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PUBLICACION No. 2025008891 DEL OFICIO No. 0800 PS- 2024053806 COMUNICACION
AUTO INICIO No. 2024016381 DEL 29 DE AGOSTO DE 2024

La Coordinadora del grupo de Secretaria Técnica de |a Direccidn de Responsabilidad Sanitaria
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede a dar impulso al tramite de

notificacion del siguiente acto administrativo:

OFICIO DE COMUNICACION No.

0800 PS - 2024053806

AUTO INICIO No.

2024016381

PROCESO SANCIONATORIO No:

201613535

EN CONTRA DE:

MARIA BALLESTERO OSPINA

FECHA DE EXPEDICION DE AUTO INICIO:

29 DE AGOSTO DE 2024

AUTO INICIO FIRMADO POR:

MARIO FERNANDO MORENO VELEZ
Director Tecnico (E)

Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL OFICIO DE COMUNICACION DEL AUTO DE INICIO No. 0800PS — 2024053806 SE
PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 05 DE

MARZO DE 2025. en la A-Z que esta Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del
INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co
opcion ATENCION AL CIUDADANO — PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-
PUBLICACION DE COMUNICACION,

La citacién para notificacién personal aqui relacionada, de la cual se acompana copia
integra se considera legalmente surtida al finalizar el dia del RETIRO de la presente

publicacién.

Jhsftgrads

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion (1) folio del oficio de comunicacion y (3) folios del auto
inicio No. 2024016381 de 29 de agosto de 2024, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201613535.

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

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinadora Grupo de Secretaria Tecnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd Luz Dary Fajardo M,
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. OFICIO No. 0800 PS - 2024053806

Invima - Salfania

Sefiora; bl B 20242040322

MARIA BALLESTERO OSPINA® " 20242040122 _
Propietaria del establecimiento de comercio - gl SEOMEIon chonica 0o 1.235.650
FABRICANTE DE QUESO TIPO COSTENOQ Para:  MARIA BALLESTCRO OSFINA - FASRICANTE DE

QUESO TIPO GOSTEND
Saliclud: « (R202435263) Camuonicackn Auta 2004016201 P5
21613505 - dromaray

Verada Villa Hermosa
El Bagre - Antioquia :

AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL' NUMERO.DEL PROCESO

-)‘/ 1 / /@Z /Z
20/09/’20‘24

J C‘)C‘dfr’)
Por medio del presente se las comunica que, madiante auto de la referencia, s¢ ha dado inicio al 7

proceso sancianatorio No. 201613535, con el objelivo de verificar los hechos malaria de investigacion ,,/
f -
H . 3 ' . __,-’" - A
Puede solicilar el expedlente de rm’erenc‘la y remitir sus escritos y/o solicitudas UNICAMENTE a los =~
siguientes canales: et S

Referencia: Comunleacion Auto Nro. 2024016381 de| 29 de agosto de 2024
Proceso sancionatotio Nro. 201613535
Radicado: 202435262

Respelada(a) sefior(a):

Correo electrénico DRS@invima,qov.co

Oficina virtual DRS: hlips:/app.invima.qoy., coloffcina-virtual/responsabilidad-sanitaria/
Direccién fisica: Carrera 10 No. 64 -28 Piso 8 Bogota D.C.

Horario: Lunes a Viernes de 7:30 am a 3:30 pm Jornada Conlinua.,

En caso de sor representados por abogado, este debora presentar ol poder debidamante otorgado de
conformidad con los Arliculos 74 Y 75 del Cadigo General deal Proceso e Indicar, al momenlo de
Presentar sus escritgs, la direccion fisica y de correo eleclrénico que lengan o eslan abligados a llevar,
donde el ‘inveslijado, su represenlante o apoderade recibirdn ‘notificaciones, lo anterior de
conformidad con lo indicado en el numeral 5 del arllcula 96 de la Loy 1564 de 2012 y el arliculo 308
de la Ley 1437 de 2011, : ‘

Conlra el Auto Nro, 2024016381 del 29 da agosta de 2024, no procede ningan recurso,

El expediente cuenta con 15 Folios,

s dS

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
Coordinadora Grupe de Secretarla Técnica
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Alenlamenla,

