_ La salud

~ es de todas

NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000072 De 24 de Enero de 2020

La Coordinadora del Grupo de Medicamentos, Insumos y otros 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 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2020001469
PROCESO SANCIONATORIO: 201604484
EN CONTRA DE: GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

GAMACEUTICA S.A.S
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA

LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S.

GERARDO GOMEZ VESGA
FECHA DE EXPEDICION: 17 DE ENERO DE 2020
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién de calificacion No. 2020001469 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
PARTIR DE , €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion

al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

EL PRESENTE ﬁtﬂiﬁ SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

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

Y Y .

PAULFVANESSA BEMERD SUAREZ

Coordinadora GrupodeMedicamentos/ Insumos y Otros de la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (40) folios copia B doble cara integra de {a resolucién N°
2020001469 proferida dentro del proceso sancionatori\N° 201604484,

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5 PM,

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Medicamentos, Insumos y Otros de la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: msandavalo
Grupe: publicided
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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000072 De 24 de Enero de 2020
La Coordinadora del Grupo de Medicamentos, Insumos y otros 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 Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2020001469

PROCESO SANCIONATORIO: 201604484

EN CONTRA DE: GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.
GAMACEUTICA S.A.S

LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA
LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S.
GERARDO GOMEZ VESGA

FECHA DE EXPEDICION: 17 DE ENERO DE 2020

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA Directora
de Respeonsabilidad Sanitaria

Contra la resolucion de calificacion No. 2020001469 sélo procede el recurso de reposicién,
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 sefalados en los articulos 76 y 77 del Cdédigo de Procedimiento
Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafha copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente de la entreqd del presente aviso en el
lugar de destino,

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Medicamentos, Insumos y Otros de la
Direccidén de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (40} folios copia a doble cara integra de la resolucion N°
2020001469 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201604484.

FProyecté y Digitd: msandovalo
Grupo: publicidad
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JCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
Calificar el Proceso Sancionatorio No. 201604484, adelantado en contra de |a sociedad GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. con Nit. 900475808 — 7, la sociedad GAMACEUTICA S.A.8.,
con Nit. 811029669-5, la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S.AS.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-6 la sociedad LABORATORIOS
DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., con Nit. 830086185-4, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019010723 de fecha 3 de septiembre de 2019 la Directora de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, resolvié dar inicio al Proceso Sancionatorio No. 201604484 a fin de verificar las
conductas presuntamente constitutivas de infraccién sanitaria, (Folios 9 a 15)

2. Mediante auto No. 2019013348 del 29 de octubre de 2019, la Directora de Responsabilidad
Sanitaria inicié trasladd cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. con Nit. 900475808 — 7, la sociedad GAMACEUTICA
S.A.8., con Nit. 811029669-5, la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-8, la sociedad
LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., con Nit. 830086185-4 y el sefior
GERARDO GOMEZ VESGA, identificado con cédula de ciudadania No. 8705513, por
presuntamente infringir la normatividad sanitaria. (Folios 243 a 273).

3. Mediante oficic No. 0800PS — 2019051068 del 30 de octubre de 2019 se les informo a los
investigados que podian acercarse a notificarse personalmente del auto No. 2019013348
del 29 de octubre de 2019. (Folios 220 a 242)

4. Ante la no comparecencia del Representante legal y/o apoderado de la sociedad
GAMACEUTICA S.A.S., se procedié con |la remisién de! aviso No. 2019001567 del 8 de
noviembre de 2019, el cual fue recibido en la direccién de correspondencia el 15 de
noviembre de 2018, surtiéndose la notificacion del auto mencionado el 18 de noviembre de
2019. (Folios 281 y 284)

5. Ante la no comparecencia del Representante legal y/o apoderado de la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, se
procedio con la remision del aviso No. 2019001567 del 8 de noviembre de 2019, el cual fue
recibido por correo electrénico y aperturado el 10 de noviembre de 2019, surtiéndose la
notificacién del auto mencionado el 12 de noviembre de 2019. (Folios 284, 290 y 295)

6. Ante la no comparecencia del Representante legal y/o apoderado de la sociedad
LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., se procedid con la remision del aviso
No. 2019001567 del 8 de noviembre de 2019, el cual fue recibido por correo electronico y
aperturado el 13 de noviembre de 2019, surtiéndose la notificacion del auto mencionado el
14 de noviembre de 2013. (Folios 284, 288 y 296)

7. Finalmente ante la no comparecencia del representante legal y/o apoderado de |a sociedad
GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. y del sefior GERARDO GOMEZ VESGA, se
procedid con la remisién del aviso No. 2019001567 del 8 de noviembre de 2019, los cuales
fueron devueltos. De modo, que la notificaciéon se realizd mediante la publicacion del
referido aviso en la pagina web y en las instalaciones del Invima, desde el 12 de noviembre
de 2019 hasta el 18 de noviembre de 2019, surtiéndose la notificacién el 19 de noviembre
de 2019.(Folios 274 a 279, 281 y 297 a 328)
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"RESOLUCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

8. De acuerdo a lo establecido en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del
debido proceso, se concedié un término de quince (15) dias habiles contados a partir del
dia siguiente de la notificacion del auto en mencion, para que los investigados presentaran
sus descargos por escrito, aportaran y solicitaran la practica de las pruebas que
consideraran pertinentes.

9. Vencido el termino legal establecido para el efecto la sociedad GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S., Ia sociedad LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.AS. vy el
sefior GERARDO GOMEZ VESGA, no presentaron escrito de descargos.

10. Estando dentro del término legalmente establecido el Representante legal de la sociedad
GAMACEUTICA S.A.S., mediante radicado No. 2019124398 del 5 de diciembre de 2019,
presentd escrito de descargos. (Folios 438 a 446)

11. Estando dentro del término legalmente establecido el Representante legal de la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA,
mediante radicado No. 20191237970 del 2 de diciembre de 2019, presentd escrito de
descargos. (Folios 415 a 420)

12. El 11 de diciembre de 2019, se profirié el auto de Pruebas No. 2019015194 y se concedio
el termino de 10 dias habiles para que los investigados presentaran los alegatos
respectivos. (Folios 457 a 459)

13. Mediante Oficio No. 0800PS- 2019057919 se comunicé el auto de Pruebas No.
2019015194, a los investigados. (Folios 460 a 470)

14. Vencido el termino legalmente establecido la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA
S.A.S. con Nit. 900475808 - 7, la sociedad GAMACEUTICA S.A.S., con Nit. 811029669-5,
la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA
FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-8, |la sociedad LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIA S.A.8., con Nit. 830086185-4 y el sefor GERARDO GOMEZ VESGA
identificado con cédula de ciudadania No. 8705513, no presentaron alegatos.

15. Mediante Resolucion No. 2019057088 del 17 de diciembre de 2019, el Director General del
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié en su
Articulo Segundo, suspender los términos legales en los procesos sancionatorios a cargo
de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive. (Folios
670y 671)

DESCARGOS

- DESCARGOS LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBERCAMERICANA
FARMACEUTICA.

El Representante legal de la sociedad LABORATORIOS [BERC PHARMA S.A.S.

IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, mediante radicado No. 20191237970 del 2 de

diciembre de 2019, presentd escrito de descargos, (Folios 415 a 420) en donde manifesto lo
siguiente:

1)

Fundamentos Juridicos.
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N No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

Observamos que el presente proceso sancionatorio sanitarfo, tuvo su origen en una denuncia anénima
gue ponla en conocimiento una posible informacién engafiosa que se encontraba en la pagina
http.//modvitamins.com.

Como resultado de la denuncia interpuesta, el INVIMA procede a realizar las respectivas
investigaciones, arrojando que las actuaciones violatorias de las normas sanitarias denunciadas
estaban en cabeza de otras empresas ajenas a la empresa a la cual represento y por lo tanto
LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S no tenia responsabilidad alguna en los hechos materia de

investigacion ni relacion alguna con los productos promocionados en la pégina web
http./modvitamins.com

Dentro del Auto de Cargos No. 2019013348 del 29 de octubre de 2019 no se observa manifestacion
alguna dentro de la diligencia de visita de fnspeccién, Vigilancia y Control que se consigna y que fue
efectuada el 20 de Febrero de 2017 por funcionarios de/ INVIMA, que dé cuenta de una posible
actuacion irregular, o un hallazgo que se encuadre dentro las violaciones a |a normativa sanitaria por
parte de LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S. Sin embargo, se formulan cargos por una presunta

infraccion a las disposiciones sanitarias al no incluir fa marca FIBRO FIX dentro del Registro Sanitario
No. RSAD21146911.

Algo que debe tenerse en cuenta en el presente proceso sancionatorio disciplinario, es que mediante
Resolucién No. 2011004445 del 25 de Febrero de 2011 que se adjunta, otorgé el Registro Sanitario
RSAD21146911 a producto ALIMENTO A BASE DE FIBRA DE SOYA SABOR A NARANJA entre otros
y autorizo las distintas marcas para este producto, dentro de las cuales se encuentra la marca FIBRO
FIX, siendo la denominacién Gold un identificador del comercializador GOLD PRODUCTS
COLOMBIA, sin embargo la marca comercial es FIBRO FIX. Este Registro Sanijtario tenla una
vigencia hasta el 15 de marzo de 2021,

Mediante Resolucion No. 2012033058 del 09 de Noviembre de 2012 ef INVIMA autorizd la adicion de
_las marcas comerciales FIBMIL, MILFIB, MULTIFB, FIBROMIX... ente ofras, asf como la adicién en fa
composicion del producto y los diferentes sabores.

Mediante Resolucién No. 2016031750 del 18 de Agosto de 2016 el INVIMA modifica la Resolucién No.
2011004445 del 25 de Febrero de 2011, la cual concedid el Registro Sanitario No. RSAD 21146911
en el sentido de autorizar adicién de marca comercial dentro de las cuales estén FIBRO EIX.

De acuerdo al literal d) del articulo 42 de la Resolucién 2674 de 2013, se podran amparar alimentos
bajo un mismo registro, permiso o notificacién sanitaria cuando es un mismo productc en diferentes
presentaciones comerciales. Por lo tanto, al no existir evidencia alguna dentro de! pliego de cargos en
contra de LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S, que el producto bajo la marca comercial FIBRO
FIX, contiene elementos o ingredientes que no se encuentren autorizados dentro de la marca
comercial FIBRO FIX incluida dentro registro sanitario RSAD21146911 modificado por la Resolucién
2016031750 del 18 de Agosto de 2016, no puede sefialarse que se incurrié en una infraccion a la
norma sanitaria, toda vez que el propésito de los cargos es establecer la conducta irregular de manera
irrefutable y mediante el debido sustento probatorio.

La RESOLUCION 2674 DE 2013 sefiala lo siguiente:
Articulo 42. Registro, Permiso o Notificacién Sanitaria para varios productos. Se podran amparar
alimentos bajo un mismo Registro, Permiso o Notificacion Sanitaria, en los siguientes casos:

(..

LEY 1437 DE 2011.

ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONA TORIO. Los procedimientos
administrativos de carédcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cddigo
Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos
de este Codigo se aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

{..)
E! Decreto 3249 de 2006 sefiala:
Articufo 34:
Jl(...)
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“TRESOLUCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

La autoridad sanitaria compelente podra realizar todas aquellas diligencias que se consideren

' conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, exdmenes de laboratorio,
prugbas de campo, quimicas, practicas de dictdmenes periciales y en general, todas aquelflas que se
consideren necesarias para esfablecer los hechos o circunstancias objeto de la investigacion. El
término para la practica de esta diligencia no podra exceder de dos (2) meses contados a partir
de Ia fecha de iniciacién de la correspondiente investigacion.”

Como ya es sabido, la presente investigacion tuvo su origen en denuncia radicada el 13 de diciembre
de 2016, mediante radicado No. 16133485, de esta denuncia se dio traslado mediante oficio No. 600-
0131-17 del 13 de enero de 2017 a la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA y solo hasta
el 3 de Septiembre de 2019 mediante Auto No. 2019010723 del 03 de septiembre de 2019 dio inicio a
la investigacion formal del procedimiento sancionatorio, siendo que el artfculo 34 del Dacreto 3249 de
2006 establece un periodo maximo de 2 meses para la practica de las diligencias anteriormente
citadas. No obstante, se encuentra dentro del expediente que las visitas fueron realizadas en el aflo
2017, es decir previo a la apertura de investigacién sancionatoria sanitaria, configuréndose una
vulneracion al debido procese.

