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PUBLICACION No. 2025039981 del 21 de Agosto de 2025 del AVISO No, 2025000208 del
13 de agosto de 2025 de la Resolucién No. 2025028341

El (la) Coordinador (a) del grupo de Secretarfa Técnica de la Direccidén 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 ramite de
notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION No. 2025028341
PROCESO SANCIONATORIO No: 201612176

, LABORATORIOS SYAM S.AS EN
EN CONTRA DE: LIQUIDACION
FECHA DE EXPEDICION
RESOLUCION DE CALIFICACION 10 DE JULIO DE 2025
AUTO DE INICIO Y TRASLADO ELIANA K‘BT”ER"#'.E GOMEZ MEJIA
FIRMADA POR: retora Tecnica

de Responsabilidad Sanitaria

Mediante el aviso No. 2025000209 se notifica la Resolucion No 2025028341 del 10 de julio de
2025, contra la cual procede el recurso de reposicidn, interpuesto ante la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dlas
habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefialados en el
articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

ADVERTENCIA

EL AVISO No. 2025000209 Y LA RESOLUCION No 2025028341 SE PUBLICA POR UN
TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DEL 25 de AGOSTO 2025, en la A-Z
que esta Ubicada en la recepcidn del Edificio Principal del INVIMA, ubicada en |a Carrera 10 No.
64 — 28 Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANOQ -
PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE COMUNICACION.

El acto administrativo aqul relacionado, del cual se acompafa copia Integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPQ DE SECRETARIA TECNICA
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion (1) folio(s) del Aviso No. 2025000209 y (13) folio(s) copia
integra a doble cara de la Resolucion No. 2025028341 proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201612176.

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

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Diana Basto | Técnico Adminsiralivo
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NOTIFICACION POR AVISO No. 2025000209 De 13 de Agosto de 2025

El {la) Coordinador{a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacién 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:

RESOLUCION CALIFICACION No. 2025028341
PROCESO SANCIONATORIO: 201612176
EN CONTRA DE: LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION
FECHA DE EXPEDICION DE 10 DE JULIO DE 2025
RESOLUCION CALIFICACION:
IRESQLUCION CALIFICACION ELIANA KATHERINE GOMEZ MEJIA
FIRMADO POR: DIRECTORA TECNICA

DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Contra la Resolucion de Calificacién No. 2025028341, procede recurso de reposicion
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

El acto administrativo agui relacionado, del cual se acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente de la entrega del presente aviso.

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXOQ: Se adjunta a este aviso en trece (13) folios a doble cara copia integra de ia Resolucion
No. 2025028341 de 10 de julio de 2025, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201612176,

Proywctd: Diana Basto
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccion Social
Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

La Directora Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la
Direccién General mediante Resolucidn nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012,
procede a calificar el proceso sancionatorio No. 201612176, adelantado en contra de la
Sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT. 901.436.524-8, teniendo
en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

. Mediante Autc No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024, esta Direccion de

Responsabilidad Sanitaria inicié el proceso sancionatorio No. 201612176 y trasladd cargos
en contra de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT.
901.436.524-8 por presuntamente vulnerar la normatividad sanitaria. (Folios 38 al 45).

. Con el objeto de adelantar notificacién personal del acto administrativo antedicho, el 27 de

noviembre de 2024 se cit6 a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION
con NIT. 901.436.524-8 mediante Oficio No. 0800 PS-2024066663, remitido al correo
electronico direccionfinanciera@syamlabs.com el cual presenta observacién de “rebote”
(folios 46 y 47), por ello se procedié a enviar la mencionada citacidn a la direccién fisica Cra.
54 # 79AA Sur -40 BG 140 Bodega Las Troja, La Estrella Antioquia, a través de la empresa
de correo Servicios Postales Nacionales S.A -472-, que segiin gula No. RA506145599C0
presenta devolucion (folic 48 a 48). Asi, en una nueva oportunidad, el 27 de noviembre de
2024 se remitid la citacion con Oficio No. 0800 PS-2024071531 a los correos
direccionfinanciera@syamlabs.com y juridico@syamcosmetics.com , que en la misma forma
registra constancia de rebote. (Folio 50).

. Teniendo en cuenta que no fue posible entregar las citaciones con oficio No. 0800 PS-

2024066663 de 2024 y 0800 PS-2024071531 de 17 de diciembre de 2024, para notificacion
personal a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, esta se adelanté
mediante publicacion No. 2025000124 de 08 de enero de 2025 en la A-Z ubicada en la
recepcion del Edificio Principal del Invima Ubicado en la Carrera 10 No. 64-28 Bogota
durante los dias 9 a 15 de enero de 2025. (Folio 53)

. De igual manera, como quiera que la investigada no se acerco a notificarse del Auto No.

2024021372 de 21 de noviembre de 2024, la misma se surtio el 07 de abril de 2025, a través
de aviso 2025000047 publicado en la A-Z ubicada en la recepcién del Edificio Principal del
Invima Ubicado en la Carrera 10 No. 64-28 Bogota, durante los dias 31 de marzo a 04 de
abril de 2025. (Folios 58 a 74)

. De conformidad con el articulo 60 del Decreto 219 de 1998, y en cumplimiento del debido

proceso, se concedio un término de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente
de la notificacién del mencionado auto, para que la presunta infractora directamente o
mediante apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara fa practica
de las pruebas que considerara pertinentes.

. En el término legaimente establecido, la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN

LIQUIDACION con NIT, 901.436.524-8, no presento escrito de descargos.

. EI 25 de abril de 2025, mediante Auto No. 2025005175 se inicid la etapa probatoria dentro

del proceso sancionatorio No. 201612176. (Folios 80 a 82)

. A efectos de intentar comunicar el contenido del auto de pruebas antes referido, se remitié

copia del mismo con Oficioc No. 0800 PS - 2025020372 a los correos
direccionfinanciera@syamlabs.com y juridico@syamcosmetics.com |, generando constancia

de rebote (folic 83 y 84). De igual manera, con radicado 20252019395 de 13 de mayo, fue
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Republica de Cotombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamanias y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL. PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

enviado a la direccién fisica Cra. 54 # 79AA Sur -40 BG 140 Bodega Las Troja, La Estrella
Antioquia, a traves de la empresa de correo Servicios Postales Nacionales S.A 472, que
segun guia No. RA524628465C0 fue devuelto por la causal de NG RESIDE. (folios 85 a 86).

9. Dada la imposibilidad de comunicar por correo electrdnico y por servicio de correo nacional,
el auto de pruebas No. 2025005175 de 25 de abril de 2025, fue dado a conocer a la
sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT. 801.436.524-8 por
conducto publicacion No. 2025024782 de 26 de mayo de 2025, en la A-Z ubicada en la
recepcion del Edificio Principal del Invima Ubicado en la Carrera 10 No. 64-28 Bogota
durante los dias 27 de mayo a 03 de junic de 2025 (Folio 87)

Teniendo en cuenta que dentro del presente proceso no fue presentado escrito de
descargos ni solicitud de pruebas por parte de la sociedad investigada dentro del
termino legal conferido, este Despacho, procede a adoptar una decisién de fondo sobre
los hechos y conductas investigadas; en este sentido, se recuerda que, si bien la
investigada tiene derecho a ejercer su defensa, la no presentacién de descargos no
impide que la autoridad sanitaria competente continGe con la actuacién administrativa y
adopte la decision que en derecho corresponda, valorando de forma integral y arménica
las pruebas que obran dentro del expediente.

El analisis de las pruebas recolectadas durante la diligencia de inspeccion, asi como las
demas documentales obrantes en el expediente, constituyen el fundamento probatorio
suficiente para determinar si existié o no infraccion a la normatividad sanitaria aplicable,
esta valoracién se realizara conforme a los principios de legalidad, objetividad,
proporcionalidad y razonabilidad, garantizando el debido proceso administrativo.

En consecuencia, este Despacho procedera a efectuar una valoracién técnica y juridica
de las pruebas decretadas en el respectivo auto, con el fin de establecer la existencia o
no de responsabilidad administrativa sanitaria por parte de la investigada, y en caso
afirmativo, la imposicion de la sancién correspondiente, conforme a lo establecido en |a
Ley 9% de 1978, el Decreto 219 de 1998, la Decision 833 de 2018 y demas
disposiciones vigentes.

PRUEBAS

El articulo tercero del Auto No. 2025005175 de 25 de abril de 2025 (folios 80 a 82) dispuso
incorporar las siguientes pruebas:

1. Comunicacion interna No. 7305-0977-22 con radicado No. 20223802457 de 19 de
octubre de 2022, mediante la cual la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial
Occidente 1 remitié a este despacho las actuaciones administrativas adelantadas en las
instalaciones de la sociedad denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S EN
LIQUIDACION con NIT. 901.436.524-8. (Folios 1 y 2).

2. Formato de Acta de Visita — Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 13 de
octubre de 2022, realizada por los funcionarios del Invima en las instalaciones de la
sociedad denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT.
901.436,524-8. (Folios 4 al 9)

3. Copia documentos inventario material de empaque Laboratorio SYAM. (Folios 10 a2 17)

4, Contrato de prestacién de servicios celebrado entre LABORATORIOS SYAM S.A.S vy
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Repiblica de Colombia
Minigterio de Salud y Proleccidn Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Madicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

Andrés Lopez Giraldo identificado con cédula de ciudadania No. 1.037.611.133. (Folio
18 a 25)

5. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad adelantada por los funcionarios del
Invima en las instalaciones de la sociedad denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S
EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8, consistente en INMOVILIZACION DE
MAERIALES 5150 UNIDADES DE ETIQUETA DEL PRODUCTO ACEITE BRONCEADOR CON
CODIGO DE NSO NSC0897120-18CO. (Folios 27 a 31)

6. Anexo de inmovilizacion de fecha 13 de octubre de 2022, adelantado por los
funcionarios del Invima en las instalaciones de la sociedad denominada
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT. 901.436.524-8. (Folics 32)

7. Certificado de Existencia y Representacién Legal, expedido por la Camara de Comercio
Aburra Sur. (Folios 34 a 37, 54 a 57 y 75 a 78)

ANALISIS DE PRUEBAS

A continuacion, el Instituto entrard a valorar las pruebas decretadas mediante Auto No.
2025005175 de 25 de abril de 2025 (folios 80 a 82), conforme las etapas procesales, como
actos administrativos derivados de la presente actuacién sancionatoria adelantada contra la
sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT. 901.436.524-8. De modo
que, abordara el andlisis de los hechos que configuran la tipificacién de las conductas
investigadas y la responsabilidad que concierne en torno a ellas.

