NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000012 De 14 de Enero de 2020

El coordinador {e) del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y
otros Productos de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto
administrativo:

RESOLUCION No.: 2019056473
PROCESO SANCIONATORIO: No. 201604840
EN CONTRA DE: TECNOQUIMICAS SA
FECHA DE EXPEDICION: 12 de diciembre de 2019
. MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
FIRMADO POR: Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resclucion de calificacidén No. 2019056473 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 notificacién, en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

El presente aviso se publica por un término de cinco (5) dias contados a partir de

, en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion al
Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Carrera 10 No. 64- 28 de la ciudad
de Bogota D.C.

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

—ﬁfp PEH R{?{

FREDY CASTILLO PA
Coordinador (e) de Medicamentos, insumos y otros Productos
Direccidn de Responsabilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso copia integra de la Resolucion N° 2019056473 proferida
dentro del Proceso Sancionatorio N° 201604840, en nueve (9) folios a doble cara.

Certifico que el presente aviso se retira el , siendo las 5:00 pm.

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador (e) de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: David Camilo Pulido B
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RESOLUCION No. 2019056473
(12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604840

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA -en ejercicic de tas facultades delegadas por la Direccién General
mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio namero 201604840 adelantado en contra de TECNOQUIMICAS S.A., sociedad
distinguida con NIT. 890.300 488- 5, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019005937 del 27 de mayo de 2019, se dio inicio al proceso sancionatorio
No. 2016804840 y se trasladaron cargos en contra de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., con
NIT 890.300.466-5. (Folios 19 a 22)

2. Por oficio No. 0B00 PS-2019021774 con radicados 20192026316 y 20192026317 del 28 de
mayc de 2019, se citdé al representante legal y/o apoderado de ia parte investigada para que
compareciera ante este despacho dentro de Jos cinco dias hébiles siguientes a! envio de estas
comunicaciones, a notificarse personalmente del acto administrativo en cuestion. (Folios 23 y
24}

3. El mismo dia se envio correo electrénico a la direccién

servicioalconsumidor@tecnoguimicas.com comunicando ef contenide del mencionado oficio por

un medio mas expedito. (Folio 25)

4. Ante la no comparecencia del representante legal ¢ el apoderado de la sociedad
TECNOQUIMICAS S.A., a notificarse; el 5 de junio de 2019 se envid el Aviso No. 2019000864,
mediante el oficic No. 0800P5-2018023640 con radicados 20192027715 y 20162027716,

dandoie tramite a la notificacion de que trata el articulo 69 de la Ley 1437 de 2011. {Folios 26 a

28) :

5. Segun constancias de entrega obtenidas del portal web de la empresa de servicios postales,
Urbanex, los avisos enviados a las direcciones de Iz investigada se entregaron los dias 10y 12
de junio de 2019, dandose por notificado ef Auto No. 2019005837, el dia 13 de junio de 2019
(Folios 28 y 30)

6. De conformidad con el articulo 37 del Decretc 3249 de 2008, se concedié un término de diez
(10) dias habiles contados a partir del dia siguiente a la notificacion del auto de inicio y traslado,
para gque la parte investigada, directamente ¢ por medio de apoderado, presentara sus
descarges por escrito, y aportara o solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

7. Mediante radicado entrante No. 20191120497 del 26 de junio de 2019, el abogadc Juan Camile
Ardila Chaparro, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.144.042.919 y portador de a
tarjeta profesional No. 255834 del Consefo Superior de la Judicatura, allegé escrito de
descargos, donde solicitd a practica de algunas pruebas. (Folios 31 a 33 y 44 a 48)

6. En cumplimientc a lo dispuesto en el articulo 38 del Decreto 3245 de 2006, se dio iricio al
término probatorio mediante Auto No, 2019007719 del 5 de juiic de 2019, at tiempo que se
concedié oportunidad a la parte investigada para interponer recurse de reposicién contra la
presente decisién, {Folios 34 a 36)

8. Mediante oficio No. 0800 PS 2019028110, distinguido con radicados No. 20192032824,
201920329825 y 20192032926 del 7 de julio de 2019, se citd a la sociedad investigada para que
compareciera ante este despachc a ncotificarse perscnatmente del aute de pruebas antes
mencionado. (Folios 37 a 39)
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RESOLUCION No. 2019056473
(12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604840

9. Asi mismo, mediante memorando No. 800-0334-19 con radicado No. 20193005751 del 8 de julio
de 2018, vy conforme a lo dispuesto en el articulo quinto del mencionado autc de pruebas, se
oficio a la Oficina de Lahoratorics y Control de Calidad de este institute, con el fin de que
certifique si las muestras recibidas del lote 5DS005 del suplementa dietario Kola Granulada MK
con regisiro sanitario 50201 1-0002008 que resultaron no conformes para el ensayc de
concentracion de acido ascorbico en diciembre de 2016, se enconiraban en dptimas condiciones
de conservacion y fueron aptas para practicar el examen cientifico al que fueron sometidas.
Ademas, gque se pronuncie sobre las condiciones de temperatura y humedad relativa bajo las
cuales se almacenaron las muestras antes y durante las pruebas, asi como un informe sobre la
cadena de custodia del producte. (Folio 40)

10, El mismao dia, se enviaron correos eiectrénicos a las direcciores
serviciosalgconsumigor@tecnoguimicas.com, betorres@tecnoquimicas.com y
jcardila@tecnoguimicas.com. (Folios 41y 42)

11. Mediante escrito expedido por el apederado general de TECNOQUIMICAS S.A., se autorizd a la
sefora Sandra Patricia Ojeda Moreno, identificada con cédula de ciudadania No. 32.730.409,
para notificarse personalmente del auto de pruebas No. 2019007719 del 5 de julio de 2019,
hecho gue ocurrid el 8 de julio de 2018. (Folios 43 y 36)

12. Haciendo uso de lo dispuesto en el inciso final del pardgrafo 2° del articulo 38 del Decreto 3249
de 2006, el abogado Juan Camilo Ardila Chaparro, como apoderado de la parte investigada,
interpuso recurso de reposicién contra el auto de- pruebas, encontrandose dentro de la
oportunidad procesal concedida y mediante radicado No, 20191132202 del 13 de junio de 2013,
(Folios 49 a 52 y 53 a 67)

13. Mediante memorando Ne. 1208-27C-19 con radicado No. 20193006058 del 15 de julio de 2019,
la jefa de la Oficina de Laboratorics y Contrcl de Calidad del Invima dio respuesta al
requerimiento elevado por esta direccion, en relacion con el lote 6DS005 del del products Kela
granulada MK con registre sanitario SD2011-0002008. (Folios 58 a 60)

14. A través de la resolucion No. 2018036278 del 21 de agosto de 2019, este despacho resclvid el
recurso de reposicion interpuesto por el apoderade de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A.
manteniendo la degision inicialmente adoptada. (Folios 61 a 63)

18 Por oficic No. 0800 PS- 2019038423 con radicados 20192040081, 20192040982 vy
20192040984 del 21 de agosto de 2019, se citd al representante legai y/o apoderado de la parte
investigada para que compareciera ante este despacho dentro de los cinco dias habiles
siguientes al envio de estas comunicaciones, a notificarse personalmente del acto
administrativo en cuestian. {Folios 64 a 66)

16. E| mismao dia se enviaron correos electronicos a tas direcciones
serviciosalconsumidor@tecnoquimicas.com, betorres@tecnoquimicas.com y
jcardila@tecnoguimicas.com, comunicando el contenido del mencionado oficio por un medio
mas expedito. (Folios 87 vy 68)