Articulo 42. Exoneracién de responsabilidades. Si adelantado el procedimiento sancionatorio se
enconirare que no se ha incurrido en violacién de las disposiciones sanitarias de que trafa el presente
decrefo se expedird ef acto administrativo correspondiente por medio def cual se declare exonerado
de responsabilidad alf presunto infractor y se ordenarg archivar el expediente.

En atencién a o anterior, LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S ha demostrado actuar siempre
apegado a la norma sanitaria, incurriendo en buenas practicas sanitarias, y solicitando los registros
previos a la comercializacién de los productos. Aunado a lo anterior, no se observa de manera alguna
que con la inclusion de fa referencia "GOLD" en la marca debidamente registrada FIBRO FIX, implique
un riesgo para fa salud o la vida de fas personas, de la actividad o de la omisién.

(.)"

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

El Despacho procede a realizar el analisis del escrito presentado por la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.AS. con el fin de garantizar el debido proceso
establecido en nuestro ordenamiento juridico y de esta manera establecer si existe

responsabilidad sanitaria y emitir la calificacion correspondiente dentro del proceso
sancionatorio.

DE LOS HECHOS QUE FUNDAMENTAN LOS CARGOS FORMULADOS:

En primer [ugar, se hace necesario recordar que el cargo formulado en contra de la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S., fue el siguiente:

1. Fabricar el producto: TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro sanitario No.
RSAD21146911, con lote TQVX-B-37, declarando en su eliqueta la marca FIBROFIX GOLD, la
cual no esta autorizada en el Registro Sanitario. Contrariando el articulo 4 y articulo 5 numeral
5.1 de fa Resolucion 5109 de 2005 en concordancia con el numeral 5.8 ibidem y con el articulo 3
{Alimento Fraudulento) y 37 de la Resolucién 2674 de 2013.

Ahora bien, en este punto se precisa que el cargo formulado se fundamenta en el INFORME DE
ANALISIS Y RESULTADOS GURI-IAR-008-2017 de febrero de 2017 del caso
MODVITAMINS.COM, en el que se informaron las diligencias adelantadas por los funcionarios
del Invima en las instalaciones de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS., y las
actas suscritas el 22 de febrero de 2017, (Folios 38 a 56) documentales en las cuales se

evidencia que en las instalaciones de la referida sociedad que se dedica a la distribucién y
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RESOLUCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

comercializacion de alimentos y suplementos dietarios, se encontraron unos productos que
presentaban incumplimientos a las normas sanitarias en el caso puntual del producto fabricado
por IBERO PHARMA, se evidencio lo siguiente:

' PRODUCTD Marca | Registro Sanitario Late " Fecha tea

N | Vengimiente

TIPO EXPORTACION | FIRRGFIX Geid TN 08, TOVX-B-37 (3-08- 14 5

' MARANJA 500 G, 6 READN4BST | FABRICADO 03-02.17 ;

| CAlAS ; "WENCE EL 03 oD
Observaciongs

€1 progucto allmento 3 base de fibra de soya 8s fabricado fior (BEROPOARA y comarcializado por
GOLD PRODUCTS COLOMBIA 8AS. para este caso se evidencio gue el regislro saritario impreso
an |a etiquela que esid adherida a cada uno de los producias se evidencia a marca FIBROFIX Satg, ne
aplafizada por gl INVIMA,

L

De manera, que fue durante la citada diligencia que se evidencio que la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, fabricod el
producto: TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro sanitario No. RSAD21146911,
con lote TQVX-B-37, para la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.8., declarando en
su etiqueta la marca “FIBROFIX GOLD”, la cual no estaba autorizada en el Registro Sanitario.

Es asi, que el Despacho precisa que si bien el presente proceso tuvo su génesis en la denuncia
en la que se informaba sobre los presuntos incumplimientos en la publicidad de los productos
para consumo humano que son objeto de vigilancia sanitaria y que se ofrecian a través de la
pagina web: modvitamins.com; el cargo especifico formulado en contra de [a sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.AS. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA es el
resultante de las labores de inspeccion que realizé esta autoridad sanitaria, a fin de establecer
la procedencia, caracteristicas y/o condiciones de los productos que se estaban ofreciendo en
ese portal web y que eran comercializados por la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA
SAS.

No obstante lo anterior, se encuentra que el representante legal de la sociedad investigada en
su escrito hace referencia a la investigacion preliminar por parte del INVIMA, a efectos de
determinar la ocurrencia de hechos infractores, en el sentido de argumentar gue
LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S no tenia responsabilidad alguna en los hechos materia de
investigacion ni  relacién alguna con los productos promocionados en la pégina  web
http./modvitamins.com.

Sin embargo, este Despacho en esta instancia le precisa al interesado que respecto de dicha
situacién no se formuld ninglin cargo en contra de su representada y que los hallazgos
evidenciados en dicha oportunidad no desvirtGan los incumplimientos encontrados el 22 de
febrero de 2017, en el producto TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro sanitario
No. RSAD21146911, con lote TQVX-B-37, que la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA
S.A.S. IBERCAMERICANA FARMACEUTICA, fabricé para la sociedad GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.AS., pues el material de empague encontrado correspondia a los siguientes
productos, situacion por la cual se procedié a formular y trasladar cargo:
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De modo, que el material que la empresa visitada almacenaba sin autorizacién no corresponde
al producto terminado con marca FIBROFIX GOLD, haliado con anterioridad, que fue abjeto de
congelamiento el 22 de febrero de 2017 y que es objeto de reproche para la sociedad IBERO
PHARMA.

Por otra parte, el interesado en su escrito también hace referencia a la visita realizada en las
instalaciones de su representada el 20 de febrero de 2017, diligencia que tampoco fundamenté
la formulacién de algun cargo en contra de la sociedad.

DE LAS MARCAS INCLUIDAS EN EL REGISTRO SANITARIO RSAD21146911

Frente a este punto se encuentra que el interesado en el escrito presentado precisa: “Algo que
debe tenerse en cuenta en el presente proceso sancionatorio disciplinario, es gque mediante
Resolucion No. 2011004445 del 25 de Febrero de 2011 que se adjunia, otorgé el Registro
Sanitario RSAD 21146911 a producto ALIMENTO A BASE DF FIBRA DE SOYA SABOR A
NARANJA entre otros y autorizé las distintas marcas para este producto, dentro de las cuales
se encuentra la marca FIBRO FIX, siendo la denominacion Gold un identificador del
comercializador GOLD PRODUCTS COLOMBIA, sin embargo la marca comercial es FIBRO
FiX. Este Registro Sanitario tenia una vigencia hasta el 15 de marzo de 2021.” Resaltado
nuestro.

De manera que el interesado reconoce que la marca que se encontraba aprabado dentro del
registro sanitario era FIBRO FIX sin ia palabra GOLD, la cual segun fo expuesto corresponde al
identificador del comercializador es decir de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA
S.AS. la declaracion hecha permite evidenciar primero que la sociedad LABORATORIOS
IBERO PHARMA S A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, en efecto fabricé el producto
TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro sanitario No. RSAD21146911, para la
sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

En segundo lugar, que es cierto que en la etiqueta del producto se declaraba ia marca FIBRO
FIX GOLD, la cual no estaba amparada en el Registro sanitario No. RSAD21146911, pues como
bien lo reconoce el interesado la marca autorizada era solo la denominada: FIBRO FIX.

De modo, que en este punto se le recuerda a la sociedad investigada gue el Registro Sanitario
es el “Acto administrativo expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante ef cual se autoriza a
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una persona natural o juridica para fabricar, procesar, envasar, importar y/o comercializar un alimento
con destino al consumo humano™.

Asi las cosas, es de alta importancia para los grandes y pequefios empresarios, no solamente
contar con REGISTRO SANITARIO sino que en todo tiempo se garantice la informacion gue
ampara con dicho documento, por cuanto cualquier informacion que no guarde relacién con lo
aprobado mediante el mismo resulta contradictoria y puede conllevar a confusion al
consumidor, quien, en cualquier momento puede realizar la trazabilidad y evidenciar que la
informacion en la etiqueta del producto adquirido no coincide con lo aprobado mediante el
Registro Sanitario, lo que constituye un riesgo sanitario; de ahi la importancia de que la
sociedad investigada vele porque los productos que fabrica, acondiciona y/o rotula presenten en
sus etiquetas la informacién tal cual como ha sido aprobada en el Registro Sanitario, pues al
adicionar deliberadamente una palabra en la marca aprobada convierte al producte en un
producto fraudulento que genera duda respecto de su procedencia y por tanto del cumplimiento
de los requisitos sanitarios minimos que fueron acreditados ante esta autoridad sanitaria para
la autorizacién de su fabricacién y comercializacion en el territorio nacional y que por lo tanto lo
cenvierte en un producto que no esta amparado bajo un Registro Sanitario,

Aunado a lo anterior este Despacho encuentra que la sociedad investigada conoce de
antemano por todos los trdmites de modificacién que ha realizado que cualquier marca que
desee declarar en sus productos debe estar amparada en el Registro sanitario del A!imentq y
sin embargo en este caso procedié con la fabricacion del producto TIPO EXPORTACION
NARANJA 500G, con registro sanitarioc No. RSAD21 14691, declarando como marca FIBRO FIX
GOLD, denominacién que en ningln momento fue aprobada en el Registro Sanitario mediante
ningun acto administrativo, situacion que el Instituto no puede pasar por alto, por cuanto,
significaria que quienes ejerzan actividades puntuales de proceso productivo con miras a la
comercializacion de productos de competencia del Invima, puedan tener la facultad de
determinar a su voluntad como denominar o presentar los productos al consumidor, lo que
claramente atenta en contra de la salud publica, es por esto que |la normatividad es clara en
exigir que las marcas disefiadas con la intencién de identificar los productos, se encuentre
previamente amparada por el Registro Sanitario, a efectos de garantizar al conglomerado que la
informacion que se le transmita mediante su etiqueta haya sido conocida por la Entidad que
inspecciona, vigila y controla dicho producto y por consiguiente se encuentre aprobada.

De manera, que en esta instancia con lo evidenciado en la inspeccidn sanitaria realizada el 22
de febrero de 2017, en las instalaciones de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS,
vs las marcas aprobadas en el Registro Sanitario No. RSAD2114691, aunado a la declaracion
que hace el representante legal de la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S A.S.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, en el escrito de descargos presentado es posible
establecer sin lugar a duda que la marca FIBRO FIX GOLD no se encontraba amparada en el
registro mencionado y por tanto !a sociedad fabricé un producto alimenticio fraudulento que no
contaba con registro sanitario.

En este orden de ideas, es oportuno recordarle a la sociedad inquirida que las normas
sanitarias son de orden publico de caracter general y de obligatorio y permanente cumplimiento
y que en el ejercicio de sus actividades debe ser diligente y velar por su estricto cumplimiento
so pena de ser sujeto de las sanciones a las que hay lugar por su inobservancia.

Es asi que en este punto se recalca que las normas sanitarias estan establecidas a fin de
prevenir y/o mitigar los riesgos asociados al uso y/o consumo de productos para consumo
humano y por tanto cualguier incumplimiento de las disposiciones alli sefialadas representa un
riesgo para la salud bien juridico tutelado por este instituto.

! Resolucién 2674 de 2013, Articulo 3 Definiciones, Registro Sanitario.
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Por otra parte, se precisa que en el caso gue nos ocupa no se debate si el producte por su
composicidn o caracteristicas podia ampararse en el Registro Sanitario sino el hecho de que la
marca declarada en el rotulo del producto terminado no estaba amparada dentro del registro
sanitario No. RSAD21/4691.

Finalmente, en lo que respecta al término para adelantar el presente proceso sancionatorio y la
vulneracidn al debido proceso, se le aclara al investigado que esta autoridad sanitaria esta
facultada para adelantar la actuacion dentro del término establecido en el articulo 52 de la Ley
1437 de 2011 y conforme a los preceptos alli establecidos los cuales se han observado dentro
del tramite que nos ocupa.