Asi, habra de sefalarse que la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA tuvo un
primer acercamiento con ios hechos objeto de investigacion, a raiz de la informacién aliegada
por parte de la Coordinadora del Grupo Trabajo Territorial Occidente 1 (folios 1 y 2), quien
remiti6 a fa Direccién de Responsabilidad Sanitaria ias diligencias llevadas a cabo en las
instalaciones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT,
901.436.524-8, ubicadas en la Cra 54 # 79 AA sur Bodega 140 - Bodegas La Troja, en el
municipio de La Estrella Antioquia:

“Por medio de la presente me permito remitir copia del acta de aplicacién de medida sanitaria de
seguridad consistente en INMOVILIZACION DE PRODUCTO realizada en fecha 2022/10/12 en el
astablecimiento LABORATORIOS SYAM SAS, con oficio comisorio 7305-1662-22, identificado con
NIT No 9014365248 ubicado en la CR 54 No 73 AA SUR - 40 BG 40 - BODEGAS LAS TROJA del
municipio de LA ESTRELLA-ANTIOQUIA.

La medida sanitaria de seguridad se aplicé por incumplimiento a:

INCUMPLIMIENTO A LO INDICADO EN EL ARTICULO 14 DE LA DECISION 833 DE 2018(...)"

Estas acciones corresponden al ejercicio de la funcién de inspeccién, vigilancia y control
asignada al Instituto, en donde luego de confrontados unos hechos y la respectiva norma que le
aplica se identificaron infracciones al régimen sanitario, dando apertura a una futura
investigacion sancionatoria, esto en cumplimiento de los cometidos del Instituto previstos en sus
funciones, tal cual lo refiere el Consejo de Estado™:

‘conseso OE ESTADO, SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO, SECCION PRIMERA, Consejera ponente: MAREA CLAUDIA ROJAS LASS0, Bogold, D.C.,
dracisdis {16) de junio da dos mil diecisdis {2016}, Radicacidn numero; 52001-23-33-000-2018-00086-01(AC)
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Republica de Colombia
Miniglerio de Salud y Protetcion Social
Instituio Nacional de Vigilancia de Medicemenigs y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

“(...) Dentro de las funciones del INVIMA se encuentran 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 gue sean de su competencia...

(.-)"

Anexo al oficio remisorio, es dado a conocer el Acta de Visita Diligencia de Inspeccion
Vigilancia y Control, practicada el 13 de octubre de 2022 en las instalaciones de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT. 901.436.524-8, ubicadas en la Cra
54 # 79 AA sur Bodega 140 - Bodegas La Troja, en el municipio de La Estrelta Antioquia {folios
4 a 9), en cuyo contenido se consignan hallazgos que denotan conductas transgresoras de las
normas sanitarias, esto, por cuanto se evidencia el desarrollo de actividades de fabricacion,
tenencia y almacenamiento con destino a su implementacién y comercializacién del producto
cosmetico alterado denominado ACEITE BRONCEADOR marca PIEL DE ORO, frasco por
160ml, con notificacion sanitaria obligatoria NSOCB89720-18C0O, al no contener los preservantes
incluidos en la Notificacion Sanitaria (DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL
BUTYLCARBAMATE), evidenciandose inconsistencias entre los ingredientes declarados en la
etiqueta de la muestra de retencién y el dossier, frente a lo registrado en la orden de

dispensacién del batch record y en los rétulos de pesaje, vulnerando los articulos 13y 14 de la
Decisidn 833 de 2018.

Diremos en torno a lo anterior, que el Acta de Visita Diligencia de Inspeccién Vigilancia y
Control, practicada el 13 de octubre de 2022, guarda directa pertinencia, conducencia y utilidad
dentro de la investigacién, pues ha de elucidar no solo infracciones a las normas sanitarias,
sino, ademas, la necesidad imperiosa de aplicar una medida de seguridad en pro de resguardar
la salud de la comunidad. Este documento consigna de forma minuciosa la dinamica de la
visita, enunciando asl, los criterios evaluados, los hechos encontrados y las disposiciones
normativas inobservadas, las cuales son ponderadas bajo el demostrativo de cada conducta,
que, desde luego, encuentra un soporte probatoric cuando quiera de forma explicita demuestra:

1.)
OBJETIVO

Realizar visita de inspeccién sanitaria en atencién a denuncia con radicado 20211273355 de
07/12/2021, registrada en el plan de visilas priorizado con enfoque de riesgo de la Direccion de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del Invima, con el fin de verificar
el cumplimiento de la reglamentacion sanitaria vigente en especial el Decretc 219 de 1998,
Decisitn 833 de 2018 y demds normativa sanitaria vigente.

ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20211273355 de 07/12/2021 la Direccion de Cosméticos. Aseo, Plaguicidas
y Productos de Higiene Doméstica recibe denuncia relacionada con el producio piel de oro, donde
se manifestd: “Adquirf un producto cosmético de marca Syam Cosmetic. “pie de oro" que af usario
no sirvid para lo que lo adquirt y presenté mal olor durante todo el tiempo de aplicacion al punto
que fue necesario baflarme para quitarmelo. Al hablar con el fabricante elfos me indican gue no es
necesario poner fecha de vencimiento por ser un producto natural, pero me surge el interrogante
que entonces yo como consumidora como puedo identificar el vencimiento de un producto que al
gslar en contacto con mi piel no me vaya a presentar una reaccion alérgica, ademds los
componentes de la crema no son todos de origen natural (...)"

Mediante comunicacién interna, la Direccion de cosmeéticos. Aseo, Plaguicidas y Productos de
Higiene Doméstica notifica plan de visitas priorizado con enfoque de riesgos a la direccidn de
Operaciones Sanitarias y ésta a su vez al Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 para ejecucion

en establecimientos ubicados en el departamento de Antioquia durante el cuarto trimestre del afio
2022.

La Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 programa visita al establecimiento

eI oien dad
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Republica de Cotombla
Miniateno de Salud v Protecciée Social
tnstitulo Nacional de Viglancia de Medicamenios y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

LABORATORIOS SYAM SAS asociado al riesgo D0158-2022.
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccién programada, entregado el oficio comisorio e informado el objeto de Ia
visita, se procede a solicitar informacién soporte del objstivo planteado.

{...)

El establecimiento LABORATORIOS SYAM SAS es una empresa dedicada a fabricacion y
comercializacion de productos cosmeéticos para la piel corporales y faciales. Cuenta con
certificacion en capacidad de produccién para productos cosméticos, el establecimiento funciona
en un local de tres (3) niveles, distribuidos asl: en el primer nivel se encusntran ubicadas las dreas
de recepcion de personal, malsriales y despachos, produccién y laboratorios, en el segundo nivel
drea de acondicionamiento y almacenamiento temporal de producto terminado y en el tercer nivel
las area social y administrativa.

Quien atiende la diligencia presenta Certificado de Capacidad de Produccion No. DC 5485 con
fecha de expedicién 25/06/2021 en el cual se estable que LABORATORIOS SYAM SAS “CUMPLE
CON LAS CONDICIONES HIGIENICAS TECNICAS LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD
PARA LAS AREAS y FORMAS COSMETICAS DESCRITAS DE ACUERDO A LA DECISION 516
DE 2002 DE LA COMUNIDAD ANDINA Y DEMAS LEGISLACION SANITARIA VIGENTE: ESTA
CERTIFICACION SE CONSIDERA UN NIVEL BASICO DE CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA"

Con respeclo a la marca objeto de la denuncia, se solicita los productos amparados con la marca
"PIEL DE ORQ", cuyo titular y/o fabricante es LABORATORIOS SYAM SAS. Quien atiende Ia visita
comunica que son: corporal, mantequilla corporal, aceite antiestrias, Aceite bronceador,
autobronceador, exfoliante despigmentants intimo y exfoliante facial, de los cuales se seleccionan,
con base en lo descrito en la denuncia, los productos de uso corporal que no se enjuagan.

Por lo tanto, se procede a solicitar listado de lotes de productos cosméticos de la marca de la
referencia, fabricados desde el mes de octubre de 2021 a la fecha y quien atiende presenta listado
digital del archivo denominado “11 MOVIMIENTOS A BODEGA", en donde se observa la cantidad
de lotes fabricados durante el periodo solicitado, los cuales se describe a continuacién:

Producto Cantidad de lotes fabricados de octubre | Cantidad lotes fabricados de
a diciembre de 2021 eénero a octubre de 2022
Aceile anliestrias 13 11
Autobronceador 4 1
Aceite bronceador 2 3
Mantequilfa corporal 19 51

Del listado presentado se selecciona al azar, un lote de cada producto y se solicita dossier, batch
record y muestra de retencién, con el fin de verificar la férmula declarada, en especial los
ingredientes restringidos, de acuerdo con el listado COSIGN empleado por el establecimiento, tal
como se describe a continuacién para cada producto;

ACEITE ANTIESTRIAS marca PIEL DE ORQ. Tasco por 160mlL, con nolificacion sanitaria
obligatoria NSOC81469-19CO. Presenta batch record del lote AA02621, con orden de produccién
0211, tamafio de lote: 300 Kg, total unidades: 1122, fecha de fabricacién: 08/11/2021. Cuenia con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADO"

Ingredientas de uso restringido
Etigueta muaestra da retencion Notificador en dossier Notificados batch records
NO APLICA NO APLICA NO APLICA

AUTOBRONCEADOR marca PIEL DE ORO, Tasco por 160mL, con notificacion sanitaria

obligatoria NSOC90048-18CO. Presenta baltch record del lote AU00221, con orden de produccion dgﬁ“
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0198, tamaflo de 300 Kg, total unidades: 1867, fecha de fabricacion; 13/10/2021. Cuenta con
certificado de control de Iote: calidad con cencepto “APROBADQO"

ingredientes de uso restringido
Etiqueta muestra de retencién Notificador an dossiaer Notificados batch records
DIHYDROXYACETONE 111/322 DIHYDROXYACETONE DHA (dihidroxiacetona)
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA A2 PLUS®
IODOPROPYNYL
1ODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE A2 PLUS®

*Propylene Glycol (and) Diazolidiny! Urea {and) lodopropynyl Bulylcarbamate

El ingredientse DIHYDROXYACETONE se encuentra en el producto terminado al 6%, de acuerdo
con los de la orden de fabricacion presentada se pesan 18,00 Kg del ingrediente restringido para

un fote de 300 Kg. Lo anlerior corresponde con ef anexo /322 que describe una concentracion
maxima de 10%

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuentra, en el producto como un components de Ia
materia A2 plus en porcentaje del 39,6 %. De acuerdo con los datos de la orden de fabricacion
presentada se pesan 2,40 Kg de la Materia prima A2 plus que equivale a 0,9504 kg del ingrediente
restringido para un lote de 300 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se encuentra en una
concentracién del 0.32%. Lo anterior corresponde con el anexo /46 que describe una
concenlracion maxima permitida del ingrediente del 0.5%.