17. En vista que, ni el representante legal ni el apoderado de TECNOQUIMICAS S.A. acudieron a la
citacion del Invima, por aviso No. 2019001241 del 2 de septiembre de 2019, se dio impulso a la
notificacion de la resolucién arriba indicada, a! ampare del articule 69 CPACA y mediante oficio
No. 0800 PS - 2019040792 con radicados No. 20192043335, 20192043336 y 20192043337 del 3
de septiembre de 2019. (Folios 69 a 72)
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RESOLUCION No. 2018056473
(12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604840

18. Segun consta en las gulas de envios obtenidas del portal web de la empresa de servicios
postales Urbanex, todos los avisos fueron recibidos en las direcciones de correspondencia el 9
de sepliembre de 2019 (Folios 73 a 75)

DESCARGOS

Mediante radicade entrante No. 20191120497 del 26 de junio de 2019 el apoderado de la
sociedad TECNOQUIMICAS S.A., presento el escrito de descargos que ahora se transcribe en
lo pertinente al caso que nos ccupa.

1. Prejuzgamiento y violacién del derecho fundamental al debido proceso de Tecnoguimicas

()

Justamente, el legislador fue ciaro, en el articulc 32 del Decrelo 3249 de 2008, al determinar los
requisifos que se tiene que cumplir en el procedimiento de aplicacion de una medida sanitaria de
Seguridad:

{...)

Adicional & los reguisitos sobre ef contenido que se enunciaron, el articulo citado exige gue el acta
se levanle en triplicado y se debe dejar una copia en poder de la persona que atienda ia visita, de
suerte que el Instituto tiene la capacidad para custodiar las tres versiones originales del acia
debidamente suscrita.

En Ja diligencia del 21 de ocfubre de 2016, donde se impuso la medida sanitaria de seguridad, el
acta suscrita presenta vicios que incumplen con 1o ordenadc en el Artfculo 32 de! Decreio 3248 de
2006 considerando que:

1. Los funcionarios del Instituto no determinaron ias normas presuntamente, sino que emitieron un
juicio de vafor donde prejuzgaron a Tecrioquimicas S.A. porque afirmaron de forma categérica qua la
imposicién de la medida sanitaria de seguridad contra la sociedad que represento obedecid al
INCUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE Dscreto 6§77 de 1985, Decrato
3249 de 2008 y demés normatividad sanitaria concordante y vigente”.

Se destaca la vehemencia con que los funcionarios del Instituto indican en letras maylsculas que
Tecnoquimicas incumplié la normatividad sanitaria, sin permiticr su defenss en un procesc
sancfonatorio, a pesar de que Ja norma les exige a estos funcionarios la determinacién de las
normas presuntamente vulneradas. £n caso de qua el presente proceso sancionaterio terming en
imposicion de sancitn, el acta mencionada es un indicio gravisimo del prejuzgamiento realizado par
el Invima donde, a pesar de cualguier argumsnto que presente Tecnoguimicas dentro del ejercicio
de su derecho fundarental de defensa, la decision de declarario responsable det incumpltimiento de
fa normalividad sanitaria estaba determinado desde ef 2016 sin mediar el debido proceso.

Asl, el invima desconocid la presuncién de inocencia a favor de Tecnoquimicas que se consagra en
el derecho fundamental al debido proceso del Articuic 29 Superior.

2. Ademas de prgjuzgar y violar el debido fundamental af debide proceso, era tal la vehemencia pars
descongcer la presuncion de inocencia de Tecnoguimicas, que el Invima en el acta gue se cuestiona
no se delermina con precisién las normas presuntamente vuineradas, sino que af Invima asegura
que Tecnoquimicas incumplio la totelided del Decreto 3249 de 2006, ademas de incumplir el Dacretc
677 de 1995 cuye ambito de aplicacién no incluye Ios supfementas dietarios, de modo gue no se
entienden como el prejuzgamiento llega a escs niveles desproporcionados para afirmar que el
incumplimiento se da sobre normas que ne son aplicabigs.

Si bien el Decrotp 3249 de 2006 s/ fiene dentro de su dmbito de aplicacion ios suplementos dietarios,
es un error del invima, ademas dael prejuzgamiento ya mencionado, afirmar que Tecnoquimicas lo
incumplit en su totalidad y por eso procede la imposicion de medida sanitaria de segquridad. ;Acaso
Tecnoguimicas vulnert el procedimiento de concesién de registro sanitario para ser acreedor de fa
medida sanitaria de segurided? ;acaso Tecnoguimicas incumplit los requisitos de la publicidad de
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RESOLUCION No. 2019056473
(12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201604840

suplementos dietarios para ser acreedor de la medida sanitaria de seguridad? ;acaso
Tecnoquimicas incumplic los requisitos de autorizacion de importaciones de suplementos dietarios
para ser acreedor de la medida sanitaria de seguridad? Aunque parezcan absurdas las preguritas
planteadas, las mismas responden a lo desproporcionado del prejuzgamiento realizado por
incumplimiento lotal del Decreto 3249 de 2006, sin discriminar cuéles fueron ias normas que
efectivamente el Institute considerd incumplidas.

Son estos errorgs cometidos en la actuacién administrativa del 21 de octubre los que viciarlan este
proceso sancionatcrio, toda vez que, como ya se dijp, Tecnoquimicas no tendra un efectivo derecho
de defensa y coniradiccién porque el veredicto de! Invima ya fue determinado desds ef 21 de octubre
de 2016 cuande se declard el "INCUMPLIMIENTC [por parte de Tecnoquimicas] DE LA
NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE Decreto 677 de 1995, Decrelo 3249 de 2006 y demas
normatividad sanitaria concordante y vigente".

i..)

Vale la pena mencionar que, por la medida sanitaria aplicada luego del prejuzgamiento del Invima,
Tecnaqulmicas no comercializé el fote 6D5005 del suplemento dietaric Koia Granuiada MK con
registro sanifario SD20711-0002008, por lo que ese verbo rector del carge estarla indebidamente
formutado, pero esta situacion puede ser intrascendente por el prejuzgamianto realizade donde ya
se declard que Tecneoquimicas incumplio la normatividad sanitaria, incluso la que no es aplicable a la
categoria sanitaria de suplementos dietarios como o seria ef Decreic 677 de 1995. As/ pues, ruego
se cese el presente proceso sancionalorio y se exonere a Tecnoquimicas S.A. por respeto al
derecho fundamental al debido proceso”.

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

Con respecto a las copias originales del acta de inspeccién, vigilancia y control, este despacho
considera que no es necesario relterar lo dicho, tanto en el auto de pruebas del 5 de junio de
2019 como en la resolucion del 21 de agosto del mismo afo, donde se resuelve el recurso de
reposicion interpuesto centra aguel auto, por o que el investigado deberd atenerse a lo
considerado en aquellas oportunidades,

Sobre la “indeterminacién” de las normas sefaladas como vicladas en las actas de IVC vy
AMSS, es de resaltar que el articule 32 del Decreto 3249 de 2006, indica "el seAalamiento de
las disposiciones sanitarias presuntamente violadas®, caso en el cual, si bien la redaccion de
los auditores sanitarios pudoe ser mas precisa, lo ciefto es que la adecuacién tipica y la
formulacion de cargos es labor del operador administrativo y no del profesional de campo, cuya
funcion en evaiuar los aspectos técnicos, locativos, de personal, de control de calidad y
sanitarios desde el punto de vista cientifico, para que sea un profesional de derecho quien
desde su pericia concrete los hallazgos reportados en ias actas y lo traduzca al leguaje juridico,
estableciendo los cimientos del procedimiento administrativo sancionatorio,

Por otra parte, no es cierto que a la sociedad Tecnoguimicas S.A. se le haya negado el
derecho a la defensa, pues dentro de este procedimiento se han cumplido a cabalidad todas las
etapas y se ha respetado juiciosamente todos los términos legales, ademas, es palpable que la
procesada, a través de su apoderado, ha presentado escrito de descargos e incluse interpuso
recurso de reposicion contra el auto de pruebas de este caso.