En consecuencia, con el andlisis realizado no se encuentran argumentos de hecho y/o de
derecho que desvirtien el cargo formulado en contra de la sociedad sociedad LABORATORIOS
IBERO PHARMA S A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA o el procedimiento adelantado
hasta al momento, por lo cual no se accede a la solicitud de archivo y exoneracién realizada y
por el contrario el Despacho continuara con |a actuacion administrativa,

DESCARGOS GAMACEUTICA S.A.S.

El Representante legal de la sociedad GAMACEUTICA S.A.S., mediante radicado No.
2019124398 del 5 de diciembre de 2019, presentd escrito de descargos, (Folios 438 a 446) en
donde manifests lo siguiente:

3

3. CONSIDERACIONES

Ahara bien, Gamaceutica S.A.S. considera que los reproches presentados la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria se basan en el unico supuesto, que la marca Rock Body y Time Machine no
se encontraba dentro del producto con Registro Sanitario RSAKQ1111914, frente a esto se procede
efectuar las siguientes consideraciones:

1. Sobre la proteccién marcaria

Frimero se debe considerar que ef uso de marcas tiene como cbjetivo informar o recordar a un grupo
obfetivo 0 mercado acerca de bienes y/o servicios. En este sentido el propésito del uso de las
expresiones Rock Body y Time Machine (marcas), en ningun momento pretenden hacer alusién a
propiedades medicinales, preventivas o curativas, tampoco hacer apreciaciones falsas sobre el
producto. El nico propoésito era el de distinguir el producto de acuerdo sus caracteristicas y calidades
tal como lo establece la cartilla "ABC de publicidad Alimentos'lpublicada por el instituto Nacional de
Vigilancia de medicamentos y alimentos INIVIMA.

Consideramos que las expresiones como Rock Body y Time Machine” usadas en conjunto, tienen el
objetivo de informar al consumidor cual es el producto mas indicado de acuerdo con su edad o estado
fisico, pero en ningtn momento pretenden hacer alusion a algun tipo de propiedades terapéuticas ni
intentan inducir al error, de acuerdo con lo previamente expuesto. Tampoco el uso de estas marcas
esta aduciendo propiedades medicinales, preventivas o curativas; considéralo de modo contrario seria
una violacion al principio de buena fe que existe entre la administracion y el administrado, principio
que se encuentra consagrado en el articulo 83 de la Constitucion Politica:

(..)

De acuerdo con lo anterior existe una obligacién por parte INVIMA de buena fe hacia los productores
de alimentos en concordancia también con el principio de in dubio pro administrado. Razon por la cual
las solicitudes realizadas en el auto que se responde se encuentran infundadas puesto que
consideran que Gamaceutica como titular de las marcas habia actuado de manera dolosa e intentaba
hacer incurrir en error al consumidor final,

Es necesario advertir que el Instituto puede pasar por alfo la diferencia ente la proteccién marcaria y la
rotulacion que contiene un producto. Las marcas son signos distintivos que identifican los productos o
Serviclos y cuya proteccion se garantiza a través de mecanismo internacionales. Mientras tanto, las
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rotulaciones son representaciones graficas utilizadas en un producto con un objetivo publicitario tal
como lo describe la Ley 9 de 1979 y ef Decreto 612 de 2000.

Disintio también es el objetivo de la marca, la cual permite a los consumidores identificar un producto
de forma gque pueda ser diferenciados de otros similares. Al mismo tiempo estd representa en la
mente del consumidor una determinada calidad del producto ¢ servicio. Por lo tanto, iniciar acciones
sancionatorias por la existencia de una marca acarrearfa serias consecuencias economicas para

Gamaceutica S.A.S., y a su vez vuineraria el principio de igualdad consagrado en el articuio 13 de la
constitucidn politica:

(..)

Este principio que regula la administracién publica, Ja obliga a actuar conforme a la regla de no
discriminacién y a promover dentro del dmbito de sus competencias que la igualdad sea real y
efectiva. Por lo tanto, es necesario que ef instituto no establezca distinciones injustificadas entre los
fabricantes o productos y obre en respeto de la igualdad, guardando un equilibrio de modo que se
gratinase a todos en las circunstancias adecuadas el acceso a dicho principio. Lo anterior debido a
que existen diversos productos los cuales utilizan marcas similares no se han visto inmersos en
procesos de solicitud de modificacién o sancionatorios.

Ahora bien, frente a la proteccién marcaria la Decisién 486 de la CAN, norma de cardcter
supranacional de propiedad intelectual en el articulo 134 especificamente sefiala:

(.}

De acuerdo con las normas citadas la solicitud de registro de marcas debe realizar ante la entidad
competente, y en Colombia esta es la Superintendencia de Industria y Comercio, de manera que la
decisién de la Superintendencia de oforgar el registro a las marcas Rock Body y Time Machine, se
trata de una actuacidn administrativa la cual goza de presuncion de legalidad y frente a la cual fas
entidades publicas, funcionarios publicos y los particulares tiene el deber de respelar el derecho de
propiedad industrial que dicho registro implica.

Para que la decision de fa SIC no tenga efectos juridicos debe ser demandada ante |a Jjurisdiccion del
contencioso administrativo en las acciones respectivas, toda vez que la proteccién frente a registro
marcario por una norma de caracter supranacional suspende todas las disposiciones de carécter
nacional que entren en contradiccién, como lo son el cédigo de comercio o la fey 9 de 1979, las cuales
no tiene aplicacion si no se adecue a la normatividad supranacional, es decir, cuando un nombre de
un producto ya se encuentra legalmente protegido como marca, no es procedente como pretende su
despacho que deba ser retirada, por la jerarquia del ordenamiento interno.

En este orden de ideas, debe reiterarse que las marcas Rock Body y Time Machine, tienen el objetivo
de informar af consumidor cual es el producto més indicado de acuerdo con su edad o estado fisico,
pero en ninglin momento pretenden hacer alusién a ningun tipo de propiedades terapéuticas ni
intentan inducir al error. Asi mismo el objeto del Auto 2019013348 genera una incompatibilidad con la
proteccién marcaria supranacional en el marco de la Decisién 486 de la CAN

2. Falta de tipicidad en ef cargo propuesto

Analizadas las normas supuestamente incumplidas por la sociedad Gamaceutica S.A.S., y objeto de
fos cargos sefialados en el Auto 2019013348, se observa que ninguna de estas determina una
conducta tipica, el Tribunal Constitucional frente al principio de tipicidad ha establecié lo siguiente:

(.)

Conforme lo sefiald fa potestad sancionatoria de la administracion se encuentra limitada principios del
orden constitucional entre ellos la tipicidad de la conducta, la cual para que sea atribuible al sujeto
pasivo requiere de: (i) Que la conducta sancionable esté descrita de manera especifica y precisa, bien
porque la misma esté determinada en el mismo cuerpo normativo 0 sea determinable a partir de la
aplicacion de ofras normas juridicas;

(1) Que exista una sancién cuyo contenido material este definido en la ley;

(fi) Que exista correlacion entre la conducta y la sancién.?

De acuerdo con la jurisprudencia para que se cumplan con el efecto de la tipicidad, el legisiador
sefiala unos criterios que han de ser atendidos por los funcionarios encargados de imponer la
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respectiva sancion, criterios que tocan, entre otros, con la proporcionalidad v razonabilidad que debe
presentarse entre la conducta o hecho que se sanciona y la sancidn que pueda imponerse, lo que le
permite tanto al administrado como al funcionario competente para su imposicion, tener un marco de
referencia cierfo para la determinacién de la sancion.

Ahora bien, en el caso concrelo se tiene que el proceso sancionatorio iniciado por el INVIMA no se
encuentra determinado que sea una obligacion de incluir de manera previa una marca dentro de un
registro sanifario, como una conducta contraria a las normas de rotulacion de alimentos. Sobre el
particular, se observa que lo determinado en los articulos 4 y 5.1 de la Resolucion 5109 de 2009, y el
numeral 5.8 y el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, solo describen situaciones generales
sobre la rotulacion de los alimentos — lo cual se cumple a cabalidad —sin que en ningiin momento se
llegue a determinar claramente dentro de las normas invocadas cabe la actuacion del Htular del
registro, ni tampoco se identifica cual es la accién sancionable ni su correlacién con una norma.

De esta manera no sofo se confunde fa diferencia entre rofulacion y el registro de una marca, sino que
también se ignora que de conformidad con o sefialado por la Resolucion 2674 de 2013, ef titular del
registro sanitario debe informar las modificaciones hechas al registro de alimentos pero ef legislador
no obliga en la norma a que dichas modificaciones sean aprobadas previamente por la respectiva
autoridad sanitaria.

En razon de lo anterior, la sociedad Gamaceutica S.A.S no puede ser objeto del presente proceso
sancionatorio ni de la adjudicacion de la vulneracién de la Resolucion 5109 de 2009 ni la Resolucién
2674 de 2013, toda vez que se vulnerarian los principios de proteccion marcaria y tipicidad de las
sanciones. En ese orden de argumento, solicito tener a nuestro favor el principio general del derecho
que sefala que los particulares pude realizar todos los actos, mientras estos no estén prohibidos por
Leyy:

(..)"

ANALISIS DE LOS DESCARGOS

El Despacho procede a realizar el andlisis del escrito presentado por la sociedad
GAMACEUTICA S.A.S., con el fin de garantizar el debido proceso establecido en nuestro
ordenamiento juridico y de esta manera establecer si existe responsabilidad sanitaria y emitir |a
calificacion correspondiente dentro del proceso sancionatorio.

D-E LOS HECHOS QUE FUNDAMENTAN LOS CARGOS FORMULADOS:

En primer lugar, se hace necesario recordar que el cargo formulado en contra de la sociedad
GAMACEUTICA S.A.8., fue el siguiente:

1. Fabricar ef producto. ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA DE SOYA por 500g con
registro sanitario No. RSAK01/11914, con lote 1606203-1, declarando en su etiqueta las marcas;
Rock Body y Time Machine, las cuales no estén amparadas en el Registro Sanitario.
Contrariando el articulo 4 y articulo 5 numeral 5.1 de la Resolucién 5109 de 2005 en
concordancia con el numeral 5.8 ibidem y con el articulo 3 (Alimento Fraudulento) y 37 de la
Resolucion 2674 de 2013.

Ahora bien, en este punto se precisa que el cargo formulado se fundamenta en el INFORME DE
ANALISIS Y RESULTADOS GURI-IAR-008-2017 de febrero de 2017 del caso
MODVITAMINS.COM, en el que se informaron las diligencias adelantadas por los funcionarios
del Invima en las instalaciones de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.AS., v las
actas suscritas el 22 de febrero de 2017, (Folios 38 a 56) documentales en las cuales se
evidencia que en las instalaciones de la referida sociedad que se dedica a la distribucién y
comercializacion de alimentos y suplementos dietarios, se encontraron unos productos que

presentaban incumplimientos a las normas sanitarias en el caso puntual del producto fabricado
por GAMACEUTICA S.A.S., se evidencid io siguiente:
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El producto en polvo a base de proteina de soya es fabricada por GAMACEUTICA SA S ¥
comercializado por GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS, para esie caso se evidentio que ai
registro sanitarlo impreso en la etiqueta que estd adherida a cada uno de los preductos se%

evidencia LA MARCA, ROCK BCDY, TIME MACHINE, no gutarizada por 2l INYIMA, i

De manera, que fue durante la citada diligencia que se evidencid que la sociedad
GAMACEUTICA S.A.S., fabricod el producto: ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA
DE SOYA por 500g con registro sanitario No. RSAK01111914, con lote 1606203-1, para la
sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., declarando en su etiqueta las marcas: Rock
Body y Time Machine, las cuales no estaban autorizadas en el Registro Sanitario.

Es asi, que en este punto el Despacho precisa que el cargo formulado en contra de la sociedad
GAMACEUTICA, recae sobre el rotulado y no sobre la publicidad de uno de los productos que
fabrico para GOLD PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S.