El ingrediente IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, se encuenira en el producto corno un
componente de la materia A2 plus en porcenlaje del 0.4%. De acuerdo con los datos de la orden
de fabricacion presentada se pesan 2,40 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalen a 0,0096 kg
del ingrediente restringido para un lote de 70 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se
encuentra en una concentracion del 0,0032%. Lo anterior corresponde con el anexoc V/56 b) que
describe una concentracion méxima permita del ingrediente del 0.01% para productos sin enjuague

MANTEQUILLA CORPORAL marca PIEL DE ORO envase por 200 mi, con nolificacién sanitaria
obligatoria NSOC81169-18CO. Presenta batch record del lote MN00521, con orden de produccion
0218, tamafio de lote: 400 Kg, total unidades: 1957, fecha de fabricacién: 27/10/2021. Cuenta con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADO".

ingredientes de uso restringido
Etlgueta muestra de retencién Notificador en dossier Notificados batch records
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA A2 PLUS"
IODOPROPYNYL
IODCPROPYNYL BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE A2 PLUS®

*Propylane Glycal (and) Diezolidiny! Urea (and) lodopropynyl Butylcarbamats

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuentra en el producto como un componente de la
materia A2 plus en porcentaje del 39,6 %. De acuerdo con les datos de la orden de fabricacion
presentada se pesan 2,800 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalente a 1,11 kg del
ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, por lo tanto, sl ingrediente restringido se encuentra

en una conceniracion del 0.28%. Lo anterior concentracién maxima permitida ds! ingrediente de!
0.5%.

El ingrediente IODOPROPYNYL BUTYLCARBAP ATE, se encuentra en el producto como un
componente de la maleria A2 plus en porcenlaje dal 0.4%. De acuerdo con los datos de la orden
de fabricacion presentada se pesan 2,800 Kg de la Materia prima A2 pius que equivalen a 0,0112
Kg del ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se
encuentra en una concentracion del 0,003%. Lo anterior corresponde con el anexo V/56 b) que

describe una concentracién méxima permitida del ingrediente del 0.01% psra productos sin
enjuague

Se realiza verificacion de la informacién declarada en la etiqueta de la muestra de retencion y la
informacion la etiqueta de la muestra de retenicién y la informacién declarada en ef arte de etiqueta
del dossier del producto objeto de la visita y no se observan indicaciones de usos inadecuados, asi
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como tampoco proclamas terapéuticas, cumpliendo con lo establecido en el articulo del 3 y 48 de
la Decision 833 de 2018. Ademéas, la eliqusta se encuentra conforme con los pardmetros
establecidos en el articulo 18 de la Decision 516 de 2002. Los ingredientas declarados coinciden
en todas las partes y en la eliqueta y dossier se encuentran declarados en nomenclatura INC!
cumpliendo con lo establecido en el literal j) del Artfculo 9 de la Decisién 833 de 2018.

Todos los batch record revisados contienen los controles en proceso de producto {apariencia,
colfor. olor, pH, densidad y viscosidad), de envase (control del peso, de envase y gransl envasado),
de material de empaque (etiqueta con testigo, loteado, banda termoencogibla, cafa corrugada); as/
como el certificado de anélisis del producto terminado, los resultados de controles en proceso y de
analisis de prodtcto terminado, se encuentran dentro de las especificaciones establecidas.

ACEITE BRONCEADOR marca PIEL DE ORO, trisco por 160mL, con notificacion sanitaria
obligataria NSOC89720-18CO. Presenta batch record del lote AB00521, con orden de produccion
0228, tamafio de lote: 34 Kg, Total unidades: 262, facha de fabricacién: 19/11/2021. Cuenta con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADO"

Ingredientes de uso restringido
Etiqueta muesira dae retencién Notificador en dossler Notlficados Batch Records
ETHYLHEXIL SALICYLATE ETHYLHEXHN. SALICYLATE EUSOLEX OS
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA NO REPORTADO
“IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE {0DOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE NO REPORTADO

*Mezcla preservanta conformada por Propylene Glycol (and) Dyazolidiny! Urea (and) lodopropynyl Butylcarbamate

El ingrediente ETHYLHEXIL SALICYLATE se encuentra en una concentracién del 1 % en el
producto terminado, de acuerdo con los datos de la orden di fabricacién presentada cantidad
pesada de la materia prima 0.008 Kg para un lote de 171 Kg. Lo anterior corresponde con el anexo
VI/20 el cual permite una concentracién méxima del 5%.

Los ingredientes DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, no se pudieron
cuantificar en el producto terminado por cuanto se observé diferencias en los ingredientes
declarados en la sliqusta de la muestra de retencion y en el dossier con lo registrado en fa orden
de dispensacion dgl batch record y en los rétulos de pesaje, en los cuales estos ingredientes no se
observan registrados, lo que indica que no fueron adicionados al producto. Se indaga quien
atiende la diligencia acerca de modificacién a la Nolificacién Sanitaria Obligatoria NSCO897120-
18C0, donde se evidencie el cambio de ingredientes, en el sentido de retirar la mezcla preservants
(Propyijne Glycol (and) Diazolidiny! Urea (and) lodopropyny! Butylcarbamate); a lo cual quién
atiende comunica que, no se ha realizado ningun cambio en la formulacion Butylcarbamate); a lo
cual quién atiende comunica del producto, sin embargo, se comunica telefénicamente con el
director técnico quien explica que posiblements fue un error en la impresion de los formatos orden
de dispensacion y verificacion de materias primas

Ante lo expuesto por el director técnico, se selecciona del listado de lotes liberados, los batch
record de fos lotes: AB00121 (FF 02/07/2021), ABO0421 (FF 12/08/2021) y AB00422 (FF
02/06/2022) del producto aceite bronceador, con el fin de evaluar que los ingredientes empleados
en balch record correspondan con lo reportado en el Dossier. Una vez revisados se confirma
nuevamente que la mezcla preservante (Propylene Glycol (and) Diazolidinyl Urea (and)
lodopropynyl Butylcarbamate) no fue adicionada a ninguno de estos lotes.

Por lo anterior se fe recuerda a quien atiende Ia visita o especificado en el articulo 13 de Ia
Dacisién 833 del 2018, fa cual establece:

"Articulo 13.- Toda modificacién de la informacion de que lrata el articulo 9 de Ja presente Decision se
deherd informar por escrifo ante la Autoridad Nacional Compelente, anle de la comercializacién del
producto cosmetico en cuestion. Esta modificacidn contempla la adicién de nusevos fabricantes para un
mismo producto cosmstico con NSO en la Subregion Anding y en lerceros paises.

Para el trdmite a que se reflere el pamafo anterior el titular de la NSO deberd presentar la declaracion
jurada y los demés documentos técnicos y legales que soporte el cambio de modificacion, cumpliendo los )
requisitos que se dispongan para modificacion, cumpliendo fos requisitos que se dispangan para tal fin

Fytnunaro e il
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Se solicita la cantidad existe en inventario de producto terminado ACEITE BRONCEADOR y de las
etiquelas de este y quien aliende presenta documento INVENTARIO MATERIAL DE EMPAQUE Y
PRODUCTO TERMINADQO, en donde se observa en la columna de “stock actual” cero (0)
unidades del producto terminado y 5150 unidades de etiquela aceite bronceador. Por o tanto, no
es posible aplicar medida sanilaria de seguridad sobre producto terminadc y por elflo se solicita
listado de clientes a quienes fueron despachados los lotes del producto de la referencia durante el
aflo 2022. Se adjunta listado en cuatro (4) folios.

Por consiguiente, se hace necesario aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en
INMOVILIZACION MATERIALES 5150 unidades de ETIQUETAS DEL PRODUCTO ACEITE
BRONCEADOR con codigo de NSO NSC0O897120-18C0, de acuerdo con lo establecido en al
literal a) del articulo 39 de la Dacisién 833 de 2018. Por ingumplimiento a lo indicado en el articulo
14 de la misma la Decision el cual cita:

"Articulo 14.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes secundarios de un producto
cosméiico no requieren de una nueva NSO. En eslos casos. el titular de la NSO deherd informar por
escrilo de manera inmediata a la Autaridad Nacional Compelente v antes de la comercializacion del
producto. presentando la documentacion respectiva. Subrayado fuera de texto.

Con respecto a la informacion dada por la denunciante, se indaga, si el establscimiento tiene
registro de alguna PQR respecio & la fecha de vencimiento de los productos marca PIEL DE ORQ
entre diciembre del 2021 a la fecha, y quien atiene informa que después de realizar una busqueda
en los registros de estas, ho encontré ninguna relacionada con este tema.

Para terminar, se realiza verificacidn de proclamas o bondades publicitadas
hitps./www.syamcosmetics.co/ y hiips./syamiabs.com para los productos objeto de la presente
inspeccion en ef sitio web y se evidencia que estos se ajustan a lo definido para un producto
cosmético en el numeral 2.26 del articulo 2 y no declaran indicaciones de usos inadecuados, ni

proclamas terapéuticas, cumpliendo con lo establecido en el articulo del 3 y 48 de la Decisién 833
de 2018.

Con lo anterior se da por terminada la presente diligencia.