Igualmente, se verifica que dentro de la operacién administrativa de IVC en octubre de 2016 los
profesionales de la direccion de operaciones sanitarias de este instituto le dieron la oportunidad
a quienes recibieron la diligencia, de consignar comentarios y observaciones a lo actuado,
encontrando que |a cocrdinadora de calidad de la planta, 1a sefiora Diana Pimienta, escribio
"ninguna” con su pufio y letra, dando a entender de manera inequivoca que se encontraba de
acuerdo con las decisiones adoptadas por los auditores sanitarios y que no advertia ninguna
situacién que mereciera ser puesta de presente dentro del procedimiento.
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RESOLUCION No. 2019056473
{12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604840

Se concluye entongces que no existe la viclacidn al derecho fundamertal que alega la defensa,
y gque el presente procedimiento administrativo ha sido transparente y garante de todas las
prerrogativas constitucionales que le asisten a Tecnoguimicas S A

Volviendo sobre el punto de la designacién de las ncrmas violadas, y ademas de lo dicho en
lineas precedentes, es claro que, en el auto de inicie y traslade de cargos del 27 de mayo de
2019, se establecid puntuaimente que la disposicion legal presuntamente vulnerada era el
articulo 18 del Decreto 3249 de 2006, y en ninglin momento se hizo mencién al Decreto 677 de
1995,

£n la medida en que el auto de inicio y traslado marca la génesis del procedimiento
administrativo sancionatorio, el investigado no puede sostener gue se violaron sus derechos al
debido proceso y a la defensa porque en las actas preliminares no se coloct el numero del
articulo violado, cuando el fondo de! asunto es que habia un lote de productos que
Tecnoquimicas §.A. habia liberado al mercado por considerarlo conforme con los estandares
de seguridad e inocuidad necesarios para ser consumido por humanos, cuando en realidad su
contenido de acido ascorbico se encontraba por fuera de los limites permitidos.

Paor atro lado, el incumplimiento que la defensa considera que el Invima "declard” desde la visita
de 2018, no es tal, pues para elic el Decreto 3249 de 20086 eslablecid el procedimiento
contemplado en el Titulo VIII. Régimen de vigilancia y contrc! sanitario, medidas sanitarias de
seguridad, procedimientos y sancicnes, donde:

1. Se le otorgan competencia a este institute para ejercer “las acciones de inspeccian,
vigilancia y control sanitario y aplicard las medidas de prevencidn y correctivas necesarias
para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual forma,
fomaran las medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran
las sanciones que se deriven de su incumplimiento”. (Art. 27)

2. Si los suplementos dietarios no cumplen con las especificaciones técnicas que fueron
reportadas para la oblencién de los respectivos registros sanitarios, el Invima puede aplicar
las medidas sanitarias de seguridad correspondientes. {Art. 28 inc 1)

3. Las medidas sanitarias de seguridad, “tienen por objelc prevenir o impedir que la ocurrencia
de un hecho o |a existencia de una situacién que atenie contra la salud de la cemunidad; son
de ejecucién inmediata, tienen caracter preventivo y transitorio, no son susceptibles de
recursc alguno”. (Art. 28 Par.}

4. Las medidas sanitarias de seguridad, se aplican "sin perjuicio de las sanciones a gue haya
lugar’. (Art. 28 Par.)

5. Aplicada una medida sanitaria de seguridad o preventiva, se procedera a iniciar el respectivo
procedimiento sancionatorio por parie de la entidad territorial competente o del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamenteos y Alimentos, Invima. (Art. 33)

Por tede lo anterior, es clare que las medidas sanitarias de seguridad y el procedimiento que
envuelve su mérito y aplicacion, es distinto de aquel que desarrolia el proceso sancionatorio
como tal, y que uno y otro ccurren en momentos distintos y la defensa no debe confundirlos ni
trasponer los efectos de uno en el otro.

Es asi como se verifica que la medida sanitaria impuesta en |a pianta de Tecnoquimicas S.A.
resuito ser una accién preventiva frente a los posibles efectos nocivos que el producto pudiera
generar en la salud individual y colectiva de los colombianos, congelando las unidades
existentes del producto mientras se obtenian ios resultados definitivos de! laboratoric fisico
guimico del Invima.
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RESOLUCION No. 2019056473
{12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604840

No hay entonces tal prejuzgamiente ni declaracién de responsabilidad en cabeza de TQ antes
de la expedicién del presente acto administrativo, y es en esta cpertunidad dende la autoridad
sanilaria debera analizar el caudal probatorio recabada en el proceso, para a partir de alli
delerminar si efectivamente la sociedad vinculada incurrid o no en una conducta proscrita por la
normativa sanitarfa vigente,

Por ultime, frente a la conducta de comercializacién, una vez consultado el contenido del acta
de IVC, este despacho encuentra fundado el argumentc esgrimido por la defensa pues, de 716
unidades que componian e! lote 6DS005 del suplemento dietario Kola granulada MK con
registro sanitario 30201 1-0002008, se tomaron 2 para practicar los analisis de laboratorios en
el Invima, entendiéndose entonces que, gracias a la intervencion oportuna de este instituto, se
impidio la comercializacion de este proeducto.

Asi pues, se debera sustraer el verbo “comercializar” del cargo endilgado a Tecnoquimicas S.A.
mediante aule No. 2019005937 det 27 de mayo de 2019, para guedar como sigue:;

Fabricar y almacenar el suplemento dietario Kola Granulada MK, con Registro Sanitario
5D2011-0002008 vy lote 6DS005, considerado alterado, toda vez que para la prueba de
valoracion active 01 arrojo concepla no conforme, transgrediendo el articulo 18 del Decreto
3249 de 2006, en cancordancia con el ariculo 2 [definicién de Producto suplemento dietario
alterado o adulterado —numerales 1 y 4] del mismo decreto.