DE LA PROTECCION MARCARIA, LA BUENA FE Y LA TIPICIDAD ALEGADAS

En este punto el interesado presenta puntualmente la diferencia entre marca y rotulado vy
considera:

Primero que las marcas Rock Body y Time Machine" usadas en conjunto, tienen el objetivo de
informar al consumidor cual es el producto mas indicado de acuerdo con su edad o estado fisico, pero en
ningun momento pretenden hacer alusién a algun tipo de propiedades terapéuticas ni intentan inducir al
error, ... Tampoco el uso de estas marcas estd aduciendo propiedades medicinales, preventivas o
curativas; considéralo de modo contrario seria una violacién al principio de buena fe que existe entre la
administracién y el administrado, principio que se encuentra consagrado en el articulo 83 de la
Constitucion Polltica: _

Respecto al argumento planteado es necesario reiterar que la conducta imputada es la de
fabricar un alimento declarando en sus etiquetas unas marcas que no estaban incluidas en el
Registro Sanitario y no se cuestiona que estas hagan alusién a propiedades que no son propias
a la naturaleza del producto.

Precisado esto se le recuerda a la sociedad investigada, que todo alimento que se fabrique,
importe, rotule y/o comercialice en Colombia debe contar con Registro Sanitario, documento
que expide esta autoridad sanitaria, previo el cumplimiento de unos requisitos técnicos y legales
acreditados por |os titulares y fabricantes del producto.

Es asi, que el articulo 38 de la Resolucién 2674 de 2013 establece los siguientes requisitos
para solicitar el Registro o Permiso sanitario:

ARTICULO 38. REGISTRO O PERMISO SANITARIO. Los requisitos para expedir el Registro o
Permiso Sanitario son:

Para alimentos nacionales
a) Formato de solicitud que establezca el Invima, debidamente suscrito por el representante legal
cuandc se lrate de persona juridica, por el propietario del producto cuando se trate de persona natural
0 por el respectivo apoderado;
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b} Ficha técnica del producto segtin el formato establecido por el Invima, teniendo en cuenta, entre
ofros aspectos, gue la composicion del productfo debe especificar las concentraciones de los aditivos
alimentarios que fengan establecida una Dosis Maxima de Uso (DMU) y sean utilizados en la
elaboracion del producto. Si el producto resalta uno o0 més ingredientes valiosos y/o caracterizantes, o
cuando la descripcién del alimento produzca el mismo efecto, se deberé informar el porcentaje inicial
del ingrediente (m/m) en el momento de la fabricacion. No se considerarén ingredientes valiosos o
caracterizantes las sustancias afladidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades
nutricionales.

Para alimentos importados

a) Formato de solicitud que establezca el Invima, debidamente suscrito por el representante legal
cuando se trate de persona jurfdica, por el propietario del producto cuando se trate de persona natural
0 por ef respectivo apoderado,

b) Ficha tecnica del producto segin el formato establecido por el invima, teniendo en cuenta entre
otros aspectos que, la composicion del producto debe especificar las concentraciones de fos aditivos
alimentarios que tengan establecida una Dosis Maxima de Uso (DMU) y sean utilizados en la
elaboracion del producto. Si el producto resalta uno 0 més ingredientes valiosos y/o caracterizantes, o
cuando fa descripcion del alimento produzca el mismo efecto, se debera informar el porcentaje inicial
del ingrediente (m/m) en el momento de la fabricacion. No se consideraran ingredientes valiosos o
caracterizantes las sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades
nutricionales;

c) Certificado de venta libre del producto, expedido por ia autoridad sanitaria del pais de origen o
quien haga sus veces, en el cual conste que el producto es apto para el consumo humano o es de
venta fibre en ef pais de origen o que el mismo estd sujeto a vigilancia y control sanitario.
Adicionalmente, debera indicar el nombre del producto, nombre y direccién del fabricante;

d) Autorizacion del fabricante al importador para importar, distribuir, comercializar y ser el titular del
Registro Sanitario o Permiso Sanitario del producto objeto del trémite en la Reptiblica de Colombia,
segun sea el caso. En el evento de que el fabricante sea un tercero que no ostente la calidad de
propietario del producto, se deberé allegar autorizacion del titular del producto al importador para
importar, distribuir, comercializar y ser e/ titular def Registro o Permiso Sanitario en la Republica de
Colombia y la prueba de la relacién comercial existente entre el titular del producto y el fabricante.

Ahora bien, al revisar el FORMATO UNICO DE ALIMENTOS REGISTROS SANITARIOS o
PERMISO SANITARIO o NOTIFICACION SANITARIA Y TRAMITES ASOCIADOS (Resolucién
2674 de 2013, Resolucién 3168 de 2015), establecido por el Invima, en el cual los titulares y/o
fabricantes de los alimentos declaran la informacién del producto que van a registrar se
encuentra que existe un espacio exclusivo para declarar las marcas que se desean incluir
dentro del Registro Sanitario,

De manera tal, que es claro que el interesado en la solicitud debe reportar todas las marcas
gue desea sean autorizadas por esta autoridad sanitaria en el Registro o Permiso sanitario y
bajo ninguna circunstancia puede emplear el acto administrativo otorgado para producir
productos con marcas que no han sido aprobadas previamente por este Instituto, pues al
hacerlo le esta dando una apariencia de legalidad a un producto fraudulento, es decir, a un
alimento que aparentemente tiene unas marcas aprobadas en el Registro Sanitario otorgado
por el INVIMA cuando no es asi.

De modo que, contrario a lo que plantea el interesado la sociedad que representa esta en la
obligacion de incluir en los Registros Sanitarios de sus productos todas las marcas bajo las
cuales los va a fabricar y con las que se van a distinguir en el mercado y el fabricar el producto
en unas condiciones distintas a las autorizadas por el INVIMA, es una conducta totalmente
reprochable que genera incertidumbre respecto del producto, su procedencia y caracteristicas.

Por lo anterior no es de recibo el argumento en el que el representante legal de la sociedad
GAMACEUTICA plantea que la conducta no se encuentra tipificada, pues al hacer una analisis
sistematico de la normatividad sanitaria se encuentra que todo producto que se fabrique,
importe, rotule y/o comercialice en Colombia debe tener Registro, Permiso y/o Notificacion
Sanitaria, los cuales se otorgan previo el cumplimiento de unos requisitos, dentro de los cuales
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esta la presentacion del formato de solicitud establecido en el cual hay un item especifico para
las marcas que se desean autorizar.

Esto de conformidad con los articulos 37 y 38 de la Resolucion 2674 de 2013, aunado al hecho
de que la Resolucion 5109 de 2005 que establece los requisitos generales para el rotulado de
alimentos que debe declarar el registro bajo el cual ests amparado, asi como la marca que este
registrada y sin hacer alusién a un producto legitimo cuando no lo es; conducta que se
configura en el caso gue nos ocupa en el que se fabricd un producto que presentaba en sus
etiquetas unas marcas que no habian sido autorizadas en el Registro Sanitario que declaraba
es decir que el producto en realidad no habia sido autorizado bajo esas condiciones. De modo
que la conducta si se encuentra tipificada y vulnera el régimen sanitario y los requisitos
establecidos para el rotulado general de alimentos.

Asi mismo, en este punto se le precisa a la sociedad investigada que una cosa es la proteccion
marcaria que reconoce la Superintendencia de Industria y comercio y otra el Registro Sanitario
expedido por el Invima como Autoridad Sanitaria de orden Nacional en el cual se autorizan
también las marcas bajo las cuales se va a fabricar, importar, rotular y/o comercializar un
producto en Colombia.

Circunstancia que permite entre otros prevenir y/o mitigar el riesgo de que en el mercado se
ofrezcan productos bajo nombres comerciales que causan impresiones errdneas sobre la
naturaleza y propiedades del producto y que ademas permite hacer trazabilidad sobre el origen
y/o procedencia en este caso del alimento.

Aunado a lo anterior, es de alta importancia para los grandes y pequefios empresarios, no
solamente contar con REGISTRO SANITARIO sino que en todo tiempo se garantice la
informacion que ampara con dicho documento, por cuanto cualquier informacién que no guarde
refacion con lo aprobado mediante el mismo resuita contradictoria Y puede conllevar a confusion
al consumidor, quien, en cualquier momento puede realizar |a trazabilidad y evidenciar que la
informacion en la etiqueta del producto adquirido no coincide con lo aprobado mediante el
Registro Sanitario, lo que constituye un riesgo sanitario; de ahi la importancia de gue la
sociedad investigada vele porque los productos que fabrica, acondiciona yfo rotula presenten en
sus etiquetas la informacion tal cual como ha sido aprobada en el Registro Sanitario, pues al
declarar deliberadamente marcas que no han sido aprobadas convierte al producto en un
producto fraudulento que genera duda respecto de su procedencia y por tanto del cumplimiento
de los requisitos sanitarios minimos que fueron acreditados ante esta autoridad sanitaria para
la autorizacion de su fabricacién y comercializacién en el territorio nacional y que por fo tanto lo
convierte en un producto que no estd amparado bajo un Registro Sanitario.

De modo, que se reitera que lo que se le reprocha no es que la marca este o registrada o no
ante la SIC y que cuente con proteccion marcaria; sino que las mismas no se encontraran
autorizadas dentro del Registro Sanitario que estaba declarando en los productos que fabrico,
cuando es su obligacién reportarlas en el formulario de solicitud establecido por el INVIMA y en
todo caso incluirlas durante la vigencia del mismo si es que la inclusion se debe a una
modificacién de lo inicialmente autorizado.

Ahora bien, continuando con el analisis de los argumentos esgrimidos por la defensa se le
precisa que la Corte Constitucional, en Sentencia C-851 de 1997, Magistrado Ponente Carlos
Gaviria Diaz, en materia de la presunciéon de buena fe indica que la misma se presume en el
ejercicio de las actividades de las autoridades del Estado, sin embargo, cuando se excusa el
incumplimiento normativo en la buena fe de quien estd actuando con la conviccion de la
legalidad de sus actividades, se tiene que sopesar y/o ponderar también la presuncién de
conocimiento de las normas que rigen en nuestro territorio por parte de los ciudadanos:

n(-”)
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b) Presuncion de buena fe, Lo que dispone el articulo 83 de fa Constlitucién, es que eh las
actuaciones de los particulares ante las autoridades publicas, se presume que aquéllos no actuan
mavidos por propositos de engafic o dolo y que si alguien asevera que es ése el caso, debe probar
su aserto...”

Puede afirmarse con certeza que no hay siquiera un jurista especializado en una discipiina juridica
particular que pueda responder por el conocimiento cabal de las que constituyen el area de su
especialidad. Mucho menos puede esperarse que un ciudadano corriente conozca todas las normas
que se refieren a su conducta. El recurso epistémico utilizado por el legisiador es mas bien fa ficcion,
de usc frecuente y obligado en el derecho, y que en el caso especifico que ocupa a la Corte puede
expresarse de este modo: es necesario exiqir de cada uno de los miembros de la comunidad que
se comporte como si conociera las leyes que tienen que ver con su conducta La obediencia al
derecho no puede dejarse a merced de la voluntad de cada uno, pues si asf ocurriera, al minimo
de orden que es presupuesto de la convivencia comunitaria, se sustituirla la anarquia que la
imposibilita... el arficulo 95 que establece de modo terminante: ‘Toda persona esta obligada a cumplir
la Constitucion y las leyes”.

En este sentido, no puede alegarse que la sociedad fabricd y rotulé un alimento declarando
unas marcas que no estaban amparadas en el Registro Sanitario No. RSAK01111914, otorgado
por el INVIMA, de buena fe; cuando la sociedad en el gjercicio de su actividad econdmica, se
encuentra sujeta y acarrea la obligacion de dar cumplimiento permanente a los requisitos
sanitarios establecidos para la fabricacidn y rotulacion de sus productos, requisitos que
determinan el minimo de condiciones a efectos de garantizar un producto apto para consumo
humano, por lo que su actuar se observa, para este despacho, como una omisién al deber de
diligencia y cuidado que le asiste, como a cualquier otra persona juridica y/o natural que ejerce
una actividad econémica y gue es sujeto de derechos y obligaciones, de dar pleno cumplimiento
a la normatividad sanitaria.