NOTA: Se adjunia a Ia presente acta, el contrato del director técnico del establecimiento, para
revision por la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Domeéstica del
Invima, decido que es Ia tercera visita realizada por los funcionarios del ETT occidente 1 en lo que
va corrido del aflo y no ha sido posible contar con su participacion. Solo el dia de hoy,
telefénicamente manifiesta que, el tipo de conlrato fe permite estar en el establecimiento dos veces

por semana y casualmente eslos no han coincido con las visitas del Invima. Se anexa en ocho (8)
folics.

(.0

Esta Acta de Visita — Diligencia de inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 13 de octubre de
2022, es una prueba directa llevada a cabo de manera presencial en tiempo real y con el
acompaniamiento y/o participacion de funcionarios de la sociedad investigada, donde describe
de forma integra los hechos, en cuyo caso, encentran que el producto cosmético denominado
ACEITE BRONCEADOR marca PIEL DE ORO, frasco por 160mL, con notificacién sanitaria
obligatoria NSOCB89720-18C0O, no contiene los preservantes incluides en la Notificacién
Sanitaria DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, pues se observd
diferencias en los ingredientes declarados en la etiqueta de la muestra de retencion y en el

Dossier, con lo registrado en la orden de dispensacion del batch record y en los rétulos de
pesaje.

Dicha informacién fue corroborada durante la visita, al seleccionar los batch record del listado
de los lotes liberados AB00121 (FF 02/07/2021), AB00421 (FF 12/08/2021) y AB00422 (FF
02/06/2022) del producto aludide y compararlos con lo reportado en el Dossier, se confirma
que la mezcla preservante (Propylene Glycol (and) Diazolidinyl Urea (and) lodopropynyi
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Butyicarbamate) no fue adicionada a ninguno de estos lotes, denotando infraccion a lo

dispuesto por los articulos 13 y 14 de la Decisién 833 de 2018.

Hacen parte de los elementos materiales probatorios recopilados durante la diligencia aquil
mencionada, copia del inventario del material de empaque y producto terminado de Laboratorio
SYAM (folios 10 a 17), con el cual identifica el nimero y el stock actual a 13 de octubre de 2022
de 5150 etiquetas del aceite bronceador objeto de auditoria y posteriormente de medida
sanitaria de seguridad; adicional a ello, estd el contrato celebrado entre LABORATORIOS
SYAM S.A.S y Andrés Lopez Giraldo identificado con cédula de ciudadania No. 1.037.611.133

(folio 18 a 25) para prestar servicios como director técnico en asuntos sanitarios.

Consecuencia de los hechos evidenciados y consignados en el acta de IVC practicada a las
instalaciones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION con NIT.
901.436.524-8, donde quedaron expuestas razones mas que suficientes para alertar sobre
circunstancias que podrian afectar [a salud de las personas y comunidad en general, el 13 de
octubre de 2022, mediante Formato Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad
(folios 27 a 31), se dispuso la aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad consistente en
“INMOVILIZACION DE MATERIALES: 5150 unidades de ETIQUETA DEL PRODUCTO

ACEITE BRONCEADOR con cédigo de NSO NSC08971-18CO".

Complementario de la medida sanitaria de seguridad, el proceso incluye como prueba el Anexo
de inmovilizacién de fecha 13 de octubre de 2022, adelantado por los funcionarios del invima en
las instalaciones de la sociedad denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION

identificado con NIT. 901.436.524-8 (folios 32 y 33):
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Importante resaltar que la medida sanitaria se aplicd en aras de salvaguardar fa salud publica
conforme lo dispone el articulo el articulo §76 de la Ley 9 de 1978, y resulta ser una prueba
pertinente, conducente como necesaria del incumplimiento a las disposiciones de la Ley
sanitaria por parte de la investigada, quien dada su actividad econémica debe conocer y darles
total cumplimiento a las normas sanitarias debido a su naturaleza de orden piblico. En este
orden de ideas, acorde a la situacion hallada y los riesgos que de ella puedan ser derivados en

la salud de los consumidores como destinatarios de los servicios entregados por [a Investigada,
la medida sanitaria aplicada resulta ser una de las taxativamente sefialadas en la antedicha

norma.

Articulo 576°.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud

publica, las siguientes:

Clausura temporal def establecimiento, que podré ser total o parcial;

La suspension parcial o totaf de trabajos o de servicios;

El decomiso de objetos y proeductos;

La destruccion o desnaturalizacién de articulos o productos, si es ef caso, y

sanow

se foma una decisitn definitiva al respecto,

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

En ese mismo sentido, la Resolucion 1229 de 2013 que en su articulo 11 estipula el modelo

sistémico de IVC, a la altura del Paragrafo 3, define las medidas sanitarias como:

H

PARAGRAFO 30. Entiéndase como Medidas sanitarias, el conjunto de disposiciones ¢
decisiones de salud publica con intencionalidad cautelar, correctiva o sancionatoria, que
son aplicadas por la auloridad sanitaria para prevenir, miligar, controlar o sliminar
caracteristicas de algo que origine riesgos, o afecte o pueda afectar la salud de la
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poblacién,
(.y

Mas aun, sobre este asunto el Consejo de Estado? destaca su prevalencia y aplicabilidad en
dos oportunidades, de un lado cuando se confronta incumplimiento de una disposicién sanitaria
y del otro cuando se invoca para mitigar los peligros para la salud humana:

1.

[UJna vez conocido el hecho o recibida la solicitud, la autoridad sanitaria procederéd a evaluar la
situacién de manera inmediata y establecera si existe o no la necesidad de aplicar una medida de
seguridad sanitaria, como consecuencia de fa violacién de las disposiciones contenidas en el
citado decrelo y olras normas sanitarias 0 en razén a la incidencia sobre la salud individual o
colectiva. Ahora bien, establecida dicha necesidad, la autoridad competente debe imponer fa
medida teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origind la violacién de las disposiciones
vigentes y su incidente sobre la salud, lo cual se realizard en una diligencia que quedara
consignada en un acta. Para la Sala, la interpretacion corracta de la citada norma hace explicito
que la imposicion de las medidas sanitarias pueds ocurrir cuando se produzca el incumplimiento de
las normas sanitarias (...). En ofras palabras, una medida sanitaria puede ser aplicada por el
incumplimiento de las disposiciones sanitarias o para mitigar los peligros para la salud humana.

(..)

Cabe aclarar que los documentos suscritos por funcionarios piblicos cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion y gozan de presuncion de
legalidad ya que fueron realizados por funcionarios competentes en cumplimiento de sus
labores de inspeccion, vigilancia y control, quienes asi mismo, de forma objetiva plasman todo
lo que refleja la situacion sanitaria encontrada.

Tampoco se debe perder de vista que la importancia de la inspeccion, vigilancia y contral (IVC)
sanitaria no solo radica en ser una funcién en cabeza de la autoridad administrativa, va mas
alia, ademas representa la garantia de que el establecimiento o sujeto de interés quien soporta
unos deberes derivados de la prestacion de unos servicios a la poblacién, se ajuste a la
totalidad de los requisitos sanitarios legales y asl se minimicen los riesgos, dafios e impactos
negativos para la salud humana.

Unido a los documentos relacionados, se cuenta con el Certificado de Existencia y
Representacién Legal expedido por la Camara de Comercioc Aburra Sur de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8, dandc cabida a
individualizar e identificar a la investigada, determinando también, su domicilio y actividad
econdmica, y revisar que es competencia de esta entidad y su estado para la fecha de los
hechos (folios 34 a 37, 54 a 57 y 75 a 78).

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso, al realizar su valoracién integral,
garantizando los principios de objetividad, imparcialidad y debido proceso, como sana critica, se
demuestra la responsabilidad de la investigada por incumplimiento a la normatividad sanitaria y
generar riesgo en la salud de la poblacidn, conforme los cargos formulados en el articulo
segundo de! Auto de Traslado de cargos No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024.

? SALA DE LO CONTENCIOS0 ADMINISTRATIVO, SECCION PRIMERA, C.P ROBERTO AUGUSTO SERRATO VALDES, Bogela D. C., veinie {20) da febrert-ta dos mit veinta
(2020), Rad Ng, 25000-22-24-000. 200400034 .03
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CONSIDERACIONES

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 funcidén del INVIMA
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 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 a lo estipulado en el Decreto 219 de 1998 y la Decision
833 de 2018, demas normatividad vigente y concordante.

Por otro lado, debe mencionarse que uno de los objetivos estratégicos el INVIMA es aplicar las
acciones de inspeccion, vigilancia y control para disefiar e implementar procesos de gestién
orientados a mitigar cualquier riesgo posible al bien juridico de la salud tanto individual como
publica, verificando que quienes ostentan la calidad de prestadores de bienes y servicios
cumplan los pardmetros establecidos por la ley.

Ahora bien, segun se ha venido expresando, ha de tenerse en cuenta que al INVIMA
legalmente le es atribuido el deber de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el
fin de evitar cualquier dafio a la salud publica, razén por la cual le es otorgada la competencia y
facultades para su ejercicio; asi, la aplicacién y acatamientc de la norma sanitaria debe ser
cabal y ajustado a las condiciones indicadas, esto, recordando lo establecido en los articulos
594 y 587 de la Ley 9° de 1979 cuando quiera profesan que la salud es un bien de interés
publico, y como tal, las normas que la protegen y regulan seran de orden publico: “Articulo
594: La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597: La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”.

De igual manera, es importante mencionar que al ser autoridad sanitaria, el Instituto encarna la
materializacion del ius puniendi en desarrolio de aquella funcién administrativa dispuesta por la
Carta en el articulo 209, que instruye como las autoridades deben coordinar sus actuaciones al
adecuado cumplimiento de los fines del Estado:

“Articulo 209. La funcidn administraliva esta al servicio de los intereses generales y se desarrolla
con fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia, economla, celeridad,

imparcialidad y publicidad, mediante fa descentralizacién, la delegacion y la desconcentracion de
funciones.

Las autoridades administrativas deben coordinar sus actuaciones para ef adecuado cumplimiento
de los fines del Estado. La administracion publica, en todos sus 6rdenes, tendréd un control interno
gue se ejercerd en los términos que seflale 1a ley.”