PRUEBAS

Por haber sido allegadas en el momento procesal oportunc, se incorporaron los siguientes
elementos documentales probatorios mediante autc No. 2019007719 del 5 de julio de 2019

1. Copia del memorande No. 708-1846-18, con nimero de radicado 18116112 del 1 de
noviembre de 2018, la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Qccidente 2 de la
Direccion de Operaciones Sanitarias del Invima, remitié a esta Direccion copia de las
diligencias administrativas desarrolladas en las instalaciones de la scciedad
TECNOQUIMICAS S.A., con NIT 890.300.466-5, para su conocimiento y fines pertinentes.
{felio 1)

2. Copia del Acta de Inspeccion Vigilancia y Contrpl levada a cabo el 21 de octubre de 2016
en las instalaciones de la sociedad TECNOQUIMICAS S A, ubicadas en el municipio de
Yumbo- Valle del Cauca. (Folios 3y 4)

3. Copia del acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 21 de octubre de
20186, en la cual se resolvid imporer medida sanitaria de congelamiento de suplementos
dietarios. (Folios 5a 7)

4. Copia del formato anexo de congelamiento del 21 de octubre de 2016, donde se relaciona el
producto objeto de la medida. {(Folio 8)

5. Copia del formato de toma de muesira del 21 de octubre de 2016, donde se relacionan |os
productos respectivos. (Folio 9)

8. Copla del oficio No. 706-1918-16 con radicado 16112269 del 4 de octubre de 2016,
mediante e! cual la Coordinadera det Grupe de Trabajo Territorial Qccidente 2 remitid al
Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Olras Tecnologlas del Invima, las muestras
recolectas en |a planta de Tecnoquimicas $.A. (Folio 15)
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RESOLUCION No. 2019056473
(12 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604840

7. Certificado del Reporte de Analisis Fisicoquimico para el Lote 8DS005 de Koia Granulada

MK de fecha 29 de diciembre de 2016. (Folic 16)

Adicionalmente, y por ser una prueba recabada por dispesicidn del auto de pruebas, se
incorporardn también y se analizardn los siguientes documentos:

8. Copia del Memcrando No. 1208-270-19 con radicado No. 20193008058 del 15 de julio de

2019, por el cual la jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima dic
respuesta al requerimiento elevado por esta direccién, en relacién con el lote 8DS005 del
del producto Kola granulada MK con regisire sanitario SD2011-0002008, junto con sus 2
anexos: (folios 58 a 60)

a. Certificado expedido por la ccordinadora del Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de
Alimentos y Bebidas del Invima, acerca de las cendiciones de temperatura y
humedad relativa bajo las cuales se almacenaron |as muestras antes y durante las
pruebas, asi como un informe sobre la cadena de custedia del producio tipo
suplemento dietario Kola Granulada MK con registro sanitario $0201 1-0002008.
(Folic 59)

b. Certificade expedido por el coordinader del Grupe de Laboratorio Fisicoguimico de
Productos Farmacéuticos y QOtras Tecnologias del invima sobre las condiciones de
conservacion vy la aptitud de las muestras del lote 8DS005 del producto tipo
suplemento dietario Kola Granulada MK con registro sanitario S0201 1-0002008,
para practicar el examen cientifico al que fue sometido. (Folio 60)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

A folic 1 det expediente consta copia del memorando N¢. 706-1946-18, con numero de
radicado 16118112 del 1° de noviembre de 2016, suscrito por el Coordinador del Grupo de
Trabajo Territcrial Occidente 2, de la Direccién de Cperaciones Sanitarias del Invima,
mediante la cual se acredita la remisién del acta de visita y acta de aplicacién de medidas
sanitarias de seguridad a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, evidenciando la
trazabilidad de la informacion y la legitimacién de guienes participan en el procedimiento.

En felios 3 y 4 del plenario es visible copia del Acta de Inspeccidon Vigilancia y Centrol
llevada a cabe el 21 de octubre de 2016 en las instalaciones de la sociedad
TECNOQUIMICAS S.A., ubicadas en el municipic de Yumbo- Valle del Cauca, donde
consta:

“DESARROLLO DE LA VISITA (DECRIPCION DE LA SITUACION SANITIARIA ENCONTRADA)
{.)

Se solicita (sic) documentos técnicos para ef producto KOLA GRANULADA MARCA MK, Kala. Con
Registro Sanitario SD2011-0002008. Vigente hasta 2021/08/29, fabricante Tecnogu!micas SA,
Presentacion frasco PEAD por 400g. Lote 603005 F. V. Abr 2018. La persona que afiende informa
gue se liberaron 716 unidades segun reperte el certificado (sic) de andlisis de producic terminado.
L.as cuales 714 se encuentra en Bodega CENDI ubicada en la planta de Tecnoguimicas en Yumbo,
lugar donde se realiza la presente difigencia. Se toman dos unidades pars analisis fisicoquimico
Acido ascorbico de KOLA GRANULADA MARCA MK con, lote 605005, muestras que son enviadas
al Laboratorio def invima an Bogoté.

Se verifica ei Balch Record del lote antes mencionado encontrando jos siguientes documentos: No.
de QOrden de produccion granel 140125, No orden de produccicn del lote 140125 con fecha de
fabricacién Abrit {(sic) 2016, No de orden de empaqgue 14005 con fecha de Abrit (sic) 2016, fecha de
vencimiento Abril (sic) 2018, Instruccion de manufacture diligenciada, Regisiro de liberacién de
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dreas de dispensado, Rétulos de identificacion de materias primas dispensadas, Registro de
liberacion de areas de manufactura, Regisltro de controles en proceso, Registro de entrega de
granel. Registros de despeje y liberacion de lineas de empaque, Registros de codificacion, registros
de inspeccitn de envase/ empaque, Rotufo de identificacién de la corrugada, instrucciones de
empaque, certificadc de andlisis de producto terminado, (Ensayo: descripcion coior, olor, y sabor,
consistencia, humedad, flenado minime, cido ascérbico, tiamina, riboflavina, niacidamida, pridoxina
HCI, acido pantoténico, écido folico, cianccobalamina, bictina, vitamina A, Vitamina D3, Vitamina E,
Calcio, Fésforo, Hierro, Zinic, inulina, control microbioldgico total, fecha de aprobacion y fecha de
liberado), registros de temperatura y humedad relativa, duranle los procesos de fabricacién y/o
envase, control de materiales y entrega de producto terminado, conirof de prueba de hermeticidad
.sobre frasco, Registro de revisién de muesira tle producio terminadc en &l certificado analftico, en
la carpeta donde que (sic) contiene todos los documantos del Baich Record se observa sello que
dice "LOTE APROBADQ PARA LIBERACION" firmado por Inspectora de Calidad y fecha de 13 de
Abril (sic) de 2016, no aimacenan testigo de etiqueta utiiizada. (...)

Teniendo en cuenla los resulfados emitidos por el Laboratorio de (sic) Invima con resuitado No
Conforme para el Lote 605005 fos funcionarics de! invima consideran necesario aplicar Medida
Sanitaria de Seguridad Consistante en CONGELAMIENTO DE SUPLEMENTOS DIETARIOS KOLA
GRANULADA MARCA MK con, Lote 603005, relacionado en la tabla No. 2, por encontrarse andlisis
por resultado no conforme, incumpliendo la normatividad sanitaria vigente Decreto 3249 de 2006,
Decreto 677 de 1995, La medida sanitaria tiene caracler prevemtiva, {...)

Tabla No 2 ‘
1
. Regisiro | Fechads , !
Nombre Prosentacidn Sulsh y Unidades
(Producto) comerelal Lote Sanitario Vencimie | Fabricante | Distribuidor congeladas
a NSO nte
KQLA Lole TECNOQU/ TECNOQU! .
GRAMULAD | Frasco PEAD 50800 052011 F V. Abr MICAS SA MICAS SA 714
A MARCA por 400y 5 0002008 (sic} 2018 (PLANTA (PLANTA
MCK Koln 1 YUirg0) YUMBO)
{..)
OBSERVACIONES
Ninguna”.