De modo tal, que las conductas probadas en esta investigacion son contrarias al principio de
buena fe que alega la sociedad investigada y por tanto el mismo no la exime de la
responsabilidad que sobre ella recae por las infracciones a las normas sanitarias que se
evidencian en las diligencias de inspeccién vigilancia y control sanitario del 22 de febrero de
2017,

Debe recordarse que el INVIMA como establecimiento publico de caracter cientifico y
tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, tiene
como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los productos que son de su competencia y se relacionan
con el articulo 245 de 1a Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiqguen o
adicionen.

Ademas, en desarrollo de su actividad econdmica, la sociedad investigada tiene la obligacion
de contar con un conocimiento sobre la normatividad que regula los suplementos dietarios, es
asi que tanto los pequefios, medianos o grandes fabricantes, envasadores y/o
comercializadores, ya sean personas naturales o juridicas, deben tomar conciencia de la
importancia de conocer las normas que regulan y amparan sus actividades y de su
cumplimiento con tal observancia, para que eventualmente no sean sujetos de una sancién.

Conforme a lo anterior, el ejercicio de una actividad econémica determinada, supone diferentes
responsabilidades para con el resto de la poblacién civil administrada, pues no se puede
simplemente dar inicio a una actividad sin tener en cuenta las condiciones exigidas para su
funcionamiento por parte del legislador, mas aun cuando esta puede representar un riesgo
cierto o un eventual dafio a la salud publica cuya proteccién es misién de esta Entidad.

Es asi que la Constitucion Politica de 1991, reconoce la importancia de la libertad econémica
que es imprescindible en un pals, en su articulo 333, estipula que |a actividad econémica y la
iniciativa privada son libres, al tiempo que reconoce que la libre competencia econémica es un
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derecho de todos, aunque a ambos derechos les impone fronteras para impedir que se
transformen en libertad abusiva y competencia destructiva; al primero, que debe estar dentro de
los limites del bien comun, y al segundo, que es un derecho que supone responsabilidades.

Articufo 333. La actividad econémica y la iniciativa privada son libres, dentro de los Iimites del bien
comin. Para su ejercicio, nadie podré exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacién de la ley.
La libre competencia econbmica es un derecho de todos que supone responsabilidades. La empresa,
como base del desarrollo, tiene una funcién social que implica obligaciones. EIl Estado fortalecers Jas
organizaciones solidarias y estimularé el desarrollo empresarial. El Estado, por mandato de la ley,
impedira que se obstruya o se restrinja la libertad econémica y evitaré o controlara cualquier abuso
que personas 0 empresas hagan de su posicion dominante en el mercado nacional. La ley delimitarg
el alcance de la libertad econémica cuando asi lo exijan el interés social, e/ ambiente y el patrimonio
cultural de la Nacién.”

No obstante el libre ejercicio de cualquier actividad comercial, que para el presente caso es: |a
fabricacion, envasado, almacenamiento, acondicionamiento, etiquetado, rotulado ylo
comercializacién de alimentos, como derecho amparado por la Constitucion Nacional
Colombiana, supone el pleno cumplimiento de deberes y responsabilidades, consignados en la
normatividad sanitaria vigente; supuesto que no se dio en el caso que nos ocupa, pues la
sociedad investigada llevé a cabo su actividad comercial, sin pleno cumplimiento de las
exigencias establecidas por la normatividad en materia sanitaria, poniendo en riesgo de esta
manera el bien juridicamente tutelado de la salud.

De modo que este despacho se permite recordarle a Ia sociedad interesada que es necesario
que en el ejercicio sus actividades, de estricto y permanente cumplimiento a los requisitos
sanitarios que se encuentran establecidos en la normatividad vigente, esto debido a que los
mismos se establecieron con el fin de garantizar que a la comunidad se brinden productos
inocuos, con informacion clara y veraz, que no pongan en riesgo su salud, como bien juridico
tutelado por este Instituto.

Asi mismo, se le recuerda que en Colombia como estado social de derecho los ciudadanos
estamos sometidos a la constitucién y las leyes de manera gue la ignorancia de las leyes que
regulan su actividad no la exime de la responsabilidad que le asiste por su incumplimiento, por
el contrario, se le insta a que sea diligente en su actuar y busque en todo momente garantizar el
cumplimiento de la normatividad sanitaria pues si no lo hace pone en riesgo la salud de la
pobiacion.

Finalmente, conforme al anélisis precitado, de los argumentos expuestos no se encuentra
fundamentos de hecho o de derecho, que desvirtlen las conductas endilgadas a la sociedad
GAMACEUTICA S.A.S., y/o que invaliden la actuacién administrativa gue se adefanta, por lo
tanto, el Despacho continuara con el proceso.

PRUEBAS

1. Oficio No. 600-0132-17 con radicado No. 17003237 del 13 de enero de 2017, {folio 2
anexos 3 a 5)

2. Denuncia con radicado No. 16133485 (folio 3)
3. Pantallazos de la publicidad denunciada (folio 4 vto. y 5)

4. Oficio 7351-0378-19 bajo el radicado 20193007974 del 11 de septiembre de 20189.
(Folio 22 anexo Cd fi. 23}

5. Informe GURI-IAR-008-2017 de enero de 2017 sobre el caso MODVITAMINS.COM.
(Folios 25 a 37)
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8. Informe de analisis y resuitados GURI-IAR-008-2017, de febrero de 2017 respecto del
caso denominado MODVITAMINS.COM (folios 38 a 41)

7. Oficio No. 11-208-17 con radicado No. 17049526 del 9 de mayo de 2017. (Folio 42)
8. Diligencia de Inspeccidn, Vigilancia y Control del 22 de febrero de 2017 (folios 45 a 49)

9. Acta de aplicaciéon de medida sanitaria de seguridad del dia 22 de febrero de 2017.
(Folios 50 a 54)

10. Acta de congelamiento de fecha 22 de febrero de 2017. (Folio 55 vto. y 56)

11. Informe de analisis y resultados GURI-IAR-008-2017 de marzo de 2017, respecto del
caso MODVITAMINS.COM. (Folios 57 a 59)

12. Acta de visita de Inspeccion, Vigilancia y Control de los dias 07 y 08 de marzo de 201.
(Folios 61 a 67)

13. Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de los dias 07 y 08 de marzo de
2017. (Folios 69 a 78)

14, Anexo de decomiso del 8 de marzo de marzo de 2017 (folio 79 y 82 vto.)
15. Oficio 3200-10272-19 del 17 de septiembre de 2019 radicado 20193008253. (Folio 139)

16. Diligencia de Inspeccidn, Vigilancia y control del 20 de febrero de 2017. (Folios 142 a
148)

17. Diligencia de declaracion del 18 de septiembre de 2019 (folio149 anexos 150 a 158)

18. Copia de la Resolucion No. 2011004445 del 25 de febrero de 2011, mediante la cual se
otorga el Registro Sanitario RSAD21146911. (Folio 428)

19. Copia de la Resolucién No. 2016031759 del 18 de agosto de 20186. (Folios 429 a 437)

20. Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad GAMACEUTICA S.A.S.
(Folios 447 a 449)

21, Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad LABORATORIOS
IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA. (Folios 450 y 451)

22 Certificado de existencia y representacién legal de la sociedad LABORATORIOS
DUBAC DE COLOMBIA S.A.S. (Folios 452 y 453)

23. Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S. (Folios 454 y 455)

24. Certificado matricula mercantil del sefior GERARDO GOMEZ VESGA. (Folio 456)
ANALISIS DE LAS PRUEBAS
Con el fin de tomar la decisién correspondiente y en cumplimiento al debido proceso este
Despacho procede a analizar las pruebas debidamente incorporadas al proceso 201604484,

mediante el auto de pruebas No. 2019015194 del 11 de diciembre de 2019, asi:

Mediante oficio No. 600-0132-17 con radicado No. 17003237 del 13 de enero de 2017, {folio
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2 anexos 3 a 5) la Direccién de Medicamentos y productos biologicos del Invima, remitié a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria la denuncia con Radicado No. 16133485 del
13/12/2016, e informé lo siguiente;

"Esta Direccién se permite trasladar la denuncia interpuesta por el (la) sefior(a) ANONIMO(A), acerca del
contenido de la pagina web hitp./modvitamins.com/ toda vez que de acuerdo a la denunciante, se
publicitan Suplementos Dietarios, para "prevenir y combatir el envejecimiento prematuro, las manchas
que parecen con la edad, acné, para mantener un corazén saludable, {... ) etc.” propiedades gue no son
propias de esta categorla de productos; adicionalmente el(fa) denunciante, informa que en dicha pégina
se muestra la imagen institucional del Invima. :

Una vez revisada la pégina web, se encontré publicidad de varios Suplementos Digtarios, como por
efemplo:

» COLLAGEN 500 mg con Registro Sanitario SD2007-0000079 y litular LABORATORIOS
IBEROPHARMA S.A.S., el cual estd siendo publicitado bajo e/ nombre SKIN WINGS, y se
promociona para: "cuidar de tu piel y evitar la flacidez (...}, combatir ia celulitis, mejorar la firmeza
de tu piel, la recuperacién de tu cuerpo despues del ejercicio, e! fortalecimiento de las
articulaciones y las ufas, etc."

Adicionalmente, el Suplemento no cuenta con la debida autorizacién de la marca "SKIN WINGS”,
para comercializar dicho producto, as/ mismo, se presenta con artes que no corresponden a las
aprobadas mediante Registro Sanitario, situacién que lo convierte en un Suplemento Distario
Fraudulento, acorde al numeral 3 del Articulo 2 del Decreto 3249 de 2006, para Suplemento
diefario fraudulento.

o VITAMIN E 400 Ul WITH SELENIUM IBEROPHARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario
SD2007-0000075 y titular LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S., ef cual se publicita bajo el
nombre PIMP MY SKIN, brindéndole las siguientes propiedades: "para prevenir y combatir el
envejecimiento prematuro, las manchas que aparecen con la edad, el acné, la mala cicalrizacion,
fa oxidacion de la piel, doble accién antioxidante, mantenimiento del sistema inmunolégico,
mantener el corazén saludable, itil en el tratamiento de la enfermedad fibroguistica del seno.”

De fa misma forma que el Suplemento anterior, el producto, no cuenta con la marca PIMP MY
SKIN, aprobada mediante Registro Sanitario, de hecho, el producto no cuenta con artes
autorizadas por este Instituto, lo que impediria su comercializacién y respectiva publicidad,
situacién que lo convierte en un Suplemento Dietario Fraudulento, acorde a los numerales 3 ¥y 7 del
Articulo 2 del Decreto 3249 de 2006, para Suplemento Distario Fraudulento.

En conclusion, el contenido de la pégina web mencionada, infringe la Normatividad Sanitaria por o
anteriormente descrito, por publicitar informacion que falta a la verdad, exagera las propiedades de los
productos al brindar uses propios de los medicamentos, se contrapone con la definicién de los
Suplementos Dietarios, los cuales, tienen como Unica funcién adicionar la dieta normal, es fuente
concentrada de nutrientes y otras sustancias y no son otiles para prevenir, aliviar, tratar o curar una
enfermedad, trastorno o estado fisiolégico y por no contar con la debida autorizacién previa de publicidad
acorde a los articulos 24 y 25 del Decrato 3249 de 2006.

Finalmente, no se encontré en ninguna de las ventanas de la pagina web, el Logo institucional o alguna
imagen relacionada con el Invima, sin embargo, en la evidencia adjunta a la denuncia, se encuentra un
pantallazo de la pagina, en donde se visualiza el logo actual de la institucién.

Por todo lo anterior, se le informa que, se programé una visita de IVC, en las instalaciones del titular del
Registro Sanitario, por parte de la Direccién de Operaciones Sanitarias, asi mismo se trasladé la presente
denuncia al Grupo de Reaccion Inmediata URI, para que se tomen las medidas a que haya a lugar”

(..)"