—

Prayactd: Dingo Alofandro Romoro Vanagas
Ravisd: Lavrn Mufoz
Anuxoi Autorizacion de nolificaclan eloclrdnica on un (01) folio

i B e - m=a
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El Direclor Tecnico Encargado de |a Direccién de Responsabllidad Sanitaria del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en elerciclo de las facultades
delegadas por la Directora General mediante Resoluclén nlimero 2012030800 de! 19 de octubre
de 2012, procede a Iniclar el proceso sanclonatorio 201613535, teniendo cuenta los slgulentes:

ANTECEDENTES

1.  Mediante comunicacién interna No. 7301-0083-24, radicada con el No, 20243002508 del 27
de febrero de 2024, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2,
remitid a este despacho diligencias llevadas a cabo en el establecimiento de comercio
propledad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA FABRICANTE DE QUESO
FRESCO COSTENQO, identificada con cedula de ciudadania No, 43.692.175. (Folio 1).

2. En tal sentido fue allegada el acta de visita-diligencia de Inspeccién, vigilancia y control
llevada a cabo el 22 de febrero de 2024, en las Instalaciones del establecimiento comercial
propiedad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA FABRICANTE DE QUESO
FRESCO COSTENO, identificada con cedula de ciudadania No. 43.692.175. (Folios 4 al 7).

3. Seguidamente, se aprecia el acla de aplicacién de medida sanitarla de fecha 22 de febrero
de 2024, practicada en las Instalaclones del establecimiento de comerclo propledad de la
sefiora MARIA BALLESTEROS OSPINA FABRICANTE DE QUESO FRESCO COSTERO,
identificada con cedula de ciudadania No. 43.692.175 (Folios 8 al 12), donde se encontro la
slgulente sltuacidn sanitaria:

i

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

1. Qulen atiande la diligencia nos permite el ingreso al domicllio. Durante al racorrido so evidancian
droas proplas de una vivienda, el sllio donde reallzan la fabricacién del queso fresco costefio es
en la cocina de la viviends en un érea de melros cuadrados donde se realizan lodas las
operacionas de fabricaclén cercado con tablas de madera, techos en palma y plsos en lierra,

cuentan con una nevera famillar para al almacenamisnlo de queso. (Res. 2674 de 2013 Ar. 6
numeralas 1,1, 1.2, 1.3, 2.1, 2.3, y 2.6)

2. Emplean moldes en madera para el moldeado y prensado del queso fresco cosleflo. (Res. 2674
de 2013 Art B; Art, 18 numaral 3).

3. Sillo da fabricacién es la cocina de la vivienda; drea cercada en madera, techos en palma y plsos
on llerra, (Res. 2674 de 2013 Arl. 6 numerales 1.1, 1.2, 1.3, 2.1, 23 y 2.6)

4, No aporta andlisis (fisicoquimicos y microbioldgicos) sobre manejo y calidad del agua y no se
llavan los reglsiros de control de cloro residual del agua de abastecimiento. (Res. 2674 da 2013
Art 26 numeral 4). o

5. Se evidancla una sola drea compartida sin separacién flsica para recepcién de maleria prima,
cuajado, hilado. (Ras. 2674 de 2013 Art 6 numeral 2.3).

6. No aporta registros de limpleza y desinfecclén do los tanquas de almacenamienlo de agua (Res.
2674 de 2013 Art 6 numeral 3.5) :

7. No cuenta con sislema sanilario adecuado para la recoleccién, tralamienlo y disposicién de
aguas residuales (Res 2674 de 2013 Art 6 numeral 4.1).

8. No aporta programa y registro de conlrol de los residuos sélidos, reclpientes para rasiduos no
tienen lapas y no estdn identificados (Res. 2674 do 2013 Art. 6 numerales 53 y 5.4, Art 26
numeral 4),

9. No aporta programa y procedimienlos especlficos para el control Inlegrado de plagas con
enfoque praventivo y no se llavan registros. No exislen dispositivos para el control de plagas
(Ras, 2674 de 2013 Arl. 26 numeral 3)
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10. No existe un érea para elmacenamiento de los produclos de control de plagas (Res. 2674 de
2013 Art 28 pumeral 7).