Sea del caso mencicnar que el acta cumple 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. Dichas actas son documentos de carécier publico, las
cuales gozan de presuncién de iegalidad realizadas por funcionarios competentes en
cumplimiento de sus labcres de inspeccion, vigilancia y control, quienes dejan consignado
en el documento tode lo evidenciado en |a situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, fa
informacién contenida en ellas sirve de sustento probatorio para el traslado de los cargos,

Para el caso en concreto, el acta evidencia que, una vez recibidos los resultados de
analisis de laboratoric que resultaron no conforme, los profesionales del Invima
procedierorn con el congelamiento del lole respectivo, y que ta! circunstancia se
corresponde plenamente con el contenida del unico cargo endilgado a la saciedad
Tecnoguimicas S.A mediante auto No, 2019005937 del 27 de mayo de 2019, con el ajuste
antes anunciado:

"Fabricar y almacenar el suplemento dietario Kela Granulada MK, con Registro Sanitario
SD2011-0002008 y lote 6DS00S, considerado alterado, toda vez que para la prueba de
valoracion activo 01 arrojo conceptc no conforme, transgrediendo e! articulo 18 del Decreto
3249 de 2006, en concordancia con el articulo 2 [definicion de Producto suplemento
dietario alterado o adulterado —numerales 1 y 4] del mismo decreto”,
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Es claro entonces que en la planta de Tecnoguimicas S.A, se habia aprobado |a liberacién
del lote 6DS005 del producto Kola Granuiada MK con registre sanitario SD2011-0002008,
sin que cumpliera con las especificaciones autorizadas en tal registro puesto que el activo
vitamina C (&cido ascorbico) era inferior al indicado en los pardmetros.

En este sentido, el articulo 18 del Decreto 3249 de 2005 indica expresamente gue los
fabricantes y titulares de registros sanitarios serén responsables de la veracidad de la
informacion suministrada y de! cumplimiente de las normas sanitarias bajo las cuales fue
expedido el actc administrativo que los otorga, y que ademas deberan cumplir en todo
momento las normas técnico-sanitarias, asi como las condiciones de fabricacidn y de
control de calidad exigidas.

Es asi como, siendo la especificacién para la valoracion de activo 01 90,0%- 160,0% de
acido ascorbico, el producto en cuestibn resultd contener 48,6% de principio activo,
resaltandose que esos valores de referencia se obtuvieron det propic protocolo del
fabricante (GRA-727-VAL-UPLC-201680524), es decir, de los documentos allegados por
Tecnoquimicas S.A. a este institutc, y que forman pare del expedienie que reposa en la
Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos de! Invima.

En consecuencia, el acta evidencia el sustento factico del cargo trasladado a titulo
presuntivo y se encuentra suscrita per quien atendié la visita de la scciedad investigada,
quien con su firma y ausencia de observaciones manifiesta estiar de acuerdo con lo
actuado,

Teda vez que ya se rebatieron los argumentos que la defensa presentd respecto al
centenido de esta acta, se tendra por cierto y probado lo aqui consignado.

3. En folies 5 a 7 del expediente obra ceopia del acta de aplicaciéon de medida sanitaria de
seguridad de fecha 21 de octubre de 2016, en la cual se resolvid imponer medida sanitaria
de congelamiento de suplementes dietarios, asi:

"Se relaciona la informacitn de los lotes muestreados con el fin de verificar su contenido de écido

ascdrbico:
Jabla No 1
T R
Registro Fueha oe CANTIOAD
Nambre Presentacitn .
Lote Sarnftorio Vencimio Fabricante Distribuidor —_—
(Produclo) comercia/ o NSO nto alelr
KOLA Lole TECNOQLY | TECNOQLI
GRANULAD | Frasco PEAD 80500 bDs2011- F.\VAbr '‘MICAS SA MICAS SA 2ol 2
A MARCA por 400g A oto2008 | |sic) 2018 (PLANTA (PLANTA g
WK, Kola YUMBQO) YUiMEQD)
XOLA Loto TECNOQU! TECNQ QU
GRANULAD | Frasco PEAD BE 800 0S§2011. F A MAY | MICAS SA MICAS SA 210 2
A MARCA por 3009 ";’ 0002008 (sic} 2018 {PLANTA (PLANTA i
MK, Vainiiin YUMB0) YUMEQ)

Teniendo en cuenta los resultados emitidos por ei Laboratorio de (sic) Invima con resultado No
Conforme para el Lote 805005 los funcionarios de! Invima consideran necesario aplicar Medida
Sanitaria de Seguridad Consistente en CONGELAMIENTC DE SUPLEMENTOS DIETARIOS KOLA
GRANULADA MARCA MK con, Lote 605005, relacionado en la tabla No. 2, por enconlrarse analisis
por resuiltado no conforme, incumpliendo fa normatividad sanitaria vigente Decreto 3249 DE 2008,
Decreto 677 de 1895. La medida sanitaria tiene caracter preventiva. {...)

Tabla No 2
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RESOLUCION No, 2019056473
(12 de Diciembre de 2019}

i
Registro | Fecha de . i
Nombre Presentactén { ; Unidades |
(Producto) comeretal Lote .| Sonitario Yoncimle Fabricante | Distrbuldor congeladas
o NSO nto
KOLA Lol TECNOQUY | TECNOQUI )
GRANULAD | Frasco PEAD 50500 o52011- FV. Abr WMICAS SA MICAS SA 714
A MARCA por 4000 5 02020048 (sic) 2018 (PLANTA (PLANTA
MK Kalo YUMEC) YUMBO)
{...)
VISTOS:

Teniendo en cuenta la descripcion de los hachos citados en el acépite de Objetivo y situacion
encontrada, Se establece la obligatoriedad de tomar una decision sanitaria, en aras de salvaguardar
fa salud puiblica.

CONSIDERANDOS:

(..} De conformidad con la siluacion sanitaris  anteriormente descrits, encontrada en
TECNOQUIMICAS SA (PLANTA YUMBO) siglas TQ SA Ubicada en Cafte 15 # 30-98 via Cali —
Yumbo, se hace necesario aplicar medida sanitana cconsistente en CONGELAMIENTO DE
SUPLEMENTOS DIETARIOS relacionado (sic) en la tabla No 2 ¥ en acly edjunta congelamienta a
este documento (sic), Por INCUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD SANITARIA VIGENTE
Decreto 677 de 1995, Decreto 3549 de 2006 y demas normatividad sanitaria concordante y vigente.
(..

Que en mérito de lo anterior, los funcionarios publicos que asisten a la presente diligancia,
RESUELVEN:

PRIMERQ. —Aplicar ta medida sanitaria de seguridad consistente en el CONGELAMIENTO DE
SUPLEMENTOS DIETARIOS relacionados en la tabia No. 2, de conformidad con fo expuesto en la
parnte considerativa de esta decision, medida que tendré cerdcler preventivo, se aplicaré sin perjuicio
de las sanciones a que hays lugar y se levanltard cuando se compruebe que ha desaparecido las
causas que Ia originaron”.

Se encuentra que ef actuar de los profesionales gue condujeron la diligencia y aplicaren la
medida se encuentra ajustado a derecho bajo los preceptos de los articules 29'y 30 numeral
5 del Decreto 3249 de 2006, en armonia con el literal ) del articulo 104 del Decreto 877 de
1995,

En vista de que ya se decantaron los reproches presentados por el apoderado de TQ en su
escrito de descarges, e incluso en el recurso de reposicién, el despacho considera que no
exisle duda alguna sobre el contenido material de este documento y por tanto se tendra por
cierte y probado lo aqui consignado.