Obra a folio 3 denuncia con radicado No. 16133485, en la cual se informa:

DESCRIPCION DE LOS HECHOS: En primer lugar en ef sitio web de los productos se menciona
indicaciones de los beneficios de los mismos como: “trata de prevenir y combatir: el envejecimiento
prematuro, las manchas que aparecen con la edad, ef Acné, la mala Cicatrizacién, la ,oxidacién de la piel,
extra bonus doble accion antioxidante, mantenimiento del sistema inmunoldgico, mantener el corazén
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saludable, atil en el tratamiento de fa enfermedad fibroquistica del senc” caso especifico para la VITAMIN
E400 U1 VVITH SELENIUN (PIMP MY SKIN). Iguaimente ocurre con el resto de producto promocionados
en el sitio web. Tratandose de suplementos dietarios, no son admisibles estas declaraciones. En segundo
lugar se observa la imagen a alusiva al INVIMA indicando el Procedimiento para conocer el Registro
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sanitario de los productos. Se soficita confirmar si esta publicidad es permitida y autorizada por el Invima.

(...)"

En ese sentido a folio 4 vto. y 5 se observan pantallazos de la publicidad denunciada asi:
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Ante la informacién allegada este Despacho en cumplimiento de lo ordenado en el articulo
segundo del Auto de Inicio No. 2019010723 del 3 de septiembre de 2019, vy con el fin de tener
claridad sobre los hechos materia de investigacion. Mediante oficio con radicado No.
20193007710 del 4 de septiembre de 2019, (folio 19) procedié a requerir al Grupo Unidad de
Reaccion Inmediata del Invima — GURI, informacién sobre las diligencias adelantadas en
ocasion a la denuncia con Radicado No. 16133485 del 13/12/2016.

En respuesta al requerimiento mediante oficio 7351-0378-19 bajo el radicado 20193007974 del
11 de septiembre de 2019, el Grupo Unidad de Reaccidén Inmediata —GURI-, informd lo
siguiente: (Folio 22 anexo Cd fl. 23)

1)
En atencion al radicado 20193007710 del 4/09/2019, Auto n°2019010723 del 03/09/2019 del
proceso sancionatorio No. 201604484 enviado a este Grupo Unidad de Reaccion Inmediata - GURI
solicitando informar las medidas implementadas con ocasion a fa denuncia anénima n° 16133485
del 13/12/2016 remitida por la Direccidn de Medicamentos y Productos Biologicos y en donde se
puso  en conocimiento la publicidad de Suplementos Dietarios en la pagina web:
http://modvitamins.com que infringen presuntamente la norma sanitaria.

Sobre el particular se informa que este grupo, mediante radicado 17049526 de fecha 09/05/2017
hizo traslado a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria en cuarenta y nueve (49) folios, en los
cuales se encontraban dos (2) informes de resultados y documentos anexos, los cuales tratan de
las situaciones halladas en las visitas de Inspeccién Vigilancia y Control realizadas en el
establecimiento GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., ubicado en la carrera 47 N° 76-146 en
Barranquilla — Allantico, las cuales fueron adelantadas por funcionarios del Grupo de Trabajo
Territorial Costa Caribe 1 y el Grupo Unidad de Reaccion Inmediata los dias 24 de febrero y 7 de
marzo de 2017. Como resultados de primera visita se aplicé medida sanitaria consistente en
"MEDIDA DE CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE
PRODUCTOS Y OBJETOS", en la segunda visita se define la medida sanitaria de CONGELACION
por la medida de DECOMISO,

De igual forma, se anexa en medic magnético ciento tres (103) folios, los cuales contienen las
siguientes actuaciones realizadas por este grupo:

= (Oficio con radicado 17003238 de fecha: 13/01/2017 donde se hace trastado de la denuncia a
esta dependencia.

* Formato Informe de Anélisis y Resultados GURI-IAR-008-2017 con las actividades de andlisis y
verificacion realizada por este grupo en atencién a fa denuncia ya indicada.
«  Oficio Comisorio N°707-0278-17 con acta de visita del 22/02/2017
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» Derecho de peticién con radicado n® 17028256 del 13/03/2019 allegado por Gerardo Gémez
Vesga.

« Oficio con radicado 17031179 de fecha: 21/03/2017 en donde se da respuesta a derecho de
peticion con radicado n® 17028256 de! 13/03/2019

» Oficio con radicado 17049523 de fecha: 09/05/2017 donde el GURI solicita la prueba de
laboratorio sobre muestras tomadas durante visita [VC

»  Oficio con radicado 17049526 de fecha: 09/05/2017 donde se da traslado del informe GURI-AR-
008-2017 a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria Oficio con radicado 17050400 def
11/05/2017 donde el GURI solicita la prueba de laboratorio sobre muestras tomadas durante
visita IVC

» Oficio con radicado 17069557 de fecha: 30/06/2017 donde se remite el resultado analftico de
muestras por parte del grupo de laboratorio fisicoquimico

» Oficio con radicado 17074901 de fecha: 14/07/2017 por medio del cual la Direccién de
Medicamentos y Productos Biolbgicos remite acta de visita de IVC del establecimiento GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

»  Oficio Comisorio N°707-0373-17 con acta de visita del 06/03/2017

Dentro de los documentos allegados se encuentra el informe GURI-IAR-008-2017 de enero de
2017 sobre el caso MODVITAMINS.COM, (folios 25 a 37) en el cual se sefala lo siguiente:

1.

GURI-IAR-008-2017

FECHA: Bogota, Enero de 2017

NOMBRE DEL CASOQO: CASO MODVITAMINS.COM
ANTECEDENTES

Mediante radicado 17003238 del 13/12/2016 la Direccién de Medicamentos y Productos Biclogicos,
traslada la denuncia que trata de la publicidad y comercializacién de productos Suplementos Dietarios y
Alimentos a ltravés del sitio web http:/modvitamins.com, otorgdndoles bondades ¥ beneficios gue no
estan autorizados, haciendo incurrir en error a la poblacién; ademas de que hacen uso indebido del Logo
Institucional de Invima.

ACTIVIDADES REALIZADAS

1. Se realizé verificacién de la informacién entregada, ingresando  al portal  web
hitp:.//modvitamins.com; se observd:

El sitio web se encuentra activo.

No solo publicita fos productos, sino que tambign los comercializa.

Exponen registros sanitarios para cada producto, los cuales no corresponden a las marcas ni

etiquetado autorizado por Invima.

v La informacion publicada no aclara que algunos de los productos son Suplementos Dietarios,
excepto una imagen del producto MUSKETEENS Link: modvitamins.com/productos/imusketeerS/.

¥ Ninguna de las descripciones de producto o etiquetas publicitadas, contiene la Leyenda Obligatoria
para Suplementos Dietarios establecida por el Ministerio de la Proteccién Social, en el DECRETO
3863 DEL 20 DE OCTUBRE DE 2008 ARTICULO 21. INFORMACION DEL ROTULADO O
ETIQUETADO.

v Los productos son ofrecidos otorgandoles bondades no autorizadas

v SI, se evidencia el uso logo del Invima, especificamente en la seccién Registros INVIMA link

hitp./modvitamins.com/registro-invima/,

v’ Publicita y comercializa 07 productos asi:

RSN
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Tabla 01 Relqmon reglstros y nor‘nb;o&.

B - o S
N \N!NGS 902007-0000079 f_Ol L/\.GEN JOO f‘u(::

PP iy SR 7T T sD2o07 0000075 T T | VITARMING ETAQ0 WITH SELENIUM.
IBEROFARMA, PROTENAL
MUSKETEERS ~ 7 Tl T spa016-6903736 SUPLENMENTO DIETARIO CoM
COLAGENC Y ALQE VERA CON
e | ViTAMINABE, B2, B3, E Y BIQTINA
BLIMMOOD o S0H2607-0000072 SLINM 90 ADVANCED FSRME LIkiEF T,
RESVELINE
BLAA SHAKE - RASKOTT11914.7 T ALMENTO ENPOLVO ABASE DC
ROCK BODY PROTEINA CE SOVA VARIEDADES
TIME MACHINE A{20 variedades)

Imagen 01: Evidencia 07 productos publicitados y comercializados — logo del Invima
(Tomada de http:/modvitamins.com/registro-invima/ - fecha: 17/01/17)

2. Se observo que la pagina hito./modvitamins.com/registro-invima/ anuncia: “Todos nuestros
productas estan certificados por el registro INVIMA, Para tu tranquilidad te invitamaos a realizar el
procedimiento para conocer el Registro sanitario”, direccionado al
link:http:/ffarmacovigilancia.invima.gov.co:8082/Consuitas/consreg_encabcum.jsp pégina de
consulta de Datos de Productos del INVIMA. La consulta de los registros “NO PRODUJO
NINGUN RESULTADO DENTRO DEL GRUPO ELEGIDO", lo anterior debido a que las
instrucciones NO aclaran que estos productos pertenecen al GRUPQO SUPLEMENTO DIETARIO;
tambien se observo que el registro RSAK01111914 esta incorrectamente escrito, debido a que las
letras A y S, estan ubicadas en una posicién diferente, este hecho confunde y desinforma, lo que
determina que ese registro, de fa forrma como esta escrito, NO EXISTE.

3. Se observd que la pégina http./rnodvitamins.com/sobre-la-marca/ informa en la seccion
NUESTRA MARCA: "MOD VITAMINS es una linea de suplementos y complementos vitaminicos
especializados en Belleza, hacemos parte de la experiencia del LABORATORIO GOLD
PRODUCTS COLOMBIA" ademés "nos dedicamos a comercializar e importar productos para la
salud la nutricién y la belleza humana®; por lo tanto se realizo confirmacion de los roles
autorizados por el Invima para GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S y se encontro:
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6. Se solicité a la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos Invima, informacion sobre
solicitudes presentadas por GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S para cambio de marca, auforizacion
de nuevos registros o trdmites a los que haya lugar que les permita publicitar y comercializar los
productos expuestos en la pagina modvitamins.com; obteniendo Ia sigufente respuesta: (SIC) 1. Eliminar
las marcas TIMEMODMACHINE y ROCKMODBODY, ya que dan lugar a apreciaciones falsas sobre la
verdadera naturaleza del producto, toda vez que contravienen con lo estipulado el Articulo 272° de la Ley
9 de 1979 que cita: en los rétulos o en cualquier ofro medio de publicidad se prohibe hacer alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas, nutritivas o ESPECIALES que puedan dar lugar a
apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicién o calidad del alimento o bebida;
de igual forma, de conformidad con lo establecido por la Resolucién No. 5109 de 2005, no deberan
describirse ni presentarse con un rétulo en forma que sea falsa, equivoca 0 engafiosa o susceptible de
crear en modo alguno una impresién errénea respecto de su naturaleza en ningun aspecto."” - Mediante
RESOLUCION No. 2016050061 DE 28 de Noviembre de 2016 se DECLARA DESISTIDA la solicitud de
Modificacion de Registro Sanitario del producto por cuanto revisado el expediente se pudo verificar que el
término para dar respuesta al requerimiento en mencién, vencié el 13 de octubre de 201 8, sin gue la
interesada haya dado respuesta al requerimiento N°® 2016009516 de 8/09/2016 de fa Direccién de
Alimentos y Bebidas, por lo anterior, la solicitud de "modificacién del registro sanitarfo, en ef sentido que
se autorice. adici6én de marca comercial seré declarada desistida. La anterior resolucion se encuentra
para notificacién desde el 28/11/2016.- Que mediante escrito radicado bajo el numero 2016070390 de
fecha 26/05/2016, el Sefior Gerardo Gomez Vesga, actuando en cafidad de Representante legal,
presenté solicitud de modificacién al Registro Sanitario en mencién. En el sentido que se autforice:
Adicion de Fabricante; Adicién de marca comercial. Mediante Auto N°, 2016007272 de fecha 14 de Julio
de 2016, el Invima requirié al interesado en lo referente a: Eliminar las marcas ROCK BODY, TIME
MACHINE, FIBROFIX GOLD toda vez que de acuerdo con lo estipulado en ef Articulo 272 de la Ley 9/79:
en los rétulos o en cualquier otro medio de publicidad se prohibe hacer alusién a propiedades especiales
que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, compasicion o calidad
del alimento o bebida; de igual forma, de conformidad con lo establecido por la Resolucion No. 5109 de
2008, los alimentos envasados no deberan describirse ni presentarse con un rétulo en forma que sea
falsa, equivocada o engafiosa o susceptible de crear un modo alguno una impresion errénea respecto de
su naturaleza &n ningun aspecto.

