el derecho de un particular, el cual afecta o pone en riesgo
directamente la salud publica de la comunidad en general.

Por consiguiente, conforme a las competencias conferidas y la norm_atividad analizada,
corresponde al Instituto investigar y sancionar esta clase_ de actlyldades, en cuanto
permitirlas, es tanto como omitir el cumplimiento de sus fqnmones y violar fIagAra_ntemente
las razones de existencia constitucional y legal del Instituto Nacional de Vigilancia de
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ANEXOS

Resolucién No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012 "Por la cual se delegan unas

funciones al Jefe de la Oficina Asesora Juridica’
Decreto 1878 del 04 de octubre de 2018 “Por el cual se acepta una renuncia y se hace

un nombramiento”
Acta de posesion No. 145 al cargo de Director General del Invima.

« Resolucion No. 2016022336 del 16 de Junio de 2016 "Por la cual se hace un
nombramiento en un encargo de Libre nombramiento y Remocién de la Planta de

ersonal Globalizada del INVIMA” de la Jefe de Oficina Asesora Juridica.

p
016 al cargo de Jefe de Oficina Asesora

Acta de posesion No. 055 del 16 de junio de 2

Juridica
Copia de la totalidad del proceso sancionatorio No. 201600886, la cual remito en

medio magnético CD.
NOTIFICACIONES

Las notificaciones se recibiran por parte del INVIMA en la carrera 10 No. 64 - 60 de la
ciudad de Bogotd D.C. o en la direccién institucional de correo electrénico

njudiciales@invima.gov.co

Del senor Juez,

MELISSA TRIANA LUNA
C.C. No. 52.706.216 de Bogota D.C.
T.P. No. 120.633 del Consejo Superior de la Judicatura.

Proyectd: Adriana Junco. m
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Medicame‘ntos y Alimentos — INVIMA, y en consecuencia permitir que se vulnere y ponga
en grave riesgo la salud publica de los Colombianos. :

Ahora bien, a los particulares les esta permitido desarrollar sus actividades mientras no
Interfieran con los derechos del conglomerado. No obstante, en la causa que nos ocupa
las actividades que generaron la sancién ponen en riesgo la salud individual y colectiva de
la poblacién, en concordancia con lo dispuesto por las normas sanitarias vigentes.

Con todo, las actuaciones o actos emitidos por el INVIMA, no se encuentran amparados
en el capricho, arbitrariedad, interpretacion errénea o violacién de la norma aplicada en el
curso del proceso sancionatorio 201600886, en el cual se profirieron las resoluciones
demandadas, asi como tampoco obedece a un proceder de la administracion en contra de
los derechos de la sociedad demandante, por el contrario, se ejecutaron en cumplimiento
del deber de vigilancia y en aras de la PROTECCION DEL DERECHO FUNDAMENTAL

/ DE LA VIDAY LA SALUD PUBLICA DE LOS CONSUMIDORES. :
EXCEPCION GENERICA

Solicito a su Honorable despacho, declarar la prosperidad de cualquier otra excepcién que

se demuestre a lo largo del proceso.
PETICION

Por lo expuesto y no existiendo un vicio de nulidad que deba ser reconocido, asi mismo
ningun derecho que deba ser restablecido, solicito de manera respetuosa a su Despacho,
un pronunciamiento a favor de este Instituto, por cuanto como se expresé a lo largo de
esta contestacion, el INVIMA dio cumplimiento a la normatividad aplicable al caso y por -
ende no causo los perjuicios alegados por la sociedad demandante. . '

De igual forma, le solicito muy amablemente a su Sefioria tener en cuenta los argumentos
sefialados en la presente contestacion por :la aqui demandada, respecto a las
circunstancias de tiempo, modo y lugar por las cuales las demandantes fueron
sancionadas por la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y valore las conquctas
atribuidas a la misma existiendo plena certeza de la vulneraciéon a normas de indole

sanitario que afectan la salud de la poblacion.

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 de la presente

accion.
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201600886, seran remitidas al presente medio de control en me
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> SOLICITUD PROBATORIA INVIMA

Solicito al Despacho tener como pruebas las siguientes:

e Copia de la totalidad del proceso sancionatorio No. 201600886, la cual remito en
medio magnético CD. :
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+ DELICIRCULO DE BOGOTA D.C.

NOTARIA SEGUNDA (2
. LEOVEDIS ELIAS MARTINEZ DURAN'

) ' Notario

r Nit: 19244118-7 .

EPUBLICA DE COLOMBIA, DEL ANO DOS

LA CIUDAD DE BOGOTA D.C R
MIL DIECINUEVE (2019), EN LA NOTARIA SEGUNDA DE BOGOTA D.C._ ;
ANEXA ESTA HOJA, QUE HARA PARTE DEL DOCUMENTO D.C. FIRMADO . ‘
POR EL (LOS) COM PARECIENTE (S) CON SUS RESPECTIVOS SELLOS DE !
_UNION. : :‘
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o Copia de la totalidad del proceso sancionatorio
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MEDIO DE CONTROL.:

DEMANADANTE:
DEMANDADO:
RADICADO:

CONTIENE:

NULIDAD Y RESTABLECIMIENTO DEL

DERECHO
NATURALS FRESHLY INFABO S.A.