4. Atolio 8 del plenario es visible copia del formato anexo de congelamiento del 21 de octubre
de 2016, donde se relaciona el producto objeto de la medida sanitaria de seguridad:
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RESOLUCION No. 2019056473
(12 de Diciembre de 2019}

Nombre Presantacion Regf.s".a Fecha de Fetirican | Distribuid

{Producto) comorcial Lote Sgrxrg‘go Veniimien to or Cantided

KOLA TECNOQ

C’RAD'\;UM Frosoo PEAD | ooae . | DS2011- v Ay | VIMICAS Ahoas 3 14
MARCA par 406g 5 0002008 (slc) 2018 (PLANTA (:b:fgg;

MCK,_Kolu YUHEO)

Motivo: Rasullado No conforme para ei Lofe 605005 pera duide ascériico

PESD TOTAL DEL CONGELAMIENTO. 714 unidades » 400 g cade una

PRECIO TOTAL DEL CONGELAMIENTQ, 3151 580

5. A folio © se observa copia del formato de toma de muestra dal 21 de octubre de 20186,
donde se relacionan los productos respectivos

Registro Fecha de CANTIDAD
(gg'::;:o) P’:: ;':__’;i;?n Lote Sanilario Vencimivo Faobricaric | Distribuldor
o NSO nio Al & r
KOLA Lol TECHOOU | TECHNOGL!
GRANULAD | Frasco PEAD ED"SZ o | Ps201t- FV:Abr | MICAS 84 MICAS 5A 6 oo
A MARCA por 400g 5 0002068 (812} 2018 (PLANTA {PLANTA 2
MK, Kofe YUMAO) YUMBO)
KOLA Lot TECNOQUI | TECNOQU!
GRANULAD | Frasco PEAD | 20 | 052011 | FVMAY | miCASSA | #mICASSA | 2l »
A MARCA por 300g "3 0002008 | (stc) 2018 [PLANTA {PLANTA A"
MK, Vainille YUBO) YiMa0)

A partir de los 2 dogumentos anteriores, se logra cbservar que de las 716 unidades que
componen el lote 605005 de la Kela Granulada, 2 fueron tomadas para realizar la prueba
de laboratorio y las ofras 714 fueron congeladas y dejadas en custodia de la misma
sociedad, lo que lleva a presumir que efectivamente no existié comercializaciéon de ningun
producto y que el riesgo sanitario resuité altamente minimizado gracias a la oportuna
intervencion de 'a autoridad sanitaria y nc por iniciativa propia de ia procesada.

8. A folio 15 del expediente se encuentra copia dei oficio No. 708-1916-16 con radicade
16112269 del 4 de octubre de 2016, mediante el cual la Coocrdinadora del Grupo de Trabajo
Territorial Cccidente 2 remitid al Laboratoric de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias del Invima, las muestras recolectas en la planta de Tecnoguimicas S.A.,
decumento que da cuenta de la trazabilidad de |a informacidn allegada a este despacho y
de 1a legitimacion de quienes participan en e procedimiente,

7. Afolio 16 del expediente es visible copia de! certificado del reporte de analisis fisicequimico
para el Lote 605005 de Kola Granulada MK de fecha 29 de diciembre de 2018, donde
consta:
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RESOLUCION No. 2019056473
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“Praduclo. KOLA GRANUILADA 400 g
Fabricante: Tecnoguimica S.A

Titular: Tacnoguimica 5.A
impeortador. No aplica

Registro sanitario: SD2011-0002008

Lote: EDS005

Vancimiento: ABR 2018

Cantidad rolulada: 400 g

Forma farmacéutica: Granulado

Via do administracién. Qral

Gomposicron: Pramezcle d= vitaminas, Elil Vainillina, Sabor Kola, miensificador de

sabor, EDTA Oisodico, Fosfato da Calcio Dibasico anhidro, Azicar,
Benzoalo de Sodio Sulfato de Zine monohidralo USP, Fumaralo Farroso,
Glucoss, Color Rojo # 40 C.). 16035, color rojo Ponceau 4r C.1. 16255,

Fitruling 520
Contraindicacionoes y Declara
Advertencias
{.)
. Cocumento
Prueba Resultado EspecHficocion Normativo Resultado
igentificacion de HPLC £l Hempo de  Protocolo de! Positive para
active 01 retencion del Fabncanie GRA- Acido
analito en la 727-VAL UPLC- Ascérbice
mussira gs 20160524
sirnilar al Yiempo
de retencidn dol
Estandar de
Acido Ascorbico
Fecha de ls Ensayo: 2016-12-29 Concepto:  Conforme
Valoracion de active HPLC 950% ~ 1050% Protocoio dol  48.6%
01 ds Acide Fabricante GRA-
Ascorbico 727-VAL UPLE-
. ) 20160524
Facha de la prueba; 2016-12-29 Concepto: No Conforme
Observacionas:
Ninguna
Concepto final: No conforme Fecha Concepto: 2616-Diciembrg- 28"

Como ya se hizo referencia desde lineas anteriores, la prueba de valoracion de activo 01
fue practicada con base en los mismos estandares cientificos reportados por
TECNOQUIMICAS S.A. al momento de solicitar el registro sanitario del suplemento dietario
Kola Granulada MK, y que disponia una presencia de acido ascérbico entre el 95 y el 150%
pero que el Invima encontrd que era del 48,6%.

En vista de que la defensa no se manifesté en forma alguna sobre el contenido formal o
materiai de este documento, este despacho tendra por cierto y probads lo aqui reportado.

A folio 58 del plenario reposa el Memorando No. 1208-270-19 con radicado No.
20723006058 del 15 de julio de 2019, per el cual la jefa de 1a Oficina de Laboratorics y
Control de Calidac del Invima dio respuesta al requerimiento elevado por esta direccién, en
relacién con el lote 8DSC05 del del producto Kola granulada MK con registro sanitario
SD2011-00C2008, jurto con sus 2 anexos. Documento que da cuenta de la trazabilidad de
la informacion allegada a este despache y de fa legitimacion de quienes participan en el
procedimiento,
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{12 de Diciembre de 2019)
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a. Afolio 59 del expediente se encuentra certificado expedido por [a coordinadora del Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas det Invima, acerca de las condiciones de
temperatura y humedad relativa bajo las cuales se almacenaron las muestras antes y
durante las pruebas, asi como un informe sobre la cadena de custodia del producto tips
suplemenlc dietario Kola Granulada MK con registro sanitario 80201 1-0002008, donde
consta:

‘La muestra se recibié el dia 27 de octubre de 2016 en el Laboratorio Fisicoquirmico de Alimentos y se
entregt al Laboratoriv de Productos Farmacduticos el 20 de Diciernbre (sic) de 2079.

Durante su permanancia en el Laboratorio fue almacenada en sl cuaric de muestras el cual estuvo
bajo las siguientes condiciones ambientales.