Bajo ese entendido, el Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los procedimientos y
las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora responde a la realizacidon de los
principios constitucionales y la preservacién del ordenamiento juridico, que, para el caso, estan
encaminados a la proteccién del derecho a la salud de la comunidad en general, tal cual lo
profesa ia H. Corte Constitucional:

“(ilLa_actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la bisnueda de la
realizacién de los principios constitucionales" aue "gobiernan la funcién publica, a los gue slude el
artfeulo 209 de la_Carta”. Por consiguiente, se trata de una polestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetives de la potestad sancionaloria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablscidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la inobservancia
por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos generales o especificos
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que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de la Administracién™ (Negrilla fuera
de texto)

Esta funcién administrativa, respecto de la facultad sancionadora en materia sanitaria atribuida
al INVIMA, se encuentra contemplada en el articulo 245 de |a Ley 100 de 1993 y decantada en
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” que en su articulo 4° dispone:

“Articulo 4o. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizard las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 ds
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, exportacién y disposicién para consumo.

(.)

2. 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 demas
normas reglamentarias.

(..)"

Conforme a lo anterior, y habiéndose llevado a cabo de manera rigurosa la investigacion
sancionatoria de caracter sanitario contra la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN
LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8, garantizado el derecho de defensa y contradiccion,
corresponde efectuar la calificacién de la infraccién que en apartes anteriores y en la etapa
procesal fue debidamente tipificada y probada su ocurrencia, valga la pena indicar, aquella es
originada por realizar actividades de fabricacién, tenencia, almacenamiento con destino a su
implementacion y comercializacion, de! producto cosmético alterado denominade ACEITE
BRONCEADOR marca PIEL DE ORO, frasco por 160mL., con notificacién sanitaria obligatoria
NSOC89720-18C0O, por cuanto no contiene los preservantes incluidos en la Notificacion
Sanitaria (DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE), evidenciandose
inconsistencias entre los ingredientes declarados en la etiqueta de la muestra de retencion y el
dossier con lo registrado en !a orden de dispensacién del batch record y en los rétulos de
pesaje, vulnerando los articulos 13 y 14 de la Decisién 833 de 2018.

Asl, notese como desde el articulo 1., la Decisién 833 de 2018 resalta la importancia que
conlleva el establecer los requisitos y procedimientos armonizados que deben cumplir los
productos cosméticos para su comercializacién, indicando que el fin mismo es el de realizar su
control y vigilancia en el mercado y lograr un elevado nivel de proteccién de la salud o
seguridad humana y evitar informaciones que induzcan a error al consumidor.

Aquello representa un verdadero sistema de proteccién para los consumidores y una hoja de
ruta para las autoridades sanitarias que adelantan labores Inspeccién, Vigilancia y Control;
permite proteger de manera eficaz a las personas y previene la generacién de mas eventos
adversos en el resto de la poblacién, asegura que los fabricantes y distribuidores de cosméticos
cumpian con fas normativas sanitarias, lo que a su vez, garantiza la seguridad y la eficacia de
los productos, mientras que al mantener altos estandares de seguridad y transparencia, se
fomenta la confianza en general en los productos.

¥ C-957 de 2014 M.P Gloria Stella Ortiz Delgade
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La misma Decisién 833 de 2018 en su articulo 2., numerales 2.14 y 2.18, entre otras, define lo
que para esta discusion es el nucleo de la investigacion, por un lado el etiquetado o rotulado, y
del otro, ingrediente cosmético asi:

"Articulo 2.- Para efoctos de la presenle Decision se aplicarén las siguientes definiciones:
(...)

2,14 ETIQUETA O ROTULADG: Cualquier expresion, marca, imagen u otro material descriptivo o
grafico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido al envase
primario o secundario de un producto cosmetico, que lo identifica y caracteriza en el mercado.

(..)

2.18 INGREDIENTE COSMETICO: Sustancia de origen sintético o natural, que forme parte de ia
composicitn del producto cosmético.”

La conducta omisiva aqui investigada, ademas de su clara infraccion a las disposiciones de las
normas dispuestas en los articulos 13 y 14 de |a Decisién 833 de 2018, los cuales abordan ia
obiigacion de informar a la autoridad sanitaria las modificaciones o reformulaciones de los
componentes secundarios de los productos cosméticos, representan un riego para la salud de
la poblacidn que directa o indirectamente es beneficiaria.

Ahora bien, ha de precisarse que el derecho administrativo sancionador forma parte de la
capacidad punitiva del Estado y como tal tiene su propia regulacién, por tanto, su accionar tiene
interés en la potencialidad del comportamiento de ios administrados y lo que es objeto de
sancion alude al desconocimiento de aquellos deberes que les han sido fijados y que con su
inobservancia pone en peligro los bienes juridicos, sin que por ello entonces, se exija una lesién
efectiva.

“En derecho sancionatorio, interesa la potencialidad del comportamiento, toda vez que ef principal
interés a proteger es el cumplimiento de la legalidad, de forma tal que liene sustancialidad
(antijuridicidad formal y material) “la violacién de un precapto que se establece en interés colectivo,
porgue lo que se sanciona es precisamente el desconocimiento de deberes genéricos impusestos
en los diferentes sectores de actividad de la administracién®."Asi _las cosas. el deracho
administrativo sancionador se caracteriza por la exigencia de puesta en peligro de los
bienes iuridicos siendo excepcional el requerimiento de la lesién efectiva. Cosa distinta, es
aue el peliaro del cual se habla pueda ser concreto (se pide en la norma la efectiva
generacién de un riesgo) o abstracto: en el itimo caso, el cardcter preventivo de la polestad
punitiva confiada a la administracién conduce a una construccién no concebible en derecho penal:
cobran importencia conductas que “...si consideradas singularmente pueden no ser perjudiciales,

en el supuesto en el que se generalicen afectarlan con toda probabilidad el bien juridico protegido,
lesionandolo.*

De acuerdo a lo anterior y para el caso sub examine, la investigada puso en riesgo la salud de
los usuarios que se benefician del producto cosméticos denominado ACEITE BRONCEADOR
marca PIEL DE ORO, frasco por 160mL, con notificacion sanitaria obligatoria NSOC88720-
18CO, ya que se logrd evidenciar que el mismo no contiene los preservantes incluidos en la
Notificacién Sanitaria (DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE),
evidencidndose inconsistencias entre los ingredientes declarados en la etiqueta de la muestra

de retencion y el dossier con lo registrado en la orden de dispensacion del batch record y en los
rotulos de pesaje.

Frente a la responsabilidad que se atribuye por la configuracién del riesgo, el maximo Tribunal
Administrativo®recuerda la existencia de una reserva legal que permite garantizar los derechos

4 Consejo de Estado, Subseccitn C, en sentencia (20738) de 22 da octubre da 2012, C.P Enrigque Gii Bolaro
% Consejo de Estado Sala de lo Contenciose Administrativo-C.P: Heman Andrade Rincon Rad. 25000-23.26-000-2001-01450-01{31057)
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de los usuarios de un bien o servicio dado el status preponderante de quien lo fabrica o
distribuye, pues aquel es previsto por la norma Superior, estableciendo que quien tiene
mayores beneficios en el mercado, deberd asumir la mayor cantidad de riesgos, cuando quiera,
atente contra la salud y el adecuado aprovisionamiento:

()

La accién estatal en materia de control y vigilancia de los productos que pusden ser
comercializados en el mercado nacional goza de amparo constitucional, en tanlo es la Carta
Politica la que marca el derrotero en punto de las garantias de que deben gozar los
ciudadanos en tanto consumidores o usuarios, al establecer una reserva legal para la
definicion de los mecanismos que permiten controlar la calidad de los bienes y servicios, as!
como las condiciones para superar la asimetria de la informacién que su comercializacién
supone respeclo de la parte débil de la relacion, esto es, la de los consumidores o usuarios.
La propia Constitucién reconoce los riesgos inherentes al mercado de bienes y servicios ¥,
en particular, el status preponderante que en él gozan los fabricantes y distribuidores, por
manera que los considera responsables cuandoquiera que “...atenten contra la salud, Ia
seguridad y el adecuado aprovisionamiento de consumidores y usuarios”. Con claro asidero
en la justicia distributiva, la norma superior reconoce que quienes oblienen mayores
beneficios dentro del mercado deberan ser los mismos que asuman la mayor cantidad de
riesgos y, por lo tanto, serdn los llamados a restablecer o reparar un estado de cosas qus se
pueda ver afectado por causa de los bienes o servicios por ellos fabricados o
comercializados.

L.y

Asi entonces, aquella puesta en riesgo del derecho a la salud por parte de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8 se soporta en el
hecho de fabricar, tener, almacenar y comercializar un producto cosmético, que si bien cuenta
con Notificacion Sanitaria, aquel no contiene los ingrediente alli reportados, como tampoco
concuerdan con los declarados en la etiqueta de la muestra de retencién y el dossier con lo
registrado en la orden de dispensacion del batch record y en los rétulos de pesaje, informacién
que tan solo la investigada conoce, y que para el caso, al reconocerse su status preponderante
y asimetria en ia informacién, debe por ello asumir el mayor riesgo.

Empero hay que tener en cuenta, si bien desde el punto de vista Constitucional se precisa la
existencia de derechos para el ejercicio de la actividad econémica, también lo es, que esgrime
obligaciones y responsabilidades, las cuales de acuerdo a las leyes y reglamentos que la
regulan fijan de manera implicita una gestion de riesgo, por ende, indefectiblemente el derecho
a la salud es el llamado a ser garantizado, dada su connotacién de fundamental dispuesta
desde la perspectiva de los articulos 44% y 497 Superior, y la proteccién que le brinda el maximo
tribunal Constitucional®, quien en un comienzo lo reconoce como derecho fundamental por
conexidad, hasta llegar a ser reconocido como un derecho fundamental auténomo:

“{..)