11, No aporta programa y procedimientos especlficos para el establecimiento, para limpleza y
desinfacoion de las diferentes dreas de la planta, equipos, superficies, manipuladoras y no se
llevan reglstros de inspeccion. (Res., 2674 de 2013 Art26 numeral 1)

12. No se evideficia érea de yestier, se evidencia lavamanos de acclonamiento manual (Res. 2674
de 2013 Art 6 numerales 6.1 y 6.3)

13. No se evideficia avisos aluslvos a la necesidad de lavarse las manos. (Res. 2674 de 2013 Art 6
numeral 6,4) |

14. No aportan gertificado médico que declaren aptitud para manipular alimentos (Res. 2674 ds 2013
Art, 11),

16, No cuenta con la dotacion (uniforme) para visitantes (Res. 2674 de 2013 Art 14 numeral 14)

16, No aportan P!an de capacitacidn continuo y permanente en manipulacién de alimentos. (Res.
2674 de 2013 Ant; Art 13).

17. No aporian reglstros de Inspeccion y control de materias primas (Res. 2674 de 2013 Art, 16
numeral 3). '

18. Los envases|no aportan c%rr!ﬁcados que garanticen aptitud de contacto con afimentos (Res. 2674
de 2013 Art 17 numeral 1).

18. No aportan reglistros da in!iapecc:mn tle envases y empaque. (Res. 2674 de 2013 Art 17 numerales
2y4),

20, No aportan registros de Validacion de las condiciones del proceso (Res. 2674 de 2013 Ar 18
numerales 4|y 8) |

21. La planta nojgarantiza la trazabllidad de los productos y materias primas en todas |as etapas de
proceso (Res. 2674 de 2013 Art 19 numerales 2 y 3)

22. No aportan registros da las condiciones sanitarlas da vehlculos de lransporte de produclos (Res.
2674 de 2018 At 29 numerales 1, 2 y 3)

23, No aportan gulas o Instrucciones escritas sobre 8quipos (Res. 2674 dg 2013 Art 22 numeral 2)

24. No cuentan con plan de muesirao (Res. 2674 de 2013 Art 22 numeral 3)

25. Los procesos de praduccion y control de calidad no estén hajo responsabilidad de profesionales o
tecnicos idéneos (Res. 2674 de 2013 Art 24)

26. No realizan gontrol de cloro residual; no liensn andlisis de agua abastecimiento actualizado hasta
6l aflo 2022 (Res. 2674 de 2013 Art 6 numeral 3, Art 26 numeral 4),

27. Emplean material de empaque transparente sin ninguna Informacién del producto de acuerdo con
la Res. 5109|de 2008, F\'BSLS‘IG de 2021, Res 2492 de 2022,

28. El sstablecimiento no cuenta actualmente con reglstro saniterio que lo ampare para fabticar y
vendar queso fresco costefio (Res. 3168 de 2018),

29. Andlisis da laboratorio dﬂpla.'l‘amﬂm‘ﬂl de salud publica; muestra de queso costeflo realizada por
la sacretatia| de salud de ‘E! Bagre el dia 7 de febrero de 2024 con resultados no conformes

(RECHAZA |A por: Recuento de Staphylococcus aureus, recuento de mohos y levaduras (Se
adjunta anéllsis de laboratorio).

30. Al momento de la visita no lestaban en aclividades de fabricacion de queo coslefio, no se observd
malerial de envase y pmdd‘cm terminado al momento de la visita,

|
(vis)"
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo eatabtelldo en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 vy eI[ articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
dentificar y evaluaf |as infracciones a las normas sanltarlas y a los procedimlentos establecidos,
adelantar ias investlgaciones a :que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformlidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
8U Articulo 24, la Resolucién 2674 de 2013 y |a Ley 1437 de 2011,

En consecuencia,| el INVIMA! debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y| productos de su competencia: y adoptar las medidas de prevencién y
corractivas necesarias para dari cumplimiento a lo dispuesto en |os Decratos mencionados ya
las demas dlspoeiélones sanltalrms que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los

Instituta Nuclnr;al dn Vigllancia da Mndlcumuntm&y Alimentoy - lnvlm!n wwwInvima.gav.ca d
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procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas; es por esta razén que
se soliclto que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

Vale |la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asl;

u(“.)