INVIMA
11001-33-41-045-2018-00397-00

01 CD ANTECEDENTES
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T Rama Judicial
\Egd" | Consejo Superior de la Judicatura

\&d
&\'89’/ Reptblica de Colombia

TESTIGO DOCUMENTAL

DATOS DEL EXPEDIENTE

Numero de Expediente:MOO{ 3 BLHOL/ S(ZO/ m 34 W

Fecha de Documento:

DESCRIPCiON DE SOPORTE, MATERIAL -

Tipo de | Marque Cantidad No. Folio a
remplazar

Formato X
293

CD >< 7

DVD
BLURAY

Nescripridn de Nocumento

USB

OTRO
(Cual)

Nota:

Elaboré: Proyecto de Digitalizacion Consorcio .RJ Bogofa 2026
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Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamontos y Alirenins - invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 2& - Bogoid R
Administrativo: Cra ¥ N°® 84 - 60

{A!] 2248700 Iwiie Nadena de Vgiarda de Miedrarenos pArents,
www.invima.gov.co
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Instiruto Nacional de Vigilancia de Meoicamenios v Almentos - Irvimsz

Oficina Principal: Cra 10 N” 64 - 23 - Bogn2 - 2 S
Administrativo: Cra "0 N° 84 - €C II I " I 'O
(2242700 Wit NICTH 08 ViACGa 08 Meaeor ertos y ARTens,

www.invima.gov.co
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RESOLUCION NUMERG DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

“Por la cuel se hace un nombramiento en un cargo da Libre Nombramianto y Remocion de 1
I plants de personal Globalizada daf Instituto Nacional da Vigilancia da Madicamantos ¥ ‘
Alimenlos - INVIMA™ . i

I

EL DIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO RACIOMAL DE VIGILANCIA DE MEDICARENTOS ¥
ALIMENTOS ~ INVIAA

En uso de sus faculiades legales y en especial de las confaridas en el adiculo 78 de la Ley 489 de
1998, en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto 1632 de 20135, v,

CONSIDERANDO

Quie mediante Decreto 2073 del 8 de Octubre de 2012, emitide por el Gobierno Nacional se establecid
In astrugtura del [nstitulo Nazional de Vigilarcia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA - y se

dsteminaron las funciones de sus deperdencias.

Que mediante Decreto 207¢ de 2012, emitido por el Gobiermo Nacional se establecié 1a planta de
personal del Institulo Necional de Vigdancia de Madicamentos y Almentos - INVIMA - y se dictaron

otras disposiciones.

Que el articulo § de la Ley 808 ds 2004 sstableca la clasificacién de las empleos, sedalsndo Ins da H.
fibre noimbramiento y remoeckin como aquellos que corresponiian a: 1
. i

(...} b} Los smpleos cuyo ejervicio implica aspecial confianza, que tengsn asignadas 5 )
funciones de asesoria institucionel, asistonciales o de apoyo, quo estén el servicio dimelo {
¢ _inmadfato de log siguisntes_funcionarivs, siempro y cuando_tfales emploos se
encueniron adaénitos g sus respactivos despachos asi:

()

En {a Administracién Doscantralizada de Nivel Naciongl:

Presidenta, Diractor o Geranle General, [...)." (Subrayado y Negrilla fuera de laxto)

Que 2! articulo 23 ibldem, establecs que: (...} Los empleos de libre nombramignto y nstnocion seri
provisfos por nombramiento ordinario, provio cumplimiento te los requisitos exigides para el 1
uesempeic dol empleo y el procedimiento eslablecido en esta lay {...})"

Que una vez revisada la hoja de vida de la doctora MELISSA TRIANA LUNA, en el fomatn de
verificacion de requisitos minimos, se determing que pesee los requisiios para ocupar el cargo JEFE

DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1045, GRADO 15, adscriio a [a oficina Asesora . ’
Juridica, del inslitutn Macional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos ~ INVIMA.