El derecho & la salud es un derecho constitucional fundamental. La Corte lo ha protegido por
tres vias. La primera ha sido estableciendo su relacion de conexidad con el derecho a la
vida, ef derecho a la integridad personal y el derecho a la dignidad humana, lo cual le ha
permitido a la Corte identificar aspectos del nucleo esencial del derecho a la salud y admitir
su tutelabilidad, la segunda ha sido reconociendo su naturaleza fundamental en contextos

BARTICULO 44. Son derechos fundamantales de los nilos: |a vida, la ifegridad fisica, 12 salud y la saguridad social, la alimenlacidn equilibrada, su
nEmbre y nacionatidad, lenor una famila y no ser separados de ella, el cuidado y amor, la educacién y la cullura, ia recreacién v la libre expresion de
U opinidn. Seran prolegidas canira toda forma de abandano, violencla fisica o moral, secuesiro, venta, abuso sexual, explotacitn labaral o econdmica
¥ Irabmjos riesgoscs Gorzardn también de tos demds derechos consagrados en ia Conslilucidn, en las leyes y en los fratados internacionales
ratihcados por Colombia. (...}

" ARTICULD 48. Lp atencién de la salud y al saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado. Se garantiza a lodas las personas el
acceso a los servicios de promaocion, proleccion y recuperacién de la salud. (. )

8 Sentsncia T-760/08 M.P Dr. Manuel José Cepeda Espinosa.
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donde el tutelante es un sujeto de especial proleccién, lo cual ha llavado a la Corte a
asegurar que un cierto ambilo de servicios de salud requeridos sea efectivamente
garantizado, la tercera, es afirmando en general la fundamentalidad del derecho a la salud
en lo que respecta a un ambito basico, el cual coincide con los servicios contemplados por
la Constitucion, ef bloque de constilucionalidad, la ley y los planes obligatorios de salud, con
las extensiones necesarias para proleger una vida digna. A continuacién, pasa la Corte a
delimitar y caracterizar ef derecho a la salud, en los términos en que ha sido consignado por
la Conslitucion, el bloque de constitucionalidad, fa Ley y la jurisprudencia. (...}"

Bajo este entendido, le compete a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN
LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8 ser rigurosa en el cumplimiento de las reglas sobre las
cuales fabrica y comercializa e! producto cosmeéticos denominado ACEITE BRONCEADOR
marca PIEL DE ORO, frasco por 160mL, con notificacién sanitaria obligatoria NSOCB89720-
18CO, pues de acuerdo con las circunstancias tanto facticas como de derecho abordadas en el
caso sub examine, la investigada puso en riesgo la salud de los consumidores, luego entonces,
el incumplir unos deberes legales conjuran un accionar contrario a derecho, por ende,
merecedor de reproche y sancion.

Precisamente, confiando en tener un instrumento que permita de alguna manera contar con un
marco de referencia donde se incorpore el andlisis y gestién de riesgos asociados al uso y
consumo de bienes y servicios, a lo largo de todas [as fases de las cadenas productivas, el
INVIMA elabord y aprobd la Guia Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control basada en
riesgos IVC SOA® conforme los lineamientos sefalados en la Resolucion 1229 de 2013, el
cual, funge como mecanismo para orientar a cada uno de los referentes de vigilancia sanitaria
en la valoracién de riesgos de los diferentes productos y establecimientos que son de su
competencia, facilitando los insumos necesarios para planificar visitas de inspeccién segun los
niveles de riesgos de los establecimientos y productos, prestar una vigilancia efectiva y tomar
acciones preventivas que mejoren el estatus sanitaric del pais.

En esa misma linea, la guia define el riesgo como “(...) ef efecto de Ia incertidumbre que puede
causar un cumplimiento en los objetivos corporativos. Combinacién de la probabilidad de un
suceso y de su consecuencia. Proximidad de un dafio.””, concepto sobre el cual se soporta
parte de la responsabilidad cuando quiera se infringen normas de caracter sanitario, pues como
bien se ha mencionado a lo largo del presente proveido, no solo es sancionable las conductas
generadoras de dafio, sino que también lo es por riesgo.

Por consiguiente, de acuerdo con la Resolucion 1229 de 2013 y dentro del marco de la
actualizacion del modelo de riesgos IVC -SOA, realizado en el afic 2023 por parte de! Grupo de
la Unidad de Riesgos de la Oficina Asesora de Planeacién del Invima, junto con los lideres
asignados por las direcciones técnicas misionales y los grupos de trabajo territorial, se califican

tres aspectos para cada grupo de producto y riesgo identificando la Severidad (S), la
Probabilidad de Ocurrencia (O} y 1a Afectacion (A).

? nibgs: iveww invima nov calsfeeidels psfiniprmacion-ge.plpnaacon/2023- 1 1/
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Variables

. Transvarsales
Riesgo |
Establecimiento l _ Py ey
e Variables Propias e Severidad

Producto / Grupo i "
de Producto
: Afectacion

Este modelo de riesgo IVC SOA® de igual manera incorpora tres componentes: Variables
Transversales, Variables Propias y Riesgo SOA, que permiten tener un acercamiento no solo a
las presuntas infracciones, sino ademas a ias condiciones para cuantificar el riesgo de manera
objetiva.

Teniendo en cuenta lo anterior, el INVIMA adelanta sus labores de inspeccién, vigilancia y
control basado en un enfoque de riesgos en el que se valoran los establecimientos y los
productos considerando los siguientes tres aspectos del modeio de IVC SOA arriba enunciados:
por ello no es posible que este Despacho desconozca la funcidn que le asiste de ejercer control
sobre las infracciones relacionadas con la fabricacién, tenencia, almacenamiento y
comercializacion de productos cosméticos, pues:

¢ La Severidad que estd asociada con la clasificacién de los productos segtn su
riesgo. En este caso recae sobre productos que por su incidencia directa en la salud de la
poblacion colombiana.

La Ocurrencia que depende de la cantidad de incidentes, eventos adversos y PQR
del producto. Se ve mitigada precisamente con el cumplimiento de las normas que
establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir quienes fabrique y comercialicen
productos cosmeticos de uso humano. Normas que fueron desconocidas en el caso que
nos ocupa y ante las cuales es necesario recordar que estan disefiadas de forma
preventiva y no solo para dafos.

» La Afectacién esta relacionada con la poblacién expuesta al consumo o uso del
producto. La cual en este caso debe analizarse teniendo en cuenta que el producto
cosmético estaba dirigido a la poblacién adulta.

De este modo, en cumplimiento de la actividad procesal llevada a cabe durante la presente
investigacidn sancionatoria, sustentada en los elementos materiales probatorios legal y
oportunamente aportados, el Despacho concluye que la sociedad LABORATORIOS SYAM
S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8, es responsable del cargo formulado en et
artfculo segundo del Auto No. 2024021372 de fecha 21 de noviembre de 2025, en tanto si bien
es cierto, dentro del proceso no se evidencié ni probéd la existencia de un hecho adverso clerto
contra la salud de la poblacién que uso el producte cosmético ACEITE BRONCEADOR marca
PIEL DE ORO, frasco por 160mL, con notificacién sanitaria obligatoria NSOC89720-18CO, si
generd un riesgo injustificado al desconocer las normas técnicas que enmarcan los requisitos
sanitarios, por ende, dicho riesgo pudo haberse concretado en dafos en la salud de las
personas.

De lo anterior, se determina que el incumplimiento de las normas sanitarias, mas alla de un

aspecto formal, puede impactar fa calidad de los productos cosméticos que se elaboran, y que Q((QF
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se pretenden poner a disposicién del usuario final, es decir, por lo tanto, pueden impactar la
salud publica. En este sentido, se hace necesaric precisar que ias normas sanitarias
representan verdaderos mandatos legales de obligatoric cumplimiento, ya que envuelven la
proteccion del bien juridico tutelado de la salud publica.

En tal sentido, conforme a los elementos materiales probatorios aportados a la presente
investigacion se infiere que la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, con
NIT. 901.436.524-8, vulnero las siguientes disposiciones de orden sanitario:

+ Infraccién a normas sustanciales:

Decision 833 de 2018

“Articulo 1.- La presente Decision tiene por objeto establecer los requisitos y procedimientos
armonizados que deben cumplir los productos cosmeéticos originarios de los Palses Miembras y de
terceros palses, pars comercializarse en la subregidn andina, a fin de realizar su control y
vigilancia sn el mercado y lograr un elevado nivel de proteccion de la salud o seguridad humana y
evilar informacionss que induzcan a error al consumidor.

Esta Decision regula la produccion, almacenamiento, importacion, y comercializacién de los
productos cosméticos, asf como el control de la calidad y la vigitancia sanitaria de los mismos.

Se consideran productos cosméticos los que se encuentran dentro de la definicién establecida en
el numeral 2.26 de la presente Decisidn, entre los cuales estén comprendidos los que figuran en la
lista indicativa del Anexo 1.

Articulo 2.- Para efectos de la presente Decision se aplicaran las siguientes definiciones:

2.1 ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones a las que se debe someter un producto que
sa encuenira en su envase primario 0 secundario para convertirse en un producto lerminado & ser
distribuido o comercializado,

2.2 ALMACENAMIENTO: Conjunto de aclividades que se realizan con el fin de asegurar que los
productos sean conservados en condiciones optimas, desde que son producidos hasta su
comercializacion, preservando su calidad y seguridad.

(...)

2.8 COMPOSICION BASICA: Son los ingredientes o sustancias que confieren al producto
cosmelico su funcion principal.

2.9 COMPONENTE SECUNDARIO. Son los ingredientes o sustancias constituyentes de los
productos cosméticos, que de ser sustituidos o eliminados, no cambian las caracteristicas
principales del mismo ni su funcién principal, ni afectan su uso previsto.

(.-

2.12 ENVASE PRIMARIO: Todo recipiente que contiene y esta en contacto directo con sl producto
cosmetico.

2,13 ENVASE SECUNDARIO o EMPAQUE: Caja, estuche, termo-encogido o cualquier otro
sistema que contiene el envase primario, cuya funcidn es la proteccion de! mismo, hasta su
entrega al consumidor.

2.14 ETIQUETA O ROTULADO: Cualquier expresién, marca, imagen u otro material descriptivo o
gréfico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido al envase
primario o secundario de un producto cosmético, que lo identifica y caracleriza en el mercado.

{..)
2,18 INGREDIENTE COSMETICO: Sustancia de origen sintético o natural, gue forme parte de la
composicion del producto cosmélico.”
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2.26 PRODUCTO COSMETICO: Toda sustancia o formulacién destinada a ser puesta en contacto
con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y
organos genitales externos) o con los digntes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o
principal de limpiarlos, perfumarios, modificar o mejorar su aspecto, protegerios, mantenerios en
buen estado o corregir Ios olores corporales.