ARTICULO 18. REGIMEN SANCIONATORIO. Corresponda al INVIMA aplicar las sanclonas por

las infracciones a las normas sanltarias comelidas por parte do los praductores, Importadores,
exportadores, comerciallzadores y expandedores.

PARAGRAFO. Las sanciones de que Irala el presente arliculo daebardn sujelarse estriclamente a lo
dispuesto en el artfculo 577 de la Ley 9 de 1979 y confra ellas procederén los recursos de ley
— contenidos en el Codigo Contencloso Administrativo.

i

Asl mismo medlante el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Protecclén Social, se
implementoé el redisefio del Instituto Naclonal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA vy en su articulo 8 muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral
9, a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecleron sus
funciones, entre |as cuales, encontramos las siguientes;

ARTICULO 24°. DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA. Son funclones de la
Dirsccidnt de Respensabllidad Sanllarla, las siguientes:

1. Adolantar y tramilar, con obsarvancia del principlo de legalided, los procasos sancionatorios
que se derivon do las diferentes actividades de Inspeccldn, vigllancla y control, efercides por ol
Inslituto, sobre los produclos y asuntos compelencia de la entidad conforme a la normalividad
vigente, en coordinacién con las diferentes dapendencias.

2, Adelantar y tramitar en el marco de sus competancias y con fundamento en la Informacién
reportada por las direcclones misionales del INVIMA y por las demés autoridados y organismos
del Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resullado de aclividades de
Inspeccion, vighlancia y control, adelantadas para el conlrol a la llagalidad.

(.)

8. Imponar, previa delagacién, a lravés de los actos adminisirativos, las sanciones do ley a
quienes Infrinjan las normas de calldad de los productos establecidos en el artfculo 245 de Ja
Ley 100 de 1993 y en las demds normas partinentas.

Ahora bien, en el caso que nos ocupa al efectuar un analisis de los documentos obrantes en el
expediente, a saber, Acta visita-Diligencia de Inspeccion, vigilancia y control (folios 4 al 7) de
fecha 22 de febrero de 2024 y el acta de aplicaciéon de medida sanitaria de la misma fecha
(folios 8 al 12); adelantadas por funcionarios del INVIMA en las instalaciones del
establecimlento de comercio propiedad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA
FABRICANTE DE QUESO FRESCO COSTENO, identificada con cedula de ciudadania No.
43,6892.175, encuentra el Despacho que en aras de dar cumplimiento a los principlos del debido
proceso administrativo se debe verificar si existen otras actuaclones que hubiese surtido la
Direcclén de Operaclones Sanitarlas a través del grupo de trabajo territorial Costa Caribe 2, en
el establecimiento de Ja vigilada en aras de incorporar en un mismo proceso lodas las
actuaciones adelantadas al Investigado desde la fecha de los hechos a saber 22 de febrero de
2024 y las actuaciones posteriores que eventualmente se hubiesen suriido. Ademas, elmlcuan'tra
el Despacho que en aras de dar cumplimiento a los principios del debide proceso administrativo
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el acta de aplicacién de madiéia sanitaria no tlene inmersa la normatividad infringida la cual
debe aparecer de manera coetédnea a cada uno de los hallazgos evidenciados de tal manera
que cada una de las situacimnafs sanitarias evidenciadas violatorias de la normatividad prevista

en |a,

Resolucién 2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005, Resolucién 810 de 2021,

Resolucién 2492 de 2022,

En tal sentido, es|menester citar lo previsto en el articulo 29 de la Constltucion Politica de
Colombia, norma que regula lo Elgulams:

ARTICcuULO 29. El debido| proceso se aplicard & foda clase de actuaciones judiciales y
admfnfsrrativrs.

|
Nadle podra ser Juzgado s)lno conforme a leyes preexistentes al acto que se le imputs, ante juez o

tribunal eomTeren!e ¥ con qbsarvanaia de la plenjtud de las formas propias de cada Juicia.

En materia 'penal, Ia Iay| permisiva o favorable, aun cuando sea postarior, se aplicard da
preferencia a la restrictiva o desfavorabla.