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 2016098432 de fecha 22/07/2016, el Sefior Gerardo
Gomez Vesga, actuando en calidad de Representante legal, presenté respuesta al Auto N°. 2016007272
de fecha 14 de Julio de 2016. Mediante RESOLUCION No. 2016034362 DE 5 de Septiembre de 2016 se
autoriz6 modificar el Registro Sanitario niumero RSAK01111914 en el sentido de: Adicién de Fabricante:
LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S. Nit. 830101114-6 direccion 81 A No. 71 3 — 05; Adicién de
marca comercial. ACTIVE GOLD, GOLDCAL 3 — 6 — 9, PAUSIAFEM GOLD, 5 1_IM HAKE,
NUTRIPLUSGOLD, GAL 3-6-9, ATTIVE GOLD. Se encuentra para notificacion desde el 06/069/2016. De
otra parte es importante aclarar que la autorizacion de etiquetas para alimentos no es un requisito para la
expedicion del registro sanitario, ni es un tramite obligatorio. No obstante el cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente en materia de rotulado es de obligatorio cumplimento; esto es la
Resolucion 5109 de 2005 para rotulado general y en caso que le aplique la Resolucién 333 de 2011 para
rotulado nutricional. Revisada la base de datos este Instituto no ha autorizado etiquetas para el registro
sanitario RSAKO1111914. Por lo anterior se puede establecer que de las marcas 5 LIM HAKE es la tnica
adicion de marca comercial autorizada, y no las marcas SLIM SHAKE, TIME MACHINE, ROCK BODY,
sin embargo no se ha autorizado etiquetas para el registro sanitario RSAK01111914. (Fin de la
respuesta)

7. Por medio de correo electrénico, se realizé solicitud a la Direccién de Alimentos Invima, sobre las
marcas y etiquetado autorizado para los registros. SKIN WINGS registro SD2007-0000079, PIMP MY
SKIN registro SD2007-0000075, MUSKETEERS registro SD2016-0003736, SLIM MOOD registro
SD2007-0000072; con el fin de verificar posibles solicitudes presentadas por GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S para cambio de marca, autorizacion de nuevos registros o tramites a los que haya
lugar que les permita publicitar y comercializar los productos expuestos en la pagina modvitamins.com;
obteniendc la siguiente respuesta: (SIC) Para el registro S02007-0000079, RESOLUCION No.
2016032351 DE 23 de Agosto de 2016, ARTICULO SEGUNDO. APROBAR como Gnicos disefios de fos
artes de etiquetas del material de envase, allegadas con el radicado nimero 2016083161 de fecha
22/06/2016 para las marcas OXIDERM, COLLAGEN E HYDROCELL y presentaciones comerciales
aprohadas.
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Para el Registro SD2016-0003736 RESOLUCION No. 2016029901 DE 5 de Agosto de 2016,
AUTORIZAR los disefios de las artes de etiquetas y plegadiza para el producto SUPLEMENTO
DIETARIO CON COLAGENO Y ALOE VERA CON VITAMINA f31, 32, 33 E Y BIOTINA en las
presentaciones comerciales autorizadas material de envase primario y secundario (frasco y blister),
allfegadas mediante radicado No. 2016022102 de fecha 23/02/2016 en los folios 22,23 ¥ 28, los cuales
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El registro SD2007-0000072 NO CUENTA CON DISENOS DE ARTES AUTORIZADOS PARA LA
COMERCIALIZACION.

8. Se verifict la gama de productos que ofrece la pagina web www.consumergoldprociuct.com.co en el
link hitp://consumergoldproducts.com.co/web/index. phpiyitamina-e-selenio, se hallé una similitud entre &l
producto Vitamina £ Selenio COLD y ef producto PIMP MY SKIN ofrecido en Ia pagina .inodyitamins.com;
se pudo establecer que los dos productos estan siendo publicitados y comercializados con el mismo
numero de registro, con diferente marca y en diferentes paginas web.

Imagen 04: Evidencia uso del mismo registro sanitario.

{Tornada de Web: www. consumergoldproduct. norn.coivebAndex. pliv/vilamina-e-selenic 18/01/1 7)
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Por ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

3. Enla red social Facebook, se observé un perfil asociado al sefior Gerardo Gémez Vesga; en este

perfil se encontraron imédgenes de los productos, una mencién sobre Ja pagina web link:
http.//www.consumergoldproducts.com.co y el siguiente anuncio: "Empezamos esta semana con
una buena carga de gantioxidantes : frutos rojos riquisimos en sabor, vitaminas y nutrientes y
nuestro Pimp My Skin: vitamina £ +Selenio que puede contribuir a darle a tu piel mas
luminosidad, puede ayudarte a combatir el acné y fas manchas y puede contribuir a neutralizar
esos radicales libres que nos envejecen y enferman. Consiguenos en: modvitamins.com o en ef
WhatsApp: 314-7893101" '
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Se realizé monitoreo en redes sociales INSTA GRAM, PICTAGRAM, con el perfil @modvitamins;
se encontraron anuncios que publicitan los productos con la siguiente informacion "Existimos
para ayudarte a brillar de adentro hacia afuera. Somos complementos y suplementas Vitaminicos
naturales especializados en belin7n. SHOP ONLINE: morlvitarnins.com. WHATSAPP: 314-
7883101"

CONCLUSIONES

Es importante tener en cuenta que la comercializacién en internet de Suplementos Dietarios no
esta autorizada;, DECRETO NUMERO 3249 DEL 18 DE SEPTIEMBRE DE 2006, TITULO IV,
COMERCIALIZACION DE LOS SUPLEMENTOS DIETARIOS, en donde el Ministerio de
Proteccion Social reglamenta: Articulo 8" Comercializacién. Los suplementos dietarios son de
venta libre y se podrén expender en droguerias, farmacias-droguerlas, tiendas 1tiniurisias,
almacenes de cadena o de grandes superficies por departamentos y en otros establecimientos
comerciales que cumplan con las Buenas Précticas de Abastecimiento expedidas por ef
Ministerio de la Proteccién Social; de tal manera que GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S
infringe esta narmatividad.

GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S es titular del registro RSAK01111914 y comercializa bajo
este registro los productos TIME MACHINE, Si IM SNAKE, ROCK BODY sin contar con
autorizacién para estas marcas; siendo la marca 5 LIM HAKE a tinica adicion de marca comercial
autorizada; también es titular del registro 8D2016-0003736 ¥ comercializa el producto marca
MUSKETEERS, sin ser esta la marca ni el nombre autorizado é infringiendo el decreto 3248.

GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S esta publicitando ¥ comercializando los productos SKIN
WINGS, PIMP MY SKIN, SLIM MOOD en péaginas diferentes, con marcas diferentes y
asociandolos al mismo registro sanitario, los cuales son titularidad de IBEROPHARMA S.A.S. -
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA.

Los productos SKIN WINGS, PIMP MY SKIN, MUSKETEERS, SLIM MOOD, ROCK BODY y
TIME MACHINE, publicitados y comercializados en ia pagina web modvitamins.com infringe
normas de publicidad al emplear etiquetas y marcas no autorizadas; también engafa, desinforma
e induce al error al consumidor.

GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S incurre en infracciones al publicitar y comercializar
productos en diferentes péginas web, con diferentes artes, asocidndolos al mismo registro
sanitario.

GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S debe aclarar si tiene autorizacidn para publicitar y
comercializar productos cuyo fitular de registros es LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S. —
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IBEROAMERICANA FARMACEUTICA S.A.S, IBEROAMERICANA FARMACEUTICA y S&B
GROUP S.A.S.

SUGERENCIAS

* Se sugiere hacer el traslado del presente informe a ia Direccién de Alimentos y Direccion do
Medicamentos, con el fin de que se considere la revisién de todos fos productos publicitados por
GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.AS en los sitics web hitp./Awww.goldproducts.com.co/ y
hitp://consumergoldproducts.com.co/, asi como de sus registros y los rofes autorizados para
mencionada sociedad. :

» Se sugiere solicitar informacion a IBEROAMERICANA FARMACEUTICA y S&B GROUP S.A.G.
sobre su vinculo con GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A. S8, para definir responsabitidades sobre
las infracciones en publicidad y comercializacion de los productos mencionados en este informe.

o Se anexa cuadro sintesis de informacién especifica como direcciones y/o numeros de contado
encontrados en la bosqueda de informacién, con el fin de que se realicen acciones de IVC,
remitiendo para el efecto copia de las mencionadas actas

D Teteezaws
Vininusaann

| M RBAY
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Con los documentos precedentes se evidencia que |la presente investigacion tiene su génesis
en la denuncia con radicado No. 16133485 del 13 de diciembre de 2016, en la cual se informo
sobre |a publicidad de algunos suplementos dietarios que se estaba realizando a traves de la
pagina web hitp://modvitamins.com/. Hechos que la Direccién de Medicamentos y productos
biclégicos del Invima, procedié a verificar y ante los cuales encontrd, inicialmente que se
publicitaban los productos COLLAGEN 500 mg con Registro Sanitario SD2007-0000079 y
VITAMIN E 400 U.l WITH SELENIUM IBEROPHARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario
SD2007-0000075 otorgandoles propiedades propias de medicamentos pese a que se trataba
de suplementos dietarios, ademas de que establecid que la publicidad alli presentada no habia
sido autorizada por INVIMA.

Ante los hechos informados los profesionales del INVIMA, en cumplimiento de sus labores de
Inspeccion, Vigilancia y Control, procedieron con las indagaciones procedentes realizando

visitas de IVC en las instalaciones de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.AS,, ubicada
en la carrera 47 N° 76-146 en Barranquilla — Allantico.

En un primer momento en enerc de 2017, el Grupo Unidad de Reaccién Inmediata de! Invima —
GURI, informo que al revisar la pagina web http://modvitamins.com/ se evidencia que la
empresa responsable de la pagina es GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., asi como se
evidencia que el portal web el 17 de enero de 2017 se estaban publicitando los siguientes
productos con marcas que no estaban autorizadas en los Registros Sanitarios declarados y sin
contar con ia autorizacion previa de publicidad. (Folios 25 al 37)

NOMEBRE PUBLICIDAD REGISTRO SANITARIO INDICADO NOMBRE AUTORIZADO

SKIN WINGS 5D2007-0000079 COLLAGEN 500 MG
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SUPLEMENTO DIETARIO CON
COLAGENO Y ALOE VERA CON
MUSKETEERS 5D2016-0003736 VITAMINA B1, B2, B3, E Y BIOTINA
, SLIM 90 ADVANCED FORME, LINEFIT,
S5LIM MOOD SD2007-0000072 RESVELINE

Asi mismo, con las consultas realizadas por el GURI, la denuncia presentada y Ia informacion
suministrada por la Direccidén de Medicamentos y Productos Biolégicos se encuentra que en las
paginas web http://modvitamins.com/, http.//iwww.goldproducts.com.co/ y
http://consumergoldproducts.com.co/: se estaba publicitando sin autorizacién, con una marca
que no estaba autorizada: “PIMP MY SKIN’, y declarando las siguientes propiedades
terapeuticas que inducen en engafio al consumidor: “Pief lista para Red Carpet Nunca subestimes
el poder de la buena Alimentacién y las cremas hidratantes para el cuidado de la piel. Mientras tanto
PIMP MY SKIN es una excelente opcién cuando se trata de prevenir y combatir: El envejecimiento
prematuro, Las manchas que aparecen con la edad, &£/ acné, La mala cicatrizacion, La oxidacién de Ja
piel, Doble accién antioxidante, Mantenimiento del sistema inmunolégico, Mantener ef corazén saludable
y Util en e/ tratamiento de la enfermedad fibroquistica del seno; el suplemento dietario: VITAMINE E
400 WITH SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-
0000075.

En el informe de enero de 2017, se evidencia igualmente que en el perfil de Facebook del sefior
Gerardo Gomez Vesga, quien ademas funge como representante legal de la sociedad GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., se estaba publicitando el suplemento dietario: VITAMINE E
400 WITH SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-
0000075, bajo la marca PIMP MY SKIN., sin contar con la debida autorizacion previa del INVIMA
y declarando las proclamas: “Empezamos esta semana con una buena carga de #antioxidantes.
Frutos rojos riquisimos en sabor, vitaminas y nutrientes y nuestro Pimp My Skin: vitamina E + Selenio que
puede contribuir & darle a tu piel mas luminosidad, puede ayudarte a combatir el acné y las manchas y
puede contribuir @ neutralizar esos radicales libres gue nos envejecen y enferman, consiguenocs en:
modvitamins.com’; las cuales no son propias de este tipo de productos e inducen en engafio al
consumidor.