2.27 PRODUCTO TERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de produccion
Y que cumple con la normaliva vigente para ser comercializado.

{.)

2.29 RETIRO DEL MERCADO: Procedimiento mediante el cual el titular de fa NSO o interesadc en
comercializar un producto cosmético que cuente con NSO, de manera voluntaria o a solicitud de fa
Autoridad Nacional competente, retira el producto del mercado.

2.30 SEGURIDAD: Caracteristica de un producto cosmético que, bajo advertencias y
recomendaciones, permite su uso sin posibilidades de causar efectos adversos a la salud del
usuario o consumidor final.

()

Articulo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregidn Andina no
deberan perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso, considerando particularmente, la forma cosmética, las
precauciones, su eliquetado y las eventuales instrucciones de uso y de eliminacidn, asf como
cualquier otra indicacion o informacion del producto.

No se consideran productos cosméticos aquellas sustancias o formulaciones destinadas a la
prevencion, tratamiento o diagnéstico de enfermedadss, o destinados a ser ingeridos, inhalados,
inysctados o implantados en el cuerpo humano.

Los productos cosméticos no podrén declarar indicaciones terapéuticas ni olra gque contravenga su
definicién.

Articulo 4.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregién Andina, deberén
cumplir con los listados internacionales sobre ingredientes que pueden incorporarse o no a los
productos cosméticos y sus correspondientes funciones y restricciones o condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos:

» Las listas y disposiciones emilidas por la Food & Drug Administration de los Estados
Unidos de Norte América (FDA) que le sean aplicables;

» Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products Council:
Las Direclivas o Reglamentos de la Unién Europea que se pronuncien sobre ingredientes
cosmélicos, y

» Los listados de ingradientes cosmélicos de Cosmetics Europe — The Personal Care
Association.

En tanto las Autoridades Nacionales Compelentes no se pronuncien al amparo del articulo 5 de Ia
presente Decision, los Falses Miembros ulilizarén el listade menos restrictivo.

(..)

Articulo 12.- Los produclos cosméticos con la misma composicion bésica cualicuantitativa, uso ¥y
denominacion genérica, que posean diferentes propiedades organoléplicas (cofor, olor y sabor)
seran considerados grupos cosmélicos y se amparardn bajo una misma NSO. También se
consideran grupos cosméticos, los tintes con la misma composicién cualitativa de sus colorantes,
los cosméticos de perfumeria con la misma fragancia y los productos cosméticos para maquiliaje
de la misma composicion bésica y diferente tonalidad.

Articulo 13.- Toda modificacion de la informacion de que trata el articulo 9 de la presente Decisién
se debera informar por escrito ante la Autoridad Nacional Competents, antes de la
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comercializacién del producto cosmético en cuestion. Esta modificacién contempla la adicién de

nuevos fabricantes para un mismo producto cosmético con NSO en la Subregion Andina y en
terceros palses.

Para el trémite a que se refisre el parrafo anterior el titular de la NSO debers presentar la
declaracion jurada y los demés documentos técnicos y legales que soporte el cambio o
modificacién, cumpliendo los requisitos que se dispongan para tal fin y presentando el pago de
tasa cuando corresponda, establaecida por la Autoridad Nacional Competante.

Toda modificacion de la informacion se realizard conforme a la normativa andina que reglamentaré
la presente Decisién.

Articulo 14.- Las modificaciones o reformulacionaes de los componentes secundarios de un
producto cosmético no requieren de una nueva NSO. En estos casos, el titular de fa NSO debera
informar por escritc de manera inmediata a la Autoridad Nacional Competente y antes de fa
comercializacién del producto, preserntando la documentacion respectiva.

Articulo 15.- Las modificaciones o reformulaciones sustanciales en la composicion bésica de un
producto cosmelico, es decir aquellas que impliqguen cambios en la naturaleza o funcion del
producto, requieren una nueva NSQ.

Artlculo 16.- La ampliacién de la NSO aplica cuando exista la incorporacion de nuevas variedades
al producto o grupo cosmético en cuanto al color, olor o sabor. Para proceder a dicha ampliacién

debera cumplirse con la informacion exigida en el artfculo 9 de la presente Decisioén en lo que
corresponda.

Articulo 17.- Las modificaciones, reformulaciones, incorporaciones o ampliaciones a las que hace
referencia los artlculos 13 al 16, realizadas en el Pals Miembro que otorgd la NSO, que no fueren
debidamente informados antes de la comercializacién del producto, a las Autoridades Nacionales
Compelentes, serén sujetos de sancioén acorde a las acciones de vigilancia y control sanitario del
capltulo VIl de la presente Decisidn

{(...)

Articulo 20.- Sin perjuicio de lo seflalado en los capitulos anteriores, los productos cosmélicos s6lo
podran comercializarse si el envase primario 0 secundsario o empague cumplen con los requisitos
de etiquetado establecidos en el Reglamento Técnico Andinc correspondiente.

(..)

* Respecto a la parte procedimental del presente proceso sancionatorio:

Respecto de la norma procedimental

El Decreto 219 de 1998, establece un procedimiento administrative sancionatorio de caracter

especial, el cual sera instruido para el presente proceso y cuyas etapas se surtiran de la
siguiente manera:

n(‘”)

Articulo 62, Calificacién de la falta e imposicién de las sanclones. Vencido el término de que
trata el artlculo anterior, y dentro de los diez (10} dias habiles siguiantes, la autoridad competente
evaluara las pruebas, calificard la falta e impondra la sancién respectiva.

Articulo 63. Circunstancias agravantes. Son circunstancias agravantes que se tendrén en
cuenta para la imposicion de una sancion sanitaria, las siquientes:

a) Reincidir en la comision de Ia falta;
b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos daflosos o presionando indebidamente
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a subalternos o colaboradores;

c} Rehuir la responsabilidad o atribulrsela sin razones a otro u otros;
d) Cometer la falta para oculfar otra;

8} Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

1) Incurrir en la infraccin y/o sus modalidades, con premeditacion,

Articulo 64. Circunstancias atenuantes. Son circunstancias atenuantes que se lendrdn en
cuenta para la imposicion de una sancion sanitaria, las siguientss:

&) No haber sido sancionado ni sujeto de una medida sanitaria de sequridad;

b) Procurar, por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes de la
iniciacion de procedimisnto sancionatorio;

c) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca daflo a la salud individual o colectiva.
(..)

Artlculo 67. Clases de sanciones. De conformidad con el artfculo 577 de la Ley 9% de 1979, las
sanciones consisten en:

a} Amanestacion;

b) Decomiso de productos;

c) Multas;

d) Suspensién o cancelacion del registro sanitario;

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento o servicio respactivo.

Paragrafo. Ef cumplimiento de una sancién no exime al infractor de la ejecucién de una obra o
medida de cardcter sanitario que haya sido ordenada por Ia autoridad sanitaria compelente.

(..)"

Por otra parte, en caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su
articulo 577 modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

“Articulo 577. Articulo modificado por el articulo 98 del Dscreto Ley 2106 de 2019. El nusvo texto
es el siguiente {...)

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondré, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtn la gravedad de! hecho:

a. Amonestacion;

b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

c. Decomiso de productos;

d. Suspensién o cancelacitn del registro o de la licencia, y

e. Ciarre temporal ¢ definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

A su vez la Ley 1437 de 2011, respecto del recurso de reposicion sefiala:

Articulo 76. Oportunidad y presentacidn. Los recursos de reposicién y apelacién debersn
interponerse por escrito en la diligencia de notificacidn personal, o dentro de los diez (10) dias
siguientes a ella, o a la notificacién por aviso, 0 al vencimiento del término de publicacion, segun Z{Ul\

www.invima.gov.co . ALACAC gmm Linea anticorrupcién: 601 242 5040 Péagina 21 de 26 &

Sinvanacciantey

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
@ Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 &) PBX: {601) 242 5000 - Bogota



5@;” wiurwr:
o | INVIMG

oty Bavinant de Vightocis de ivchinsenios y Al anites

Repiblica da Colombia
Ministerio de Salud y Protecelon Social
Institulo Nacional de Vigilancia de Madicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

el caso. Los recursos contra los actos presuntos podrén interponerse en cualquier tiempo, salvo
en el evenlo en que se haya acudido ante el juez.

Los recursos se presentaran ante el funcionario que dictd la decisidn, salvo lo dispuesto para el
de queja, y si quien fuere compelente no quisiere recibirlos podrdn preseniarse ante el
procurador regional o ante el personero municipal, para que ordene recibirlos y tramitarios, e
imponga fas sanciones corraspondientes, si a ello hubiere lugar.

{...)
Los recursos de reposicién y de queja no serdn obligatorios.

Articulo 77. Requisitos. Por regla general los recursos se interpondran por escrito que no

requiere de presentacion personal si quien lo presenta ha sido reconocido en la actuacion.
lgualmente, podran presentarse por medios elecitrénicos.

Los recursos deberan reunir, ademas, los siguientes requisitos:

1. Interponerse dentro del plazo legal, por el interesado o su representante ¢ apoderado
debidamente constituido.

2. Sustentarse con expresion concreta de los motivos de inconformidad,
3. Svolicitar y aportar las pruebas que se pretende hacer valer.

4. Indicar el nombre y la direccién del recurrente, asfi como fa direccibn electronica si desea ser
notificado por este medio.

Sélo los abogados en ejercicio podrén ser apoderados. Si el recurrente obra como agsente
oficioso, deberé acreditar la calidad de abogado en ejercicio, y prestar la caucién que se le sefiale

para garantizar que la persona por quien obra ratificard su actuacién dentro del término de dos
(2) meses,

Si no hay ratificacién se hara efectiva la caucién y se archivara el expediente.

Para el trémite del recurso el recurrente no esté en la obligacion de pagar la suma que el acto
recurrido le exija. Con todo, podra pagar lo que reconoce deber”,

Teniendo en cuenta las normas anteriormente referidas y los hechos plasmados en el Acta de
Visita — Diligencia de Inspecciodn, Vigilancia y Control de fecha 13 de octubre de 2022 (folios 4 al
9), Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad (folios 27 a 31) y demas acervo
probatorio allegado legal y oportunamente al presente proceso, para el Despacho es claro que
toda persona que fabriqgue, tenga y almacene con destino a su implementacién y
comercializacion el producto cosmético con notificacion sanitaria obligatoria, estd en la
obligacion de cumplir a cabalidad las normas sanitarias que lo regulan, pues ellas no son
potestativas y se encuentran encaminadas a proteger el bien juridico de la salud publica. En
esta oportunidad quien desconocid esos deberes fue la sociedad LABORATORIOS SYAM
S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT. 801.436.524-8, por ende, es objeto de sancién.