Condiciones Octubre/2016 Noviembre/2016 Biciembre/2016
_ambientales Minima Maxima Minima | _Méxima | Minima | Maxima
Temperatura 18.4 21.5 18.5 204 18.0 210

°C

En cuanto a la Cadena de custodia, se informa que el laboratorio no maneja el referido documento para
muestras remitidas por la misma organizecién, sin embarge se aclara que el sislema de gestion de
calidad basado en las normas 17025 permite realizar ioda la trazabilidad de la muestras desds el ingreso
de la mismas hasta su disposicidn final”.

b. A folio 60 del expediente es visible certificade expedida por el coordinador dei Grupo de
Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima sobre
las condiciones de conservacion y la aptitud de las muestras de! lote 6DS005 det producto tipo
suplemento dietario Kola Granulada MK con registro sanitario $S0201 1-0002008, para practicar
el examen cientifico al que fue sometida, en os siguientes términos:

“1. La muestra se recibid e/ dla 20 de diciembre de 2016 en &f Laboratorio de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologlfas y esta se encontraba apta para andlisis acorde a lo estipulado en la revision de
solicitud. Esta fue aliegads al laboratorio a una temperatura de 21°C, cumpiiendo con lo establecido en el
anvase del producto gue a Jatra dice:

"Almacenar en un lugar seco, protegidc de 1a luz, a temperatura infericr a 30°C",

2. Duranta la permanencia en el Almacen de muestras del laboratorio Fisicoguimico de Productos
farmacéuticos la muestra se encontrd entre 21,0°C y 24,8°C

Adicionalmente; durante las pruebas anaifticas las muestras permanecieron entre 24,7 °C y 24,9°C,
temperatura inferior a la descrita en el envase del producto Kola granulada MK fote 605005 con registro
sanitario S02011-0002008, acorde a lo escrito en las hojas de trabajo de los dias 28 y 29 de diciembre
de 2016 muestra 24732

En cuanio a la Cadena de custodia, se informa que el laboralorio no maneja el referido documento para
muestras remitidas por la misma organizacion, sin embarge se aciara que el sislema de gestion de
calidad basado an las normas 17025 e informe 44 de la OMS permite realizar toda la trazabilidad de /a
muestras desde ef ingresc de fa mismas hasta su disposicién final”.

Con respectc a estas certificaciones, ordenadas como pruebas gracias a la solicitud de la
defensa, se observa que las condiciones de almacenamiento, humedad, temperatura,
transporte y cadena de custodia de las muesiras de Kola Granulada MK fomadas de la planta
de Tecnoquimicas S.A. en octubre de 2018, resultan acorde con las especificaciones del
producto que el regisiro sanitario establece y que por lo tanto las sospechas de la sociedad
investigada resultan despejadas en favor de este instituto.
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Una vez analizados todos los elementos materiales probatorios del caso, el despacho procede
con las siguientes

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numera! 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
de! Decreto 2078 de 2012 vy el articulo 18 del Decreto 1290 de 1894, es funcién 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 sancicnes que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia ceon lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y B del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulade en el Decreto 3249 de 2006
yenlalLey 1437 de 2011,

El INVIMA, en cumplimiento de las funcicnes olorgadas por la ley, adelanta acciones de
inspeccidn, vigilancia y control sobre quienes realicen actividades de fabricacion, importacion,
almacenamienie, acondicionamiento y comercializacién de productos que sean chjetc de
control por parte del estado.

En cuanto al riesgo sanitario probado con la conducta de Tecnoquimicas S.A., se reitera que la
accién preventiva del Invima impidié que el producto saliera al mercade y que fuera consumido
por las personas, pero gue en todo case se constifuia en un hecho que no cumplia con los
parametros establecidos (para el caso comncreto) referente al porcentaje de acido ascorbico
contenido en el producto.

Ahcra blen, el marco iegal de las conductas calificadas come infractoras de la normativa
sanitaria es;

Decreto 3249 de 2006, "Por ef cual se reglamenta la fabricacién, comercializacion, envase,
rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de cafidad, de vigitancia sanitaria
¥ control sanitario de los suplementos dietarios”:

"Articulo 1° Objeto y dmbito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en e! presente decrelo lienan
por objelo regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envase, rotulado o etiqustado, control de
calidad, comercializacion, publicided, uso, Buenas Praclicas de Manufaclura, asl como el régimen de
vigifancia y control sanitario de los suplemenlos dietarios nacionales o importados que se comercialican
en el territorio necional, con el fin proteger la salud y segundad humana y prevenir jas précticas que
puedan inducir @ error a los consumidores. Su cumplimiento es obligaterio para los titulares del registro
sanitario y en general, para todas las personas naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas
con el contenido del presente decrsto.

Articulo 2°. Definiclones. Para efectos de! presente decreto, se adoptan las siguientes definiciones:
()

Declaraciones de nutrientes. £s 1a relacion o enumeracion del contenido nutricional de un producto.
(.

Suplemento dietario. Es ague! producto cuyo propdsito es adicionar la dista normal ¥ que es fuente
concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiologico o nutricional que puede contener
vitaminas, minerales, proteinas, aminodcidos, otros nutrientes y derivados de nulrientes, planias,
concentrados y extractos de plantas solas o en combinacidn.

{..)

Supflemente dietario allerado o adulterado. Es aquel que contempla alguna de ias siguientes sifuaciones:
(...}
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4, Cuando el contenido no corresponda al autorizado.

Articuio 18. Responsabilidad de los titulares de registros sanitarlos. Los litulares de regisiros
sanitarios otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente decrelc serdn responsables de la
veracidad de la informacion suministrada y def cumplimiento de ias normas sanitarias bajo las cuales fue
expedido &f acto administrativo que los otorga.

E! fabricante y ef titular del registro sanitaric deberdn cumplir en todo momente las normas técnico-
sanitarias, asi como las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas, vy es bajo asle
supuesto que el Institutc Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentcs, Invima, expide el
carrespondiente registro,

En consecuencia, los efecios adverscs que sobre fa salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblacitn usuaria de los suplementos dielarios, por trasgresién de las normas y/o condicicnes
establecidas, serd responsabilidad de los fabricantes, fitulares de los registros sanitarios y, an general, de
todas las personas que realizan actividades relacionadas con la comercializacidn de suplemento dietario,

La exportacion de estos productos deberd cumplir la reglamentacién del pais de destino, bajo la exclusiva
responsabilidad del fabricante o titular del registro sanitario.

(..

Articulo 27. Competencia. £l Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, invima, en
coordingcién con las Direcciones Departamentales o Disiritales de Salud, de acuerdo con sus
competencias, ejercerd las acciones de inspeccion, vigilancia y cantrol sanitaria y aplicaré las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones contenidas en sl presante
decrefo, de igual forma, tormaran ias medidas sanitarias de seguridad y adelantaran los procedimientos y
aplicarén ias sanciones que se deriven de su incumplimiento.

()

Articulo 38. Fallo. Vencido el término de que trata el articulo anterior y denlro de los cuarenta (40) dias
habiles siguientes, la autoridad competente procederd a imponer la sancién correspondiente, si es del
caso. Si se ancuenira que no se ha incurridc en viclacion de las disposiciones sanitarias, se declarard al
presunfo infractor exonerado de responsabilidad y se ordenard archivar el expedisnte "

Po remisién del paragrafo 1° del articulo 37 del Decreto 3249 de 20086 para la notificacion de los
actos administrativos, hoy la Ley 1437 de 2011 indica:

"Articulo 69. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al cabo de los cinco
{5) dias del envio de la citacién, esta se hard por medic de aviso gue se remitird a la direccion, al nimero
de fax o &l correo electronico que figuren en ef expedignte o puedan obtenerse da! registro mercantil,
acompafhado de copia Integra del acto administrativo. El aviso deberd indicar la fecha y la def acte que se
nelifica, la auforidad que lo expidio, los recursos que legaimente proceden, las auloridades ante quienes
deben interponerse, los piazos respectivos y la advertencia de que I8 notificacién se consideraré surtida
al finalizar el dia siguignte al de la enlraga del aviso en ef lugar de destino.