Que de conformidad con ko estabiscido en el ariculo 2° del Decrelo 4567 da 2019, se remilid al !
Departamento Administrativo de la Funcion Publica ~DAFP-. la hoja de vida de la doclors MELISSA ' |
TRIANA LUNA, con el fin de que le fueran evaluadas las competencias laboraies con el fin de ;_‘ ‘
desampeariar el empled JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGO 1043, GRADY 15, i
adscrito a 13 oficing Asesora Juridica, del Instiuto Macional de Vigilancia de Medicamenlos y i

Alimentos - IMVIMA, I\ ’
. 13
5

Qua una vez recibidos los restitados de fa pruzba de competencias laborales reatizadas al doclor
MELISSA TRIANA LUNA, por parte del DAFP, y en concordancia con lo aslabiscide er la Dirgetiva
Presidencial No. 3 de 2006, se remilid el resuitado junto con la hoja de vida y los zntecedentes

Ikt Horbanl g W fans oo Rodiorssatos  Abmentm - BVIMA ‘.Z‘T?‘Q\%
\g_cnm R 5;% N, !" '
W 948700 g i i
b \f? |
B Ceomtta 3 ) ‘
s kvino gor.o \,’my? o ‘A
I
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RESO!.UC!O | NUMERO DEL 2016022336 DEL 16 JUNIO DE 2016

“Por ia cual s& hace u

nombramiento 8n un cargo a8 Libre Nombramiento y Remocion de

ta plania de personai Globelizads del lastitutc Nacional de Vigilancia de Medicemantos y

Alimentos — INVIMA™

disciplinarios, pensles y gsw‘as al Departamanto Administrativo de 1 Presidencia de la Repliblica -

DAFRE- con ¢l fin de
respactiva noma.

e fueran publicados en la pagina Web por el término sefialado en la

Que por lo anterior, en cimplimients a los establecido en el adiculo 16 ds la Ley 1769 de 2015, ¢

Coordinador det Grupo F

nanciero y Presupusstal del INVIMA, mediants oficio No. 264-0500-15 del

§ de mayo de 2016 cop COP No. 64918, informa que existe disponibilidad presupuastel para

atender e nombramisnto

Que en mério de lo expupsio, aste despacho,

ARTICULO PRIMEROQ -

RESUELVE:

ciudadanla No. 5270621

ombrar a la doctora MELISSA TRIANA LUNA, identificada con céduia de
. en el cango JEFE DE OFICINA ASESORA JURIDICA, CODIGD 1045,

GRADO 15, de Libre Noqbramiertio y Remocién, adscrito a la oficina Asesora Juridica, del Insttuto
Nacional de Vigitancia dg Medicamentos y Alimentns — INVIMA, con una asignaciin brégica mensuat

de SIETE MILLONES C
(57.441.778.00).

ARTICULO SEGUNDO:
doctor MELISSA TRIAN
Resolucidn, para manife:
cargo, los cuales se cof

ENTO ONCE ML SETECIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS WCTE

e conformidad con los articulos 44 y 48 del Decretd 1950 de 1973, el
I, LUNA, tendra diez (10) dias a parir de ja notificacion de la presente
tar si acepla el nombramiento y diaz (10) dias para pusesionarse en €l
twran a partir de le techa de aceplasién. El término de poseston podra
establecido en el menchonado decrelo.

profrogarse confome 2 kd

ARTICULO TERCERO: L% presante resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.

Dads en Bogata D.C., el

-
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COMUNIQUESE Y CUMPLASE

6 de junio da 2016 7
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JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
Diractor General
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DECRETO NUMERO - 678 DE 2018

=4 0CT 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 Constitucidn 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 KHUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado con cédula de
ciudadania nimero 79.792.437, al empleo de Director General de Entidad
Descentralizada Cédigo 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 numero 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 publicaclén.

Dado en Bogota, D.C., a los

JUAN PABLO URIBE RESTREPQ

COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE 4 @@T Z

| e S S

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOC! Ao mmoemnr
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EORMATO ACTA DE POSE

. ' -l )
E Varslgn: 00 l Fucha (g Braigion: 01042015

En Bogotd D.C., ol
General dsl Institutg

ACTA N° 086

i
Gla 16 de junio de 2016, 38 presentd ac’.)i daspacha de la Diraeccion
Nacional de Vigilancia d2 Medicamentiog y Alimentos ~ INVIMA, 1a

sefara MELISSA TRIANA LUNA. idenfificada con Cédula de Ciudadania N° 52.706.215,

con et fin de tomar g
15, de la DIRECCIO
el cual fue nombrads
con una  asignacid

SETECIENTOS SETS

El posesionado pre
Polltics y manifastd
inhabilidad genaral
Censtitucion Polltica
empleos plblicos.

osesién e el cargd de JEFE DE OFICINA, CODIGQ 1045 - GRADO
N GENERAL, de la Pianta de Parscnal Giobalizada del INVIMA, para
madiante Resoludién N* 2018022336 DEL 18 DE JUNIO DE 2045,
1\ basica mensual de SIETE NHLLONFS CIENTO ONCE MiL
ENTA Y OCHO PESOS MICTE. ($7.411.778.00).

510 el juramento ordenado por el articulo 122 de a Zonstitucién
bajo la gravedad d$ juramento no astar in'}:ursu en causal alguna de
0 especial, de intornpalibilidad o Druhipicio’n establecidas en la
fa Lay y en las dethds disposiciones vigentes para el desempeio de

\
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