Del mismo modo, en las documentales citadas, se evidencia que en la pagina web
http.//modvitamins.com; se estaba publicitando e! suplemento dietario: COLLAGEN 500 MG,
con Registro Sanitario No. SD2007-0000079, bajo la marca: SKIN WINGS y declarando las
proclamas: “Bye Bye Flacidez. Cuidar tu piel y evitar fa flacidez es una tarea diffcil que requiere mucha
disciplina. La buena alimentacion y el ejercicio Jjuegan un papel importante en este proceso, complementa
tu rutina con SKIN WINGS que te ayudara a: Combatir ja celulitis, Mejorar la firmeza de tu piel, La
recuperacion de tu cuerpo después del ejercicio, fortalecimiento de Jas articulaciones y las uflas” es
decir que el suplemento dietario se estaba publicitando sin autorizacién previa de la autoridad
sanitaria INVIMA, y haciendo alusién a caracteristicas que no obedecen a lo aprobado en el
Registro Sanitario y a la naturaleza del producto.

Igualmente en la consuita realizada en enero de 2017, por el GURI del Invima, se evidencia que
en la pagina web: http://modvitamins.com, se estaba pubiicitando el ALIMENTO EN POLVO A
BASE DE PROTEINA DE SOYA VARIEDADES A: (20 variedades), con registro sanitario
RSAKO1111914, considerado fraudulento porque estaba declarando las marcas: “SLIM SHAKE,
ROCK BODY, TIME MACHINE”, las cuales no se encontraban amparadas por el registro
sanitario.

De manera, que el material probatorio hasta aqui analizado permite evidenciar las conductas
cometidas por la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. y €l sefior GERARDO
GOMEZ VESGA, por la publicidad de los productos referidos en condiciones que son contrarias
a los requisitos establecidos en el ordenamiento juridico vigente, tanto para suplementos
dietarios como para alimentos.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

Incumplimientos frente a los cuales este Despacho se permite resaltar la importancia de |os
requisitos establecidos para la publicidad de los productos para consumo humano gque son
objeto de vigilancia sanitaria, pues con los mismos se busca que a los ciudadanos se les
brinden productos en una forma que no los conduzca a engafio o error y que ponga en riesgo
su salud: conducta que se tipifica cuando a los productos se les otorgan propiedades que no
son propias de los mismos y que pueden hacer pensar al consumidor que lo que esta
adquiriendo es un medicamento o un producto milagrose, que lo ayudara en el tratamiento de
algun padecimiento o una condicion especial de salud que presente.

Este aunado a que el INVIMA, como autoridad sanitaria a través de las autorizaciones de
publicidad y fo aprobado en los Registros Sanitarios que otorga, vela por el cumplimiento
minimo de una serie de requisitos técnicos y legales que permiten disminuir los riesgos
asociados al uso y/o consumo de suplementos dietarios y alimentos.

De manera, que al publicitar los productos sin la debida autorizacién, sin el cumplimiento de los
requisitos sanitarios y en condiciones contrarios a los registros, representan un riesgo para la
salud de la poblacién colombiana que se ve expuesta a |a publicidad de productos de dudosa
procedencia, con caracteristicas que no han sido verificadas, ni autorizadas y que pueden por lo
tanto poner en peligro el correcto funcionamiento del organismo de quien los adquiere,

Continuando con el analisis del material probatorio incorporado dentro del proceso 201604484,
se encuentra que mediante INFORME DE ANALISIS Y RESULTADOS GURI-IAR-008-2017, de
febrero de 2017 se sefald lo siguiente respecto del caso denominado MODVITAMINS.COM
(folios 38 a 41):

f.)

GURI-IAR-008-2017

FECHA Bogota, Febrero de 2017

NOMBRE DEL CASO; CASO MODVITAMINS. COM

ANTECEDENTES

Mediante radicado No 17003238 det 13/12/2016 la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,
trasladd denuncia que trata de la publicidad y comercializacién de productos Suplementos Dietarios y
Alimentos a través del sitio web http./modvitamins.com, otorgéndoles bondades y beneficios que no
estan autorizados, haciendo incurrir en error a la poblacion; ademds de que hacen uso indebido del Logo
Institucional de Invima.

El Grupo Unidad de Reaccién inmediata del Invima, realizd traslade de informe GURI-IAR-008-2017 a
fravés de cficio con radicado No 17008919 a la Direccidn de Medicamentos y Productos Biolégicos,
mencionada direccitn solicité, a través de su oficina de publicidad visita de IVC a la direccion comercial
de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S ubicada en la carrera 47 No 76-146 Barranquifla Atlantico.

ACTIVIDADES REALIZADAS

El dia 24 de febrero de 2017, dos (02) funcionarios del Grupo Unidad de Reaccién inmediata y dos (02)
funcionarios del Gil Costa Caribe 1, mediante auto comisorio No 707-0278-17 y en acompafiamiento de la
Policia Fiscal y Aduanera (POLFA), adelantaron visita de IVC en las instalaciones de GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S, carrera 47 No 76-146 Barranquilla Atlantico.

La visita es atendida por el sefior Gerardo Gémez Vesga, con C.C. 8105447, quien actia como
representante legal de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. Como resuitado de la visita, se hace
necesario aplicar medida sanitaria consistente en MEDIDA DE CONGELACION O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEC DE PRODUCTOS Y OBJETOS por MEDIDA PREVENTIVA
CON EL OBJETO DE EVITAR QUE SE AFECTE LA SALUD DE LA COMUNIDAD Y ATENCION AL
CUMPLIMIENTO DE LOS ESTABLECIDO EN EL DECRETO 3249 DE 2006 DEL ARTICULO 30 Y LA
RESOLUCION 5109 DE 2005.
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Sumado a lo anterior, los productos objeto de la medida presentaban diferentes infracciones a la
normatividad vigente como: Duplicidad de Registros Sanitarios y lotes de fabricacién en etiguetas y
marcas diferentes, Registros Sanitarios vencidos, Emplec de Marcas y efiquetas no autorizadas,

almacenamiento irregular, publicidad y comercializacién no autorizada.

Asimismo, se evidencio la existencia de producto vencido almacenado en una de las oficinas de la
gerencia y en lugares sin demarcar en la bodega, expuestos a condiciones de temperatura inapropiadas
por faita de controles de humedad y temperatura como lo exige la normatividad vigente

De tal manera que se logré aplicar medida de CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL a-
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» 861 unidades de Suplementos Dietarios y Alimentos almacenados en 31 cajas, con nombres
ROCK BODY, TIME MACHINE, 5 LIM MOQOD, PIM MY SKIN, VITAMINA E 400 WHIT
CELENIUM, KLB-6, COLAGENQ 500 mg, FIBROFIX.

e 6320 unidades de material publicitario de producto con marcas, eliquetado y registro no
autorizado.

s 552 unidades de producto vencido para destruccion almacenado en 23 cajas.

!ﬁ"})‘

INFORMACION ADICIONAL

o Los productos PIMP MY SKIN, VITAMINA E400U1 WHIT SELENIUM y KLB-6 indican en sus
etiquetas ser fabricado por INTERNATIONAL GRUPR; sin embargo, para los registros sanitarios
expuestos en mencionadas etiquetas, la empresa INTERNATIONAL GRUP no aparece como
fabricante ante el INVIMA.

» Se identificé que el laboratorio IBEROFPHARMA S A.S. aparece como fabricante ante el Invima
de los registros sanitarios expuestos en los productos: ROCK BODY, TIME MACHINE, 5 LIM
MOOD, PIM MY SKIN, VITAMINA E 400 WHIT CELENIUM, KLB-6, COLAGENQO 500 mg, los
cuales fueron objeto de la medida sanitaria.

» FEl sefior Gerardo Gémez Vesga, representante legal de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.AS.
indicé durante la visita, que parte de fa estrategia comercial de los laboratorios es instalarse en
Estados Unidos para fabricar desde ese pals.

CONCLUSIONES

Se evidencié que el representante legal de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. estaba empleando un
mismo Regisfro Sanitario y lotes de fabricacion, en productos con marcas y etiquetas diferentes; lo
anterior con e! fin de posicicnar en el mercado una "nueva" linea de productos denominada MOD
VITAMINS, la cual, es més competitiva en términos de publicidad y mercado.

SUGERENCIAS

> Continuar realizando visifas de seguimiento sobre la medida aplicada.

> Enviar el presente informe de actividades a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria para que se le de
apertura al proceso sancionatorio,

> Enviar el presente informe a la Direccion de Medicamentos para que se estudie la posibilidad de revisar
todos los registros y acfividades de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

A traves del oficio No. 11-208-17 con radicado No. 17049526 del 9 de mayo de 2017 el Grupo

Unidad de Reaccion inmediata GURI del INVIMA, remitid a la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria, copia de las actas de visita de Inspeccién, Vigilancia y Control practicadas al
establecimiento de comercio denominado. (Folio 42)

El 22 de febrero de 2017, los profesionales del instituto realizaron diligencia de Inspeccion,
Vigilancia y Control en las instalaciones de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS,
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ubicada en la Carrera 47 No. 76 -143 en Barranquilla — Atlantico, (folios 45 a 49) en la cual se
dejo consignado lo siguiente:

1.)

En Barranquilla - Atiéntico, a los 22 dias del mes de Febrero de 2017 se hicieron presentes los suscritos
profesionales de la Direccién de Operaciones Sanitarias del Invima, por orden de Oficio Comisoric No
707-0278-17 en el establecimiento denominado: GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS ubicado en la
Carrera 47 No. 76-143 barranquilla NIT. 900.475.808-7 Teléfono: 3854532 fax: No Registra con el fin de
realizar visita de Inspeccién Sanitaria sobre productos competencia de Invima. La visita fue atendida por
Gerardo Gémez Vesqga, identificado con C.C. 8.705.513 en calidad de Representante Legal a quien se le
hizo entrega del oficio comisorio y se le informé ef objeto de la visita.

OBJETIVO

Realizar visita de _Inspeccién Sanitaria, sobre productos competencia de Invima en atencién a solicitud
extraordinaria de la GURI con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente en
especial el Decreto 3249 del 2006, Decreto 3863 del 2008 y Decreto 2266 de 2004 y Decreto 3553 de
2004 y Resolucion 5109 de 2005 demés normatividad vigente

ANTECEDENTES -

El Grupo de Reacciton Inmediata (GURI), solicita a_la Direccion de Operaciones Sanitarias incluir al
ESTABLECIMIENTO (GOL PRODUTS COLOMBIA SAS), con el fin de verificar el cumplimiento de la

normatividad sanitaria vigente.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Los_suscritos funcionarios del Invima se hicieron presentes_en las _instalaciones del establecimiento
GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. en donde fuimos atendidos por el sefor Gerardo Gémez Vena, en
calidad de Representante leca’ a quien presentamos el auto comisorio ¥ explicamos el motivo de la visita.

La presente diligencia se realiza en acompafiamiento del grupo de reaccién inmediata (quri-invima v en
apoyo de POLFA PQJUD UBIC BARRANQUILLA. Al llegar al sitio en mencion nos encontramos con un
establecimiento conformado por cuatro oficinas un bafio y una bodega.

El _establecimiento GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S cuyo objeto social es realizar fabricacién
procesamiento, maquila,_exportacién, importacién, comercializacién, distribucién, venta, compra de toda
clase de medicamentos fitoterapeuticos, suplementos dietarios alimentos, _complementos alimenticios.
cosmeticos, preparados farmacéuticos vy quimicos._bebidas, refrescos en sus diferentes presentaciones y
formas materias primas, reactivos medios de diagndstico como consta en su camara de comercio en dos
{2} folios. Pero actualmente el establecimiento se dedica a la distribucion Yy comercializacion de alimentos,
suplementos dietarios.

Sequidamente se realiza la verificacion de las dreas anteriormente descritas, donde se evidencia un area
de almacenamiento con aire acondicionado con una temperatura 18 °C._no se evidencia termohidrometro
ni