Cuande se desconozea la informacion sobre el dastinatario, el avisp, con capia infegra def acto
administrativo, se publicard en la pagina electrdnica y en todo caso en un lugar de acceso al pablico de la
respectiva entidad por el término de cinco (5) dlas, con la advertencia ds que la notificacion se
considerara surtida a! finalizar el dia siguiente al refiro def aviso.

£n of expediente se dejaré constancia de la remision o publicacién del aviso y de la fecha en que por este
medio quedara surtida la notificacion perscnal”.

Una vez demostrada la infraccidn, el articulo 577 de la Ley 9 de 1979, modificado por el articulo
98 del Decretc 2106 de 201¢ que entrd en vigor el 25 de noviembre de 2018, sedala lo
siguiente:

“Articulo 577.
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(..)

La enlidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o aigunas de las siguientes sanciones, segun /a gravedad del hecho:

a. Amgenestacion,

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

c. Decomiso de productos;

d. Suspensitn o cancelacion de! registro o de 2 licencia, y

8. Cierre temporal o definitivo def establecimiento, edificacién o servicioc respectivo.”

Ahora bien, una vez eslablecida la responsabilidad por parle de la infractora,
TECNOQUIMICAS S.A., sociedad distinguida con NIT. 850.300.466- 5, se deben analizar los
criterios para la graduacién de las sancicnes a imponer:

Al respecto los articulos 40 y 41 del Decrete 3249 de 2006, disponen:

“Articule 40. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes de una
infraccién sanitaria, las siguientes.

Reincidir en la comision de fa misma falta;

Realizar ¢l hechc con pleno conocimiento de sus efeclos dafiosos o con fa compiicidad de
subalterncs o con su participacion bajo indebida presion;

Cormeter la falta para ocultar otra;

Rehuir ia responsabilidad ¢ atribuirsela a otro u otros;

infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

Iincurrir en Ia infraccion y/o sus modalidades con premeditacion

oo

moao

Articula 41, Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias afenuantes de una
infraccion sanitaria ias siguignies:

a. £l no haber sido sancicnado anteriormente o no haber sido objeto de medida sanftaris o de

seguridad;

b. Procurar por iniciativa propia resarcir e/ dafio o compensar el perjuicio causado antes de Ja
sancién;

¢ El confesar la faila voluntariamente antes de que se produzca dafic en la salud individual o
colectiva.”

CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES

Reincidir en la comision de la misma falta. Una vez consultada la base de datos de procesos
sancionatorios de esta direccion, se observa que ne existen sanciones ejecutoriadas en contra
de Tecnoguimicas S.A. por hechos similares 2 los que hoy se revisan.

Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o con la complicidad
de subalternos o con su participacién bajo indebida presion. E| criterio serd aplicado pues
teniendo en cuenta el rol que ostenta la procesada como fabricante y comercializadora de alta
envergadura en el pais, con alta trayectoria y experiencia en el tema y a sabiendas que es eila
misma la que en los reportes ailegados al Invima, ceclard un rango de porcentaje para el acido
ascdrbico, indica que de antemano si sabia que debia cumplir con los mismos para mantener la
seguridad del producto, de fas personas, asi como cumplirle estrictamente a ta poblacion gue lo
declarado como ingredientes y los porcentajes reportados ante el Invima, coincidan con la
realidad de lo que estan consumiendo. Por tal metivo, ef agravante le sera aplicado.

Cometer la falta para ocultar otra. No existe prueba del ocultamiento de otra conducta
contraria a la nermativa sanitaria y, por tanto, no podra aplicarse este agravante.
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Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a otro u otros, Dentro del escrito de descargo no se
observa que la defensa haya rehuido su responsabilidad mas alld del normal ejercicio del
derecho de contradiccion. No se aplicara este agravante.

Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta. En vista que la Unica
norma desconocida por la sociedad Tecnoguimicas S.A. es el articulo 18 del Decreto 3249 de
2006, no se observa que la conducta infractora haya inmiscuido alguna otra disposicion juridica.

Incurrir en la infraccién ylo sus modalidades con premeditacion. No se logra evidencia
premeditacion alguna en la comision de la conducta infractara, razén por la cual no se aplicara
este agravante.

CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES

El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida sanitaria de
seguridad, Criterio aplicable a la procesada ya que el Invima ha aplicado anteriormente
medidas sanitarias sobre sus productos y actividades. Adicionalmente, ya cuenta con
antecedentes y sanciones en firme emitidas por este despacho.

Procurar por iniciativa propia resarcir el dafic o compensar el perjuicio causado antes de
la sancién. No existe prueba dentro de! expediente que permita evidenciar que Tecnoguimicas
3.A. haya intentado resarcir el dafic o compensar el perjuicio causado antes de la sancién que
en este acto se impone.

El confesar la falta voluntariamente antes de que se produzca dafio en la salud individual
o colectiva. Finalmente, tampoco medid confesién por parte de la investigada que pudiera
representar la aplicacion de este criterio atenuante.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicaciéon del principio de
razanabilidad y propercionalidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una
armoriia resultante de la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
sociedad TECNOQUIMICAS S.A., identificada con NIT. §90.300.466- 5, sancidn pecuniaria
consistente en MULTA de TREINTA Y TRES (33) salarios minimos mensuales legales
vigentes toda vez gque puso en riesgo el bien juridico de la salud publica transgrediendo una
norma de orden publico y de caracter sanitaria.

CALIFICACION DE LA FALTA

De acuerdo con las normas citadas y los hechos plasmados en los documentos obrantes en el
expediente se encuentra que la sociedad TECNOQUIMICAS S.A., identificada con NIT.
890.300.466- 5, infringi6 las disposiciones sanitarias de! articulo 18 del Decrete 3248 de 2006,
al:

1. Fabricar y almacenar el suplementc dietario Kola Granulada MK, con Registro Sanitario
SD2011-0002008 y lote 8DS00S5, considerado alterado, toda vez que para fa prueba de
valoracion aclivo 01 arrojo concepto no conforme, transgrediendo el articulo 18 del Decreto
3249 de 2008, en concordancia con el articulo 2 [definicion de Producto suplemento
dietario allerado o adulteradc —numerales 1 y 4] del mismo decreto.

En consecuencia, este despacho
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad investigada TECNOQUIMICAS S.A., sociedad
distinguida con NIT. 890.300.466- 5, sancién consistente en MULTA de TREINTA Y TRES (33)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del
término perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacion que debera efectuar en fa Cuenta Corriente No. 002869898688 del Banco
Davivienda a nombre del INVIMA, en el formato de consignacién respectivo.

Luego de haber efectuade el pago se debera radicar copia de |la respectiva consignacién en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 Nro.64-28 Piso 1°, Bogota D.C., con su respectivo
acto administrative. El no pago del valor de la multa, dentro del términe sefialade, dara lugar al
cobro por jurisdiccién coactiva.

ARTICUL.O SEGUNDQ: Notificar personalmente de Ja presente decision al representante legal
y/o apoderado de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A. con NIT. 890.300.466- 5, conforme a lo
sefialado en el articulo 44 del Decreto 3249 de 2006; adviriéndole que centra la misma sélo
procede el recurso de reposicion, interpuesio ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10} dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacion, por expresa disposicion de! arliculo 45 del Decreto 3249 de 2008,

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso en aplicacion a lo previsto en ei
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

ARTICULO TERCERO. La presente resoiucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Prapectd Veromes Atvarer
Ravisd: Peula Vanessa Romem §
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