GRADUACION DE LA SANCION

Una vez establecida la responsabilidad por parte de la infractora, se procede a evaluar las

circunstancias de agravaciéon y atenuacion aplicables con el fin de graduar la sancién a
imponer.

« Circunstancias agravantes

Al respecto, el Decreto 219 de 1998 en su articulo 63, establece como circunstancias
agravantes de la sancién las siguientes:
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Reptiblica de Columbia
Ministerio de Salud y Proleccién Social
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

“Articulo 63. Circunstancias agravantes. Son circunstancias agravantes que se tendrn en cusnia
para la imposicién de una sancion sanitaria, las siguientes:

a) Reincidir en la comision de Ia faita;

b) Realizar ef hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando indebidaments a
subalternos o colaboradores;

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros;

dj Cometer la faita para ocultar otra;

) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

f) incurrir en la infraccion y/o sus modalidades, con premeditacién.”

En cuanto al literal a} Reincidir en la comision de la falta: Esta circunstancia no es aplicable, ya que
una vez consuitada la base de datos de los procesos sancionatorios no se evidencia que ia
sociedad investigada haya sido sancionada anteriormente por la infraccién cometida, por io cual no
se sera aplicado este agravante.

Respecto al literal b), No hay prueba que demuestre que la sociedad LABORATORIOS SYAM
S.A.5 EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8, haya realizado el hecho con pleno
conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando indebidamente a subalternos o
colaboradores, por lo que no sera aplicado el agravante.

En cuanto al literal ¢) Rehuir |a responsabilidad o atribulrsela sin razones a otro u otros. No se
evidencia esta conducta en el caso que nos ocupa, por tanto, no se aplicara este agravante.

En relacion con el literal d) Cometer la falta para ocultar otra. No hay prueba de esta situacién
en el expediente, de modo que no se aplicara este agravante.

En lo que se refiere al literal e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.
No se aplica este agravante ya que la sociedad investigada solo infringié las disposiciones
sanitarias establecidas para productos cosméticos.

Referente al literal f) Incurrir en la infraccion y/o sus modalidades, con premeditacién. No hay
material probatorio que permita evidenciar esta conducta por lo cual no se aplicard como
agravante de la sancion.

+ Circunstancias atenuantes

igualmente, el Decreto 219 de 1998, en el articulo 64 desarrolla las circunstancias atenuantes
de la sancién asi:

“Articulo 64. Circunstancias atenuantes. Son circunstancias atenuantes que se tendran en cuenta
para la imposicién de una sancién sanitaria, las siguientes:

a} No haber sido sancionado ni sujeto de una medida sanitaria de seguridad:

bj Procurar, por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes de la
iniciacién de procedimiento sancionalorio;

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

En cuanto al literal a) No haber sido sancionado, ni sujeto de una medida sanitaria de
seguridad: Esta circunstancia es aplicable, ya que la sociedad investigada no ha sido

sancionada, y si bien ha sido sujeto medidas sanitarias, éstas originaron el presente proceso
sancionatorio.

Respecto al literal b), Procurar, por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio
causado, antes de la iniciacion de procedimiento sancionatorio, este atenuante no es aplicable
a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, ya que dentro de presente
proceso no se logré demostrar que se adelantaron acciones tendientes a corregir la situacion
sanitaria encontrada.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protaccion Social
instilulo Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

En cuanto al literal ¢) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud

individuai o colectiva, no es aplicable, pues la infraccion se evidencio en la visita de inspeccion
realizada por el INVIMA.

Por su parte, el articulo 313 de la Ley 2294 de 2023 “Por el cual se expide el Plan Nacional de
Desarroffo 2022-2026 “Colombia Potencia Mundial de la Vida”, ordené:

“ARTICULC 313. UNIDAD DE VALOR BASICO (UVB). Créase la_Unidad de Valor Bisico
UVB). El valor de la Unidad de Valor Basico (UVB]) se reajustaré anualmente en la variacion del
ndice de Precios al Consumidor (IPC) sin alimentos ni requlados, certificado por el Departamento
Administrativo Nacional de Estadlstica (DANE), en el periodo comprendido entre el primero {1c) de

oclubre del aflo anterior al afio consideradc y la misma fecha del afio inmediatamente anterior a
este.

El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico publicara mediante Resolucion antes del primero (10)
de ensro de cada afio, el valor de la Unidad de Valor Basico (UVB) aplicable para el afio siguiente.

(..

Todos los cobros, sanciones, multas; (...) actualmente denominados y establecidos con base en
salarios minimos o en Unidades de Valor tributario (UVT), deberdn ser calculados con base en su

equivalencia en términos de fa Unidad de Valor Béasico (UVB) ef afio 2023, conforme lo dispuesto
en este artlculo.

PARAGRAFO 1o. Si como consecuencia de la aplicacién de lo dispuesto en el presente articulo el
valor de los conceptos objelc de indexacidén no es un nimero entero, se debera aproximar dicho
valor a la cifra con dos {2) decimales mas cercana; y si es inferior a una (1} Unidad de Valor Basico
(UVB), se debera aproximar a ia cifra con lres (3) decimales mas cercana.

(..)"

A su vez, para el afio 2025 la Resolucion 3914 de 17 de diciembre de 2024 expedida por el
Ministeric de Hacienda y Crédito Publico “Por medio de la cual se establece el valor de la
Unidad de Valor Basico -UVB para la vigencia 2025" en su articulo 1 determina:

“Articulo 1. Valor de la Unidad de Valor Béasico -UVB, El valor de la UVB para el aflo 2025 sera
de once mil quinientos cincuenta y dos pesos ($11.552.00)."

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segtn el cual [a sancién debe suponer un equilibrio y una
armonia resultante de la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
sociedad la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT.
901.436.524-8, sancion pecuniaria consistente en MULTA de MIL DOSCIENTOS TREINTA Y

DOS (1232) Unidades de Valor Basico'!, conforme al articulo 313 de la Ley 2294 de 2023 y el
articulo 1 de la Resolucién 3914 de 2024.

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8
infringi6 las disposiciones sanitarias por:

1. Fabricar, tener, almacenar con destino a su implementacién y comercializacion el
producto cosmético alterado denominado ACEITE BRONCEADOR marca PIEL DE
ORO, frasco por 160mL, con notificacion sanitaria obligatoria NSOC89720-18CO, por

! £ valor establecido corresponde a 10 SMMLV aprox.
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Repliblica de Colombla
Mirniglerio de Salud y Proteccién Social
Institula Nactonal de Vigilancla da Medicamanlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

cuanto no contiene los preservantes incluidos en la Notificacion Sanitaria
(DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE), evidenciandose
inconsistencias entre los ingredientes declarados en la etiqueta de la muestra de
retencion y el dossier con io registrado en la orden de dispensacion de! batch record y
en los rétulos de pesaje, vulnerando los articulos 13 y 14 de Ia Decisidon 833 de 2018.

En mérito de lo anterior, la DIRECTORA TECNICA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en
uso de sus facultades legales

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.AS EN
LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8, sancidn consistente en MULTA de MIL DOSCIENTOS
TREINTA Y DOS (1232) Unidades de Valor Basico, pago que debera realizar por concepto de
multas, a través de nuestra pagina www.invima.gov.co opcion TRAMITES Y SERVICIOS —
TRAMITES EN LINEA, utilizando como Unicos medios de recaudo valido i) el Pago Electrénico
- PSE (Debito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) ii)
Recibo de Pago con Cédigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giros
desde el exterior a través de SWIFT — para empresas importadoras, multinacionales o con
franquicia en Colombia. El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o
EURO; esto de conformidad con lo establecido mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023
expedida por la Secretaria General del Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ INVIMA.

El pago realizado se debe informar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respectivo
Paz y Salvo, al correo electrénico requerimientoscoactivo@invima.gov.co o por
correspondencia de correo certificado a la direccién fisica de la Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de la ciudad de Bogota, D.C.

Tambien puede realizarse una solicitud de ACUERDO DE PAGO respecto de la obligacién, al
correo reguerimientoscoactivo@invima.qov.co o comunicdndose en el numero telefonico
2425000 extensiones 1130 0 1131.

El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccidn coactiva, al igual que el
cobro de intereses por mora.

PARAGRAFO: El valor de ia Unidad de Valor Basico -UVB- utilizado para caicular el monto
de la multa correspondera al fijado por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico para la
vigencia de la anualidad en que esta decisién quede en firme, de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 313 de la Ley 2294 de 2023 y 87 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de Ia presente resolucién al representante legal
de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION, con NIT. 901.436.524-8 a
traves de su representante legal y/o quien haga sus veces, y a su apoderado, conforme a los
términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Advirtiéndole a la parte investigada que contra la misma sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién en los
términos y condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Repliblica de Colombia
Minisiario de Salud y Praleceion Sociai
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2025028341 DE 10 de Julio de 2025
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO.201612176

En el evento que la notificacion no pueda hacerse de forma personal, se seguird el
procedimiento previsto en los articulos 69 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

PARAGRAFO. En el evento que la sociedad investigada y/o su apoderado autoricen la
notificacidn electrénica, proceder de conformidad con lo establecido en el articulo 56 de Ia Ley
1437 de 2011, modificado por el articulo 10 de la Ley 2080 de 2021.

ARTICULO TERCERO: Este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con
el presente proceso sancionatorio en 1a cuenta de correo electronico DRS@invima.gov.co o en
ia Oficina virtual de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria hitps.//app.invima.gov.co/oficina-
virtual/responsabilidad-sanitaria/

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ELIAHA KATIERINE GGMEz JiA
Directora Técnica de Responsabilidad Sanitaria

Proyacld: Sandra J Gonzaiez- Profesional sspecislizado
Reviso: Neyve L. z 8. - Profasional especializado &
Aprobo Filtro,
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