Toda persona se presume Inocante mientras no se la haya declarado judicialmente culpable,
Qulen sea sindicado tiene derecho a la defansa y a la asistencia de un abogado escogida por el,
o de oficio, durante la Invefstfgacfdn y el juzgamiento; a un debido proceso publico sin dilaciones
Injustificadas| a presentar pruebas y a controvertir as que se alleguen en su conlra; a impugnar
la santencla condenaloria, y a no ser Juzgado dos veces por el mismo hecho.

|

Para efectos procedimentales d;a la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece:

Articulo 47, Procedimlento administrativo sanclonatorlo, Los procedimienios administrativos
de caracter sanclonalorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico

56 Sujetardn fﬂ las disposiclones de esta Parte Primera del Cédigo. Los praceptos de este Cédigo
se aplicardn Jambi&#n en lo no previsto por dichas leyas.

Las acluaciones administrativas de neturaleza sancionatoria podrdn iniciarse de oficio o por
solicitud de |cualquier persona., Cuando como resultado de averiguacionas pralimineres, la
autoridad establezca que existan méritos para adelantar un procedimiento senclonatorio, asl lo
comunicard 'al Interesado, Concluldas las averiguacionss preliminares, si fuers del caso,
formularé cargos medianta acto administrativo en el fue seilalara, con precision y claridad. los
hechos que |lo originan, |as personas natursles o Jurldicas objeto de la Investigacidn, las
disposiciones presuntaments vulneradas y las sancionés o medidas que serlan procedantes Esle

aclo admin/s rativo debera \ser notificado personalmante a los investigados, Conira esta daclsidn
no procede rzcurso.

Los invastigados podrédn, dentro de los quince (15) dlas siguientes a la nolificaclén de Ja
formulacion d/e cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las prusbas que pretendan
hacer valer, ‘§ar&n rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderdn las practicadas ilegalments.

Pardgrafo. Lgs acluaciones administrativas contractuales sancionatorias, Incluyendo los
recursos, se r"egirén por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

(1) ‘

De acuerdo con lo iazmte:rh::r, este Despacho encuentra conveniente oficlar a [a DIRECCION DE
OPERACIONES SANITARIAS,| para que a través del Coordinador del Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 2, informe si existe una visita posterior al 22 de febrero de 2024 del
establecimiento d} camerclo | propledad de la sefora MARIA BALLESTERO OSPINA

FABRICANTE DE
No. 43.692.175, co

UESO FRESCO TIPO COSTENO, Identificada con cedula de cludadania
el fin de comfirmar los hechos materia de investigacién.
1
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En mérito de lo anterior, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar el proceso sanclonatorlo No. 201613535, por las razones
axpuestas en |a parte motiva y conslderativa del presente auto, a fin de verificar la ocurrencla
de los hechos malerla de investigacién y en aras de revisar una eventual vielacién a las normas
sanitarlas con base en lo establecido en la Resolucidn 2674 de 2013, Resolucién 5109 de 2005,
Resolucién 810 de 2021, Resoluclén 2492 de 2022,

ARTICULO SEGUNDO: Con el fin de verlficar los hechos presuntamente conslitutivos de
Infracclon a la normatividad sanitaria, se ordenaré la practica de |a sigulente prueba:

o 1. Oficlar a |]a DIRECCION DE OPERACIONES SANITARIAS DEL INVIMA, para que a través
del Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Costa Caribe 2, Informe si existe una visita
posterior al 22 de febrero de 2024 en las Instalaclones del establecimiento de comercio
propledad de la sefiora MARIA BALLESTERO OSPINA FABRICANTE DE QUESO FRESCO
TIPO COSTENO, identlficada con cedula de cludadania No. 43.692.175 con el fin de
confirmar los hechos materia de Investigacién.

ARTICULO TERCERO: Comunicar del presente auto a la sefiora MARIA BALLESTERO
OSPINA identificada con cedula de cludadanla No. 43.692,175

ARTICULO CUARTO: Decretar |as demas pruebas conducentas perlinentes y Utiles.

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno,
COMUNIQUESE Y CUMPLASE __—~

%Héﬁéﬁnﬂﬁﬁ%ﬂz/

Director Técnico (E) de la Direccién de Responsabllidad Sanitarla

piayncid: Corloa Garzan
Movigd: Andinn Mndlnag
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