PUBLICACION NO. 2025050679
DE 30 DE SEPTIEMBRE DE 2025 DEL AVISO NO. 2025000235 DEL 10 DE SEPTIEMBRE
DE 2025 DEL AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2025008132 DEL 2 DE JULIO 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 aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de
2011, procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

Auto de inicio y traslado no. 2025008132
Proceso sancionatorio: 201612645
En contra de: LABORATORIOS SYAM S.A.S
Fecha de expedicidn: 2 DE JULIO DE 2025
Firmado por: ELIANA KATHERINE GOMEZ MEJIA
DIRECTORA TECNICA
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No AVISO No. 2025000235 del 10 de septiembre de 2025 se notifica el
Auto de inicio y traslado 2025008132 del 2 de julio de 2025, contra la cual NO procede
recurso, sin embargo, se concede el termino de QUINCE (15) dias habiles para que presente
descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las pruebas que considere pertinentes de
conformidad con la Ley 1437 de 2011.

ADVERTENCIA

EL AVISO No. AVISO No. 2025000235 del 10 de septiembre de 2025 del auto de inicio y
traslado 2025008132 del 2 de julio de 2025 SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5)
DIAS CONTADOS A PARTIR DE 8 DE OCTUBRE DE 2025, en Ia A-Z que esta Ubicada
en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogota y
en la pagina web www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANO — PUBLICACIONES
DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE COMUNICACION.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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PUBLICACION NO. 2025050679
DE 30 DE SEPTIEMBRE DE 2025 DEL AVISO NO. 2025000235 DEL 10 DE SEPTIEMBRE
DE 2025 DEL AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2025008132 DEL 2 DE JULIO DE 2025.

ANEXO: Se adjunta a esta publicacion (1) folio(s) del Aviso No. 2025000235 a (1) folio(s) copia

integra a doble cara de del auto de inicio y traslado 2025008132 del 2 de julio de 2025 proferido
dentro del proceso sancionatorio N° 201612645.

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

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

Proyecté: B.Nicolas Sierra M -CPS
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Comunicacion E

Bogota D.C., 11/09/2025 \ : Invima - Sallante
OFICIO No. 0800 PS -2025044119 : 20252041080
20252041080
Fecha:11/09/2025 Folio(s): 10 Codigo: 2,234.331
Da: GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Sefiores . Para LABQBATOBIOSESYAM S.AS.
LABORATORIOS SYAM S.A.S. 3005 Piacass Sanclonatoi Nio. 201612648 T

Representante legal y/o apoderado L —
Carrera 54 No 79 AA Sur - 40 BG 140 Bodega las Troja

La Estrella - Antioquia

direccionfinanciera@syamlabs.com
coordinacionaseguramiento@syamlabs.com
direcciontecnica@syamlabs.com

AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL PROCESO

Referencia; Remisién Aviso N° 2025000235 del 10 de septiembre de 2025
Proceso sancionatorio Nro. 201612645
Radicado: 202333455

Respetado(a) sefior(a):

Por medio del presente se le remite adjunto, el Aviso N° 2025000235 del 10 de septiembre
de 2025 a través del cual se notifica Auto de Inicio y Traslado No. 2025008132 del 02 de
Julio de 2025 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201612645,

Puede solicitar el expediente de referencia vy remitir sus escritos y/o solicitudes
UNICANMENTE a los siguientes canales:

Correo electrénico DRS@invima.gov.co

Oficina virtual DRS: https://app.invima.gov.coloficina-virtual/responsabilidad-sanitaria/
Direccion fisica: Carrera 10 No. 64 -28 Piso 8 Bogota D.C.

Horario: lunes a viernes de 7:30 am a 3:30 pm Jornada Continua.

IMPORTANTE: El limite maximo de archivos adjuntos por correo electrénico es 30 MB, este
limite incluye el tamano total de todos los archivos adjuntos y el contenido del mensaje. Por
lo tanto. si sus archivos superan el limite, debe enviar tantos correos electrénicos sean
necesarios para el carque de los mismos. Abstenerse en enviar links o archivos a través de
Gmail, Protonmail, Hotmail, Yahoo y Zoho Mail, ya que esta restringido el acceso a los

buzones de las plataformas de correo externas.

En caso de ser representados por abogado, este debera presentar el poder debidamente
otorgado de conformidad con los Articulos 74 y 75 del Codigo General del Proceso e
indicar, al momento de presentar sus escritos, la direccién fisica y de correo
electrénico que tengan o estén obligados a- llevar, donde el investigado, su
representante o apoderado recibirdn notificaciones, lo anterior de conformidad con lo
indicado en el numeral 5 del articulo 96 de la Ley 1564 de 2012y el articulo 306 de la Ley
1437 de 2011.

Atentamente,
YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Anexo:

. Aviso No. 2025000235 del 10 de Septiembre de 2025a un (01) folio

- Auto de Inicio y Traslado No. 2025008132 del 02 de Julio de 2026 a ocho (08) folio(s) a doble cara
Proyeclé: Diana Basto | Técnico Administrativo | Secretarfa Técnica

Reviso: Juan Marin C — Contralista — secrelaria técnica
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NOTIFICACION POR AVISO No. 2025000235 De 10 de Septiembre 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 aplicaciéon 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:

IAUTO DE INICIO Y TRASLADO Nro. 2025008132
PROCESO SANCIONATORIO: 201612645
EN CONTRA DE: LABORATORIOS SYAM S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION DE AUTO DE 2 de Julio de 2025
TRASLADO:
AUTO DE INICIO Y TRASLADO ELIANA KATHERINE GOMEZ MEJIA
FIRMADO POR: DIRECTORA TECNICA

' DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Contra el Auto de Inicio y Traslado No. 2025008132 De 02 de Julio de 2025, NO procede
ningun recurso.

No obstante, se le concede un término de quince (15) dias habiles que comienzan a contarse a
partir del dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o por medio de
apoderado, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las pruebas que
considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico vigente.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acomparna copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente de la entreqa del presente aviso.

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

ANEXO: Se adjunta a este aviso en ocho (08) folios a doble cara copia integra del Auto de
Inicio y Traslado No. 2025008132, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201612645.

Proyectd: Diana Baslo | Técnico Administralivo | Secretarla Técnica
Reviso: Juan Marin C — Contratista — secretaria técnica
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La Directara Técnica de la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancla de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la
Direccién General medlante Resolucién nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012,
procede a iniclar proceso sancionatorio No, 201612645 y trasladar cargos a titulo presuntivo en
contra de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. identificada con NIT 901,436.524-8,

Republica de Colombia
Ministeria de Salud y Prolaccidn Social
[nsliluto Naclonal de Vigllancla de Medicamentos y Alimentas - INVIMA

AUTO No. 2025008132 DE 2 de Julio de 2025

POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS PROCESO No. 201612645

teniendo en cuenta los sigulentes:

1.

ANTECEDENTES

Mediante comunicacién interna No. 7305-0362-23 con radicacién No. 20233004783 del 15
de mayo de 2023, la coordinadora de! grupo de trabajo territorial occidente 1 del Invima,
remitio a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria acta de las diligenclas adelantadas en
las instalaciones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. identificada con NIT
901.436.524-8, ublcada en la carrera 54 No. 79 AA SUR - 40 BG 140 Bodegas La Troja de
la Estrella - Antioquia (folio 1).

El dla tres (03) de mayo de 2023, los funcionarios del Invima realizaron visita de
inspeccion, vigilancia y control, en las instalaciones de la socledad LABORATORIOS
SYAWM S.A.S. identificada con NIT 901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA SUR
- 40 BG 140 Bodegas La Troja de la Estrella - Antioqula, en dicha visita se consignd lo
siguiente (follos 2 reverso a 5):

(...) OBJETIVO

Realizar visita de inspaccién sanitaria en atenclén a denuncia con Radicado No 20221603824
de 21/11/2022, registrada en el plan da visitas priorizado con enfoque de riesgo de la
Diraccidn de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Produclos de Higlene Doméstica del invima,
con el fin de verificar el cumplimiento de la raglamentacion sanilania vigente en espacial el
Dacrato 219 de 1998, Dacision 833 de 2018 y demds normatliva sanitaria vigente.

ANTECEDENTES

Por peticidn inicialmente remitida a la -Suparintontlencia Nacional de Salud con ntmero de
expedients 2022220011901005792E, la Direccion de Madicamentos y Productos Bioldglcos
ramite traslado del Radicado No 20221603824 del 21/11/2022 a la Direccién de Cosmélicos,
Aseo, Plaguicldas y Produclos de Higiene Doméstica de! Invima en donde el denunciante
solicita '{...)Remito nuevamente una pelicién insistlendo-en que se me brinde informacién en
si existen quejas, raclamos o demandas contra la seflora DANEIDY BARRERA ROJAS
identificada con cedula de ciudadsnfa N° 1.023.953.380, més conocida en redas sociales
como EPA COLOMBIA por la aplicacién de productos capilares como keratinas y
mesoterapia, pidiendo se tengan en cuenta las siguientes consideraciones: L.a mesoterapia
capilar es una técnica medica mediante la cual, se inyectan en el cuero cabelludo las
cantidades necesarias da medicamentos tales coma minoxidil, hetaextradiol y depantsnol,
enlre olras, que aclien fortaleciendo los foliculos y deteniendo la calda del cabello. Esle
puede ser considerado como un procedimlanto invasivo, toda vez, que mediante la utilizacidn
de una o varias agujas que junto una pistala: denominade. Dermotherap se introduce, a una
profundidad determinada en el cuero cabeliudo, medicamentd ldéneo para el manejo da la
alopecia y por lo mismo, debe ser practicado dicho procedimiento por un médico dermatologo
que se haya especlalizado en esta técnica, debe realizarse en un centro médico que cuente
con las certificaciones sanitarias adecuadas y en un ambiente estéril (...)"
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Republica de Colombia
Ministario de Salud y Prateccian Social
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamanios y Alimantos — INVIMA

AUTO No. 2025008132 DE 2 de Julio de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS PROCESO No. 201612645

La Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 programa visita al
establecimiento LABORATORIOS SYAM SAS en atencién sl ltem D0087-2023

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccién programada, 'entregado el oficio comisoria e infarmado el objeto de Ja
‘visita, se procede a solicitar informacién soporte del objetivo planteado.

Quien atiende presentan cémara de comercio Aburra Sur de facha 20/04/2023 en donds sa
confirma que la razdén social LABORATRIOS SYAM SAS, con malriculs 235662, diraccitn

registrada CR 54 No 79 AA SUR-40 BG 140, NIT, 901436524-8, representante legal ANDRES
LOPEZ GIRALDQ con C.C. No. 1.037.611.133.

El establacimiento LABORATRIOS SYAM SAS es una empresa dedicada a fabricacion y
comercializacion de productos cosméticos para la piel corporales y faciales que cuenta con
cartificado de Capacidad de Produccién No. DC 5485 con fecha de expedicién 25/06/2021 en
el cual se estable que, LABORATORIOS SYAM SAS "S/ CUMPLE CON LAS CONDICIONES
HIGIENICAS TECNICAS LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD PARA LAS AREAS ¥
FORMAS COSMETICAS DESCRITAS DE ACUERDO CON LA DECISION 516 DE 2002 DE
LA COMUNIDAD ANDINA Y DEMAS LEGISLACION SANITARIA VIGENTE, ESTA

CERTIFICACION SE CONSIDERA UN NIVEL BASICQ DE CUMPLIMIENTO DE LAS
NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA”

Se solicita a quien atiende, prasentar el listado de todos los productos cosméticos, fabricados
durante e/ Gltimo afio, con el fin de selaccionar los dos (ltimos loes de los productos objeto
de la visita y quien atiende presenta listado da! archivo denominado "LOTES DE
FABRICACION", en donde se observa fa cantldad de lotes fabricados durante el afio 2022,
pues quien atiende informa que para el afio 2023 no han fabricado ningtin lote de la marca
EPA, a continuacion se describe los productos fabricados:

PRODUCTO CANTIDAD LOTES FABRICADOS

DESDE EL 2022
Termoprotectar Liso con keratina 3
Splash 6
Acondicionador liso con keratina 2 et
Acondicionador rastaurador y revitalizante capilar 2
Shampoo liso con kerating 4
.| Shampoo Nutritivo e hidralante con proteinas 1

Del listado prasantado se selacciona al azar, dos lotes de los productos objeto de la visita y
se solicita dossier, batch record y muestra de retencion, con el fin de verificar la formula

daclarada, en especial los ingrediantss restringides, de acuerdo con el listado COSIGN
empleado por el establecimiento. Los loles saleccionados son:

- TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA con NSOC18087-22C0O, Marca EPA
COLOMSBIA, Expedisnte de ragistros: 20241558, lotes: TV00222 y TM00122

- ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA con NSOC18197-22C0O, Marca EPA
COLOMBIA, Expediente de registros: 20241768 Jotes: AVQ0122 Y AV00222

Una vez entreqada los documentos Solicitadas v las muastras da ratanridn  ea nrarads -
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Republica da Golombla
Minisierio da Salud y Pratacclén Soclal
Insliiuto Naclanal da Vigilancla de Madicamantos y Allmentas - INVIMA

AUTQO No. 2025008132 DE 2 de Julio de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS PROCESO No. 201612645

unidades con un rendimisnto de 97%. Facha de fabricacién 19/10/2022. Se evidencia
controles para el producto en proceso como apariencia, color, olor, pH y densidad, con
concepto  eprobado. Sin embargo, en los controles en procedo de snvasado y
aconaicionamianto, el peso & granel de envasado se especifica minimo 94,17g, pero al
revisar los datos registrados se obssrva que durante el proceso el producto no cumplié con
Iaf espacilicaciones eslablecidas para un peso como promadio 92.61g que equivalen a 92,7
o

Se verifica el certificado de anélisis Fisicoquimicos y Microbiolégico del producto, realizado el
28/10/2022 con conceplo cumple y firmado por coordinador de aseguramlento. Sin embargo,
las vspecificaciones reportadas para el pH son diferenles a las presantados en el DOSSIER

Crasenla balch record Lote:TVO0222. Orden de produccién OP-00094, con fecha de
fabricacién 18/10/2022; Tamaflo del lote 405 kg. Unidades ledricas: 4132 con un rendimisnto
del 113.6%, Se indaga del mativo del valor del rendimiento, por cuanto la cantidad a pesar de
las malerias primas son las establecldas para ol tamafo de lote, quien aliende informa
desconocer la razén, por cuanto no se reportd ninguna desviacién en el bateh record y este
producto fue fabricado en afio pasado.

En los documentos del batch se evidencia los controles en proceso para el producto como
aparfencis, color, olor, pH, densidad y control del proceso de envase. Sin embargo, al revisar
los dalos registrados se observa que durante el control en proceso el producto no cumple con
la especiflicacién establecida para el atributo del color, en el cuanto a que, en la malrnz del
grupo cosmético declarado en el dossiar, no aspecifica en "VARIEDAD" e/ color blanco-verds
en una sola presentacion comercial, asl mismo en la Nolificacién del producto cosmético en el
Item GRUPO COSMETICO, no se registra el cotor blanco, ni la mezcla blanca-verde. Ver folo

(...

De igual farma se evidencia que el cenlificado de anélisis Fisicoquimicos y Microbiolégico del
producto realizado el 27/10/2022 "CUMPLE con las espetificaciones recibidas", sin embargo,
ol valor de pH no cumple con las ‘espsdificacionés establecidas (entre 2,0 y 3.5), por cuanto
reporta un resultado de 3,67 y la especificacidn en cuanta al color especifica verde con
rasultado por colorimetro de 1,33, se indaga por el reporta del color blanco y qulen atiends
Infarma que si lo hacen, pero no lo reportan por cuando al medirse la intensidad ds! color sl
resultado es caro y no lo vieron necesario nolificario, El documento fua emilido con concepto
cumple y firmado por el coordinador de aseguramisnto

Se procede a varificar los ingredientes restringidos para ambos lotes, de la sigulente forma;

Ingredientes de uso resiringido

Ethui;:: er::{zztm de Notificados en Dossler Nottficado Batch Recard
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA A2 PLUS*
1ODOPROPYNNYL I0DOPROPYNYL A2 PLUS®
BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE

" * Propylene Glycol (and) Diazolidinyl Uraa (and) lodopropyny! Burylcarbamaf

£l ingredisnte DIAZOLIDINYL UREA se encusnira en el producto como un components de la
materia A2 plus en porcentaje del 39,6 %. De acuerdo con los datos de la orden de
fabricacion presentada se pesan 1,012 Kg de la Mataria prima A2 plus que equivalen a 0,400

lrva Aal lmmandinnto ccmbeloalode mamwn tim lada e dNE 12 macla bacben wl lecmanallccbe oncdotacide we



Gf’ mf' o
Salud Lﬂ ki ImO

A R0y 44 Bribiapsiaie 1 05 s

Raptblica da Calambia
Ministaria de Salud y Proleccién Social
Institulo Nacional de Vigllancla de Madicamentos ¥ Alimentas - INVIMA

AUTO No. 2025008132 DE 2de Julio de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS PROCESO No. 201612645

orden de fabricacién presentada se pesan 1,012 kg Kg de la Materia prime A2 plus que
equivalen a 0,004048 kg dsl ingredienta restringido para un lots de 405 Kg, por Jo tanto, el
ingrediente restringido se encuentra en una cancentracién del 0,00089%. Lo anterior

corresponde con al anexo V/56 b) que describe una concentracion méxima permitida def
ingradiente del 0.01% para productos sin enjuague.

Se realiza verificacitn de la informacién declarada en la eliquela de |
la informacion declarada en el arte de etiqueta del dossier de los pro
la visita, no se observan indicaciones de usos inadecuados, asl como tampoco proclamas
terapéuticas, cumpliendo con lo establacido en el artfculo del 3 y 48 de la Decisién 833 de
2018 Ademas, la etiqueta se encuentra conforme con los paramelros establecidos en af
articulo 18 de la Decisidn 516 de 2002. Los ingredientes daclarados coinciden an todas las
partes y en etiqueta y dossier se encuentran declarados en nomenclatura INC| cumpliendo
con lo establecido en el litaral j) del Artlculo 9 de la Decisién 833 de 2018.

& mueslra de retencién y
ductos revisador durante

ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA can NSOC18197-22C0, Marca EPA
COLOMBIA, presentacion comercial frasco por 100 M/

Lote AV00122: EL balch record registra orden de produccién OP-00102, con fecha da
fabricacién 29/09/2022, tamado de lote 4106 unidades, rendimiento del 98,9%. Se evidencia
controles pera el producto en proceso como apariencia, color, olor, pH, densidad y control del
proceso de envase. Sin embargo, al revisar los dalos registrados se observa que durante el
proceso el producto no cumplié con las especificacionss establecidas para el pH y densidad

asf:
Pardmatro Espacificacion Rasultada
pH Entre 2,0y 3,5 7,78
| Densidad: Entre 1.03 a 1.08 0.9070

Se verifica el certificado de anélisis Fisicoquimicos y Microbiclégico del producto, realizado el
19/10/2022 y se observa que el producto "CUMPLE con las sspecificaciones. recibidas’, sin
embargo, al revisar el certificado se evidencia que el pH no cumple con las especificaciones
establecidas (entra 2.0 y 3.5), por cuanto reporta un resullado de 7,82 y qua ademas la
especificacion para el ensayo de Densidad (0,90 a 1.03) es diferente a Ia reportada en los

registros de control proceso. El certificado fue aprobado par el coordinador ds aseguramiente.
Se anexa documento en un (1) folio

Lote: AV00222: EL batch record registra orden de produccién OP-00104, con facha ds
fabricacion 03/10/2022, tamafo de lote 4056 unidades, rendimiento def 97.3%. Se evidencia
controles para el producto en proceso como apariencia, color, olor, pH, densidad y controf dea!
proceso de envase. Sin embargao, al revisar los dalas registrados se obsarva que durante el

proceso el producto no cumplid con las espacificaciones establecidas para el pH, densidad y
volumen de llenado asf:

' Parémetro Espacificacién Resuitado
pH Entre 2,0y 3,5 6,85
Densidad: Entre 1,03 a 1.08 0.9783
Peso granel envasada|  Minimo 97,83 9 *Promedio 92,3g quegzqmut/ala a un volumen de

*El Baleh record infarma la autonizacion en 93 g ya que por encima se rebosa al producto

Se verifica el certificado de analisis Fisicoquimicos y Microbialdgico del producto realizado sl
AANIAOINAAR | i b ommn - ) . . e 4 Ay s . aar v
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Republica da Calombla
Minialerlo de Salud y Pratecclon Soclal
Inslilulo Naclonal de Vigllancla de Madicamantos y Alimantos - INVIMA )

AUTO No. 2025008132 DE 2 de Julio de 2025

POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN

CARGOS PROCESO No. 201612645

.

Se anexa documento en un (1) follo

Por lo anterior se revisan las especificecionss establacides en al dossier aprobado para
ambos produclos y se observa que para el pH la especificacion esta entre 2,5y 3,0 y parp la
densidad entre 0,9500 y 1,0550. ‘

Especlficaciones-que NO corresponde a lo evidenciado en el balch record Ni en el certificado
de control de calidad,

Para ambas loles, se pracede a verificar los ingredientes restringidos de la siguiente forma

gredienies de usb restrlnglaa

A
Ethug;;zefgggitra de Notlificados en Dosslar Notificado Batch Record
DIAZOLIDINYL UREA MEZCLA PRESERVANTE | A2 PLUS®
;'IOQQPROPYNN-YL IOQDOPROPYNYL A2 PLUS®
BUTYLCARBAMATE . BUTYLCARBAMATE

* Propylane Glycol (and) Diazalidinyl Urea (and) lodopropyny! Butylcarbamat

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuenira en el producto como un componsnte de la
maleria A2 plus en porcentaje del 39,6%. De acuerdo con los datos ds la orden de fabricacitn
presentada se pesan 0,200 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalen a 0,0792 kg del
ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, par lo tanto, el ingrediente restringido se
encuantra en una concentracién del 0.02%. l.o anterior corresponde con &l anexo /46 que
describe una concentracién maxima permitida dsl ingrediente del 0.5%.

El ingrediente IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, se encuentra en al praducto como un
componente de la materia A2 plus en porcentaje del 0.4%. De acuerdo con los dalos de la
orden de fabricaclon presentada se pesan 0,200 Kg de la Materia prima A2 plus que
equivalen a 0,008 Kg del ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, por lo tanto, el
ingrediente restringido se encuentra en una conceniracién del 0,002%, Lo anterior
corresponde con el anexo V/56 a) que describe una concentracién méxime permitida de!
ingrediante dal 0.02% para productos de enjuagus.

Se realiza verificacién de la informacion daclarada an la etiqueta de la muestra de retencién y
la Informacién dsclarada en el arte de eliqueta del dossiar de los productos revisador durante
la visita, no se observan indicaciones de usos inadecuedos, as/ como tampoco proclamas
larapéuticas, cumpliendo con In astablacido en el ariculo del 3 y 48 de la Decisién 833 de
2018, Ademds, la etiqueta se encuentra conforme con los parémelros establecidos en el
articulo 18 de la Decision 516 de 2002. Los ingredientes declarsdos coincidan en (odas las
partes y en eliqueta y dossier se encuentran daclarados en nomenclatura INCI cumpliendo
con lo establecido en el literal j) del Ariculo 9 de la Decisién 833 da 2018.

Por consiguiante, se le recuerda a quien atiende la visita lo descrito en artlculo 2 del decreta
219 de 2018:
"Producto cosmético fraudulento. Es el produclo -casmélico.que: se: comercializa sin
cumplir con los requisitos exigidos en lag disposicianes. Iega!es y: lécnicas que o
regulan"

De igual forma lo establecido en el artlculo 13 de la decisién 833:
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Para el tramite a que se refiere el parrafo anterior el titular de la NSO debera
presentar la declaracién jurada y los demas documentos técnicos y legales que

soporte el cambie o madificacioén, cumpliendo los requisilos que se dispongan para tal
fin(.)"

Se solicita la cantidad existe en inventario dal producto TERMOPROTECTOR LISO CON
KERATINA, Marca EPA COLOMBIA, lotes: Tv00222 ¥y TM00122 y del producto
ACONDICIONADOR LISO CON - KERATINA con NSOC18197-22C0, Marca EPA
COLOMBIA, lotes: AV00122 Y AV00222. Y quien atiende informa que no se dispone de
inventario por cuanto el producto una vez fabricado es recogido por el cliante,

Por lo descrito anteriormente, se hace necesario aplicar medida sanitaria de seguridad
consistente en SUSPENSION DEL CODIGO DE LA NSO: NSOC18087-22C0 del producta
TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA Y NSOC18197-22C0 dal producto
ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA, de acuerda con lo establecido en e/ literal f) dal
artfculo 39 de Ja Decisién 833 de 2018, y por incumplimiento en lo indicado en el articule 2 del
decreto 219 de 2018, articulo 13 de la dacision 833 del 2018, literal K dal articulo 9 tal como
se describe en el literal g) del articulo 42 de ls misma la Decision, los cuales cita:

"ARTICULO 42: La Autoridad Nacional Competente podra suspender el codigo de la NSO en
alguno de los siguientas casos: (...) g) incumplimiento a la ordenado en los literales k) ol) del

articulo 9 de la presente Decision, siempre que guarden proporcionalidad con el nivel de
rlasgo sanitario {.,.)"

‘ARTICULO 9.- La solicitud para la emisién del cédi

madiante declaracion jurada en el formulario establaci
siguiente informacién:

{..) k) Especificaciones organalépticas y fisicoquimicas del producto terminado (...)"

go de la NSO debe ser presentada
do a nivel comunitario, adjuntando la

Asl mismo se solicita a quienes atienden raalizar una svaluacion del riesgo asociado a una
posible afectacidn que el producto pueda causer a los consumidores, dado que los lotes
evaluados fusron liberados con un valor del PH por fuera de las aspacificaciones, muy
superiar al notificado para tramitar la NSO ante el INVIMA ¥ de confirmar que puede causar
efactos adversos, lo que impacta negativamente la salud publica, se debe proceder a realizar
racoleccion del producto que ain se encuentre en comercializacion,

Con lo anterior se da por terminada la presante diligencia.

(.)

3. A felio 7, se encuentra comunicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en
SUSPENSION DEL CODIGO DE LA NSO: NSOC18087-22CO del producto
TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA Y NSOC18197-22CO del producto
ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA.

4. Como consecuencia de la situacién evidenciada en la visita de fecha tres
2023, en las instalaciones de |a sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S.
NIT 901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA SUR - 40 BG 140 Bodegas La
Troja de la Estrella - Antioquia, los funcionarios del Invima aplicaron Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en suspension del codigo de la NSO (folios 7 reverso a 9)

(03) de mayao de
identificada con
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KERATINA 'Y NSOC18197-22CO del producto ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA, de
acuerdo con lo sstablecido en el literal f) del artlcula: 39 de la Dacisién 833 de 2018, de
conformidad con io expussto en la parte considerativa de esta decisién, medida que tendrd
carécter praventivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard
cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que le originaron.."

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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 Decretc 1290 de 1994, es funcién del Instituto
Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - 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 sanitarlas 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
2012y de acuerdo a lo estipulado en el Decreto 219 de 1998, la Declsién 833 de 2018 y demas
normatividad concordante y vigente.

Resulta de vital importancia recordar que para qulenes participan en la cadena productiva de
praductos vigilados por el Invima, tal como el acondicionamiento, almacenamliento y tenencia de
productos cosmélicos, el acatamiento de las normas no es opcional, por el contrario, las normas
gozan de un caracter vinculante, es decir de obligatorio cumplimiento, asl, este Instituto como
entidad nacional encargada de salvaguardar el derecho a la salud como bien Juridico tutelable
le asiste la obligacion de investigar dichas conductas vulneradoras y si es el caso sancionar
como corresponda.

En este sentido, recuerda este Despacho que, el Invima ejerce, las funciones de inspeccion,
vigilancia y control sanitario sobre los productos de su competencia sefialados en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993, bajo un enfoque de rissgo, sin que sea necesario la vulneracién del bien
jurldico tutelado de la salud traducido en un dafio.

Dichas funciones se encuentran contempladas en el Decreto 2078 de 2012 “por el cual se
establece la esiruclura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias” y establece en su artlculo 4° lo
siguiente;

“Articulo do. Funclones. En cumplimiento de sus objelivas el Invima realizard las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspaccién, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencle el articulo 245 da la Ley 100
de 1993 y en las demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las quse en
estas matarias deban adelantar las entidedes temiforiales, durante las actividades
asacladas con su produccién, impariacidn, exponacion y disposiclén para cansumo,

2 )

3. ldentificar y evaluar las infracciones a las normas sanilarias y & los procedimientos
eslablecidos, adelantar las investigaciones a que hays lugar y aplicar las medldas
sanilarias v las sancionses aua sean da su comnetancia. de eanformidad con la ev 99 da
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sanitarios de control de calidad, de vigilancia de los productos casméticos, su cumplimiento es
obligatorio para los fabricantes, titulares del registro sanitario (NSO) y en general, para todas las
personas naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas con el contenido de las
citadas normas, que van desde |a fabricacién, acondicionamiento, envase, reenvase e incluso
aclividades de almacenamiento, tenencia ylo comercializacién, por lo cual, segin el rol
desarrollado, se deberan cumplir en todo momento con las normas tecnico-sanitarias, asi como

con las condiciones de control de calidad exigidas y los requisitos para la comercializacidn de
praductas seguin sea el caso.

El Decreto 219 DE 1998 "Por e/ cual se re
control de calidad, de vigilancia de los
establece:

glamentan parcialmente los regimenes sanitarios de
productos cosméticos, y se dictan olras disposiciones”

"ARTICULO 1o. AMBITO DE ARLICACION, Las disposiciones contenidas en el presente
decrsto ragulan los regimenes sanitarios, de control de calidad Y vigilancia sanitaria en lo

relacionado con la produccion, procesamiento envase, expendio, importacién, exportacion y
.comercializacidn. de productos casméticos.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efactos de
definiciones.

()

| presente decrefo sa adoptan las siguientes

Cosmético. Se entenderd por producto cosmético toda sustancia o formulacion de aplicacion
local a ser usada en Ias diversas partes superficisles del cuerpo humano: epidermis, sistema
piloso y capilar, ufas, labios y drganos genitales exlernos o en los dientes y las mucasas

buceles, con el fin de limpiarios, perfumarios, modificar su aspecto y protegerios o mantenarlos
an buen estado y prevenir o corragir los olares corporales.

()

Producta cosmético alterado. Es el producto cosmético que se encuentra modificado frante a
las caracterlsticas de calidad autorizadas an e! ragistro sanitario

(...)

Producto cosmélica fraudulento. Es el producta cosmético que se comercializa sin cumplir con
los requisitos exigidos en las disposicionas legales y técnicas que lo reguian.

()

Registro sanitario. Es el acta administrativo expedido por e
previamante a una persona natural o juridica, para producir,
envasar, procesar y/o expendsr un producto cosmatico,

{..)

ARTICULO 13. REGISTRO SANITARIO. Los productos cosmeéticos requieren para su
produccién, importacién, exportacion, procesamiento, envass, empaque, expendio 'y
comercializacion, registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima, pravio el cumplimianto de los requisitos contempladas en al
presente decrsto.

| Invima, por el cual se autoriza
comercializar, importar, exportar,
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a) Cuando se la hubiere sustituido, sustraldo total o parcialmente o reemplazado los elementos
conslitulivos que forman parte de la composicién oficialmente eprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan madificar sus efeclos o caracleristicas
lisicoguimicas u organoléplicas;

b) Cuando hublere sufrido.iransforméciones en sus caracleristicas fisicoquimicas, biolégicas u
organolépticas por causa de sgentes quimicos, fisicos o bioldgicos;

¢) Cuando el contenido no corresponda al sutorizado o se hublere sustraido del original total o
parcialmente;

o) Cuando por su naturaleza no se encuenire almacenado o conservado con las debidas
pracauciones,

()

ARTICULO 41, RESPONSABILIDAD, Los titulares de los registros sanitarios, certificados de
capacidad de produccién, y de los certificados de cumplimiento de las Buanas Préclicas de
Manufactura Caosmélica vigentes, BPMC, serdn responsablas de le veracidad de la informacion
suministrada para su oblencién, asi como del cumplimiento ds las normas sanilarias bgjo las
cuales fue expedido el garréspondients aclo administrativo, El titular y el fabricante deberdn
cumplir en todo momento con las normas técnico-sanitarias, asl como con las condiciones de
fabricacidn y de control de calidad exigidas.

Si estas fueren Inobservadas o transgredidas, serdn responsables los fabricantas y los titulares
de los registros sanitarlos por los efectos adversos que se produferen sobre la salud individual y
colectiva de los consumidores da tales productos.”

Decisidn 833 de 2018 establece:

Articulo 1,- La presente Decisién tiene por objelo establacer los requisitos y procedimientos
armonizadas que deben cumplir los productos cosméticos originarios de los Palses Miembros y
de lercaros palses, para comercializarse en la subregién andina, a fin de realizar su control y
vigitancia en el mearcado y lograr un elevedo nivel de proteccién de la salud o seguridad humana y
avitar informaciones que Induzcan a error al consumidor.

Esta Dacisién regula la produccion, almacenamienty, importacién, y comercializacion de los
productos cosméticos, asl como el control de la calidad y la vigilancia sanitaria de los mismos.

Articulo 2.- Para efactos de la presente Decisidn se aplicardn las sigulentes definiciones:

(.

2.8 COMPOSICION BASICA: Son los ingredientes o sustanc:as que confiersn el producto
cosmaético su funcidn principal.

()

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

/0
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mantenerlos en buen estado o carregir los olores corporales.

()

Articulo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro da Ia Subregién Andina no
deberan perjudicar la. salud humana cuando se apliguen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso, considerando particularmente, fa forma cosmeética, las

precauciones, su etiquetado y las eventuales instrucciones de uso y de eliminacidn, as! como
cualquier otra indicacién o informacién dsl producto.

No se consideran productos cosméticos aquelfas sustancias o formul
pravencidn, tratamiento o diagnostico de enfermedades, o destinados a
inyectados o implantados an el cuerpo humano.

aciones destinadas a la
ser ingeridos, inhalados,

Los productos cosméticos no podran declarar indicaciones tera
su

()

pevticas ni otra que contravenga
definicion.,

Articulo 8.- La solicitud para la emisién de/ cadigo de la NSO debe ser pressntada mediante

declaracidén jurada en el formulario aestablecido a nivel comunitario, adjuntando la siguiente
informacién: ’

1. INFORMACION GENERAL

a) Nombre de! Representante Legal o Apoderado acomp
Su reprasentacion, segin la normeativa nacional vigente;
b) Nombre o razén social y direccién ds! (o los) fabricanta (s), y del titular de ia NSO:

¢} Cuando corresponda, el nombre o razén social y direccian del envasador y acondicionador;

d) Nombre del producto, su denominacion genérica que permita su identificacion; ¥ cuanda
corresponda, & nombre del grupo cosmético y la marca o marcas del producto. Estos deben ser

acordes a la funcidn y caracteristicas del praducto y no inducir a engafio o confusién con otra
clase de praductos:

8) Prasentacidn comercial;

f) Forma Cosmética;

9) Nombre del responsable técnico (Quimico Farmacéutico);
h) Pago de |a tasa establecida por el Pals Miembro,

aflada de los documentos que acrediten

2. INFORMACION TECNICA

) La descnipcién del producto con indicacién de su fdrmula cualitativa.

Adicionalmente se requerird la declaracién cuantitativa para aquellas sustancias de uso

restringido y los ingredientes de la composicion basica que ejarzan su accion cosmétlica, as! no

tengan restricciones. En caso de contener sustancias en forma de nanomateriales, se informar a
la Autoridad Nacionat Competente la denominacion quimica y el tamafo de particula del!
nanomaterial.

J) Nomenclatura internacional o genérica de los ingredientes (INCI);

k) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas def producto terminado;

i) Especificaciones microbioldgicas cuando corresponda, de acuerdo a la paturaleza del producto
tarminado y a la normative andina vigante;

m) Esludias técnicos, experimantales, cientificos, entre otros, que justifiquen |

as bondades,
prociamas v efactos da cardntar rosmétinn atrihiihlac Al memdoin bmomatmmada . R
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s6lo el proysclo de arte de la etiqueta, el litular de Ja NSO debera entregar a la Autoridad
Nacional Compelente la etiqueta inmediatamente iniciada su comérciglizacidn, La entrega de la
eliqueta formard parle del expediente inicial,

o) Instrucciones de uso del producto, cuando corraspondsa;

p) Material del envase primarfo y secundario cuando corresponda;

q) Descripcion del sistema de codificacidn de lotas de produccién, Da tener més de un fabricante
del praduclo, esta Informacién deberd remitirse por cada fabricante,

La informacion descrita en los literales anterioras, se presentard con su raspectiva. traduccion al
castellano, a excepcldn del literal j), sin perjuicio de los olros idicmas adicionales. En el caso del
litaral m) daberd traducirse como minimo el objativo y las conclusiones.

En el caso de regimenas de maquila se requenrs, adicionalmente a lo seflalado an los
litarales pracedentes, la presentacion de la Daclaracidn del Fabricante,

()

Articulo 14.- Las modificaclones o reformulaciones de los componentes secundarios de un
producto cosmético no requieran de una nueva NSO, En astos casos, 6! titular de la NSO deberd
informar por escrito da manera inmediata a la Autoridad Nacional Competente y antes de la
comercializacién del praducto; presentando la documentacién respectiva,

()

Articulo 48, Sin perjuicio de lo establecido en la legislacidn interna vigente de los Palses
Miambros, las Autoridades Nacionales Competentes verificarén en sus accianes de control y
vigilancia que en la publicidad y promocién de los productes cosmélices, no se atribuyan
caracleristicas, propiedades o acciones que no posean, o que excedan de las funciones
cosméticas, o que indiquen propiedades curativas, terapduticas o aflirmaciones en salud que
induzcan a error o confusién gl consumidar con otra categorla de productos, en concordancia con
los articulos 3, 9 y 20 de s presarits. Declsién,

()"

Respecto de 1a norma procedimental.

De igual maners, el asunto objeto de la presente actuacion gera adelantado conforme el
procedimiento administrativo sancionatorio dispuesto en Ley 1437 de 2011 "Ppr la cual se
expide al Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”™:

()

Articulo 47, Procedimiento  administrativo  sanclonatorio, Los  procedimientos
administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetaran g las disposiciones de esta Parte Pnimera del Cddigo. Los
precaplos de este Cédigo se aplicardn también en lo no pravisto por dichas leyes.

Las actuacionas adminisiralivas de naturaleza sancionaloria podrén inicierse de oficlo o por
solicitud de cuslquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminarss, la
autoridad eslablezca que existen méritos para adelantar Un procedimianto sancionatorio, as!
lo comunicard al interesado, Concluldas las averlgtacidnes prefiminares, sl fuere del caso,
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Los investigados podran, dentro de Jos quince (15) dlas siguientes a la nolificacién de |a
formulacion de cargos, prasentar los descargos y solicitar o aponar las prusbas que
pretendan hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentss, las
impertinantes y las superfluas y no se atenderdn las praclicadas ilegalmante.

Pardgrafo 1. Las actuaciones administrativas contracluales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regirdn por lo dispuesto en las normas aspeciales sobre la materia.

{.)

Articulo 48. Pariodo probatorio. Cusndo deban practicarse pruebas se sedalard un
termino no mayar a treinta (30) dfas. Cuando sean tres (3) 0 més investigados o se deban
practicar en el extarior el término probatorio podra ser hasta de sesenta (60) dlas.

Vencido el perfodo probatorio se dara traslado al investigado por diez (10) dias para que
presente los alegalos respectivos,

Paragrafo. En los procedimientos administrativos sancionatorios fiscales af término para Ja
préctica de pruabas na seré mayor a diaz (10) dlas, si fueran lres (3) o mas investigados o

Se deban practicar en el exterior podré ser hasta de treinta (30) dfas. El traslado al
investigado seré por cinco (5) dias. . :

Articulo 43. Contenido de [a decislén. El funcionario competente proferird el acto

administrativo definitivo dentro de los treinta (30) dlas siguientes a la presentacién ds los
alegatos,

El aclo administrativo que ponga fin al procedimiento adminisirativo de cardcler
sancionatorio debera contener:

1. La individualizacién de la persona natural o jurldica a sancionar,

2. E/ analisis de hechos y pruebas con base an los cuales se impone la sancidn.
3. Las normas infringidas con las hechos probados,

4. La decision final de archivo o sancién y la correspondisnte fundameantacién.

Pardgrafo, En los procedimientos administrativos sancionatorios fiscales se proferira el acto

administrativo definitivo dentro de los quince (15) dias siguientes a Ia presentacién de los
alegatos.

Los términos dispuestos pera el procedimiento administrativo sancionatorio fiscal daberan
cumplirse oportunamente so pena de las sanciones disciplinarias a las que haya lugar.

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo (o dispuesto en leyes especiales, la
gravedad de las faltas y sl rigor de las sanciones por infracciones administrativas se
graduardn atendiendo a los siguientas crilerios, en cuanto resullaren aplicables:

1. Daflo o peligro generado a los intereses Jurldicos tutelados.

2. Beneficio econdmico obtanido por el infractor para s/ o a favor de un tercero,

3. Reincidencia en Ia comisitn de la infraccion.
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6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberss o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en al cumplimiento de las drdenes Impartidas por la auforidad
compatanto.

8. Reconocimianto 0 aceplacidn expresa de la infraccidn antes del decrato de pruebas.
(.‘ ‘)n

Articulo 67. Notlficacién personal. Las decisiones qua pongan término a una actuacion
administrativa se notlficaran personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o a la
parsona debidamente autorizada por el interesado para nollficarse.

En la diligencia de nolificacion se entregaré al interesado copia Integra, avténlica y gratuila del acto
administrativo, con anotacién de la facha y la hora, los recursos que legalmente proceden, las
autoridades ante quianes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

El incumplimlento de cualquiera de estos raquisitos invalidard la nollficacion,

La nolificaclén personal para dar cumplimiento a todas las diligencies previstas en sf inciso anterior
también podra efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio elsctrdnico. Pracederé siempre y cuando el interesado acepte ser natificado de esta
manaera,

La administracion podra establecer este tipo de notificacion para determinados actos
administrativos de carécler masivo que lengan origen en convocatorlas publicas. En la
raglamernitacién de la convocatoria Impartiré a los Interesados las inslrucciones pertinentes, y
establecerd modslidades allernativas de notificacion personal para qulenes no cuenten con acceso
&l medio electrinico.

2. En estrados, Toda decisién que se adopte en audiencia publica serd notificada verbalmente aen
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadss y de la circunstancia
de que dichas dscisiones quedaron nolificadas, A partir del dla siguiente a la nollficacién se
contaran los términos pars la interposicién de recursos.

()

Articulo 69. Natificacién por aviso, Si no pudiers hacerse la notificacion personal al cabo de los
cinco (5) dlas del envio de la cilacidn, esla se haré por medio de aviso que se remitird a la
direccion, al niimero de fax o al comeo electrdnico que figuren en el expediente a puedan
obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copla inlegra del aclo administrativo. El aviso
deberé indicar fa facha y la del aclo qua se notifica, la autaridad que lo expidid, los recursos que
legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben Interponerse, los plazos respectivos y la
advertencia de que la notificacién se consideraré surtida al finalizar ! dla siguiente al de la entrega
del aviso en el lugar de destino.

Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, el aviso, con caplav integra del aclo
administrativo, se publicard en la pagina electrénica y an todo caso en un lugar de acceso al
publico de la respsctiva entidad ‘for @l término de ¢nco (5) dlas, con la advertencia de que la
notificacion se consideraré surtida 8l finalizar 6l i sigilente’al retiro del aviso,



(j Lo adas
e | INVirRa

stvein Fiorsend dn Pphsonss < Uesihoumeanty ) Abtiortuin

Republica de Calombia
Ministerio de Salud y Protacclsn Social
lnstitulo Nacienal da Vigilancla de Medicamanlas y Alimantos ~ INVIMA

AUTO No. 2025008132 DE 2 de Julio de 2025
POR MEDIO DEL CUAL SE {NICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS PROCESO No. 201612645

En caso de demostrarse infraccidn a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
madificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece;

“‘Articulo 577. Artfculo modificado por el articulo 98 del

Dacreto Ley 2106 de 2019, El nusvo
lexto es el siguients (...)

La entidad encargada de hacer cump

lir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o a

lgunes de Jas siguientes sanciones, segun Ja gravedad ds| hecha:

a. Amonestacidn;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensualas vigentes;

¢. Decomiso de productos;
d. Suspensidn o cancelacién del registro o de la licencia, y
6. Ciarre temporal o definitiv del establecimianto, sdificacién o sarvicio respectivo."

Teniendo en cuenta lo observado en el acta de IVC suscrita en el establecimiento
LABORATORIOS SYAM S.A.S. identificada con NIT 901.436.524-8 y en virtud de que se
aplicé Medida de Seguridad Sanitaria, consistente en suspensién del codigo de la NSO, este

Despacho considera que la sociedad en mencién presuntamente trasgredié la normatividad
sanitaria por;

1. Fabricar y distribuir el producto cosmético denominado “TERMOPROTECTOR LISO
CON KERATINA" con NSO NSOC18087-22C0O, considerado producto cosmético

alterado, par cuanto se alterd la composicién oficiaimente aprobada, incumpliendo lo

establecido en el articulo 38 literal a) del Decreto 219 de 1898 en concordancia con lo
establecido en el articulo 13 y 14 de la Decision 833 de 2018,

2. Fabricar y distribuir el producto cosmético denominado "ACONDICIONADOR LISO CON
KERATINA" con NSO NSOC18197-22C0, considerado producto cosmético alterado, por

cuanta se alteré la composicion oficialmente aprobada, incumplienda lo establecido en el

artlculo 38 literal a) del Decreto 219 de 1998 en concardancia con lo establecido en el
artfculo 13 y 14 de la Decisién 833 de 2018.

NORMAS PRESUNTAMENTE VULNERADAS

Decreto 219 de 1998
Articulo 38 literal a)

Decisidn 833 de 2018
Artlculos 13y 14

En mérita de lo anterior, este Despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso
LABORATORIOS SYAM S.A.S. identificad
motiva y considerativa del presente auto.

sancionatoric en contra de |a sociedad
a con NIT 901.436.524-8, de acuerdo con |a parte

A wler i m memmiaiim -
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CON KERATINA" con NSO NSQC18087-22C0O, considerado producto cosmético
alterado, por cuanto se alterd la composiciéon oficialmente aprobada, incumpliendo lo
establecido en el artlculo 38 literal a) del Decreto 219 de 1998 en concordancia con lo
establecido en el articulo 13 y 14 de |la Decisién 833 de 2018,

2. Fabrlcar y distribuir el producto cosmético denominado “ACONDICIONADOR LISO CON
KERATINA" con NSO NSOC18197-22C0, considerado producto cosmétice alterado, por
cuanto se alterd la composicién oficialmente aprobada, incumpliendo lo establecido en el
articulo 38 literal a) del Decreto 219 de 1998 en concordancia con lo establecido en el
articulo 13 y 14 de la Decisién 833 de 2018,

ARTICULO TERCERO: Notificar el presente acto administrativo al representante legal de la
sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. identificada con NIT 901.436.524-8, y/o a su
apoderado, el presente acto administrativo, de conformidad con lo previsto en el articulo 67 de
la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
artlculo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento jurldico legal vigente.

PARAGRAFO. En el evento que la sociedad investigada a través de su reprasentante legal o
quien haga sus veces, y/o su apoderado autoricen la notificacién electronica, proceder de
conformidad con lo establecido en el articulo 56 de la Ley 1437 de 2011, modificado por el
articulo 10 de la Ley 2080 de 2021.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de quince (15) dlas habiles que comlenzan a
contarse a partir del dla siguiente de la notificacidn, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO: Para todos los efectos, este Despacho reclbird los documentos o
solicitudes relacionadas con el presente proceso sancionatoric en la cuenta de correo
electrénico . DRS@invima,gov.co . o en la Oficina Virtual de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria hitps://app.invima.gov.co/oficina-virtual/responsabilidad-sanitarla/

ARTICULO SEXTO: Contra el presente auto no procede racurso alguno.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

y v “ /
EL!ANA KATHERINE eémez EJIA

Directora Técnica de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd; David C. Pulido B, - Profeslonpl Espacializado

Ravisd: Neyve L. Fldrez B.-Profasional Espacivlizado
Aprohd Fllle:  p. 4, ap ‘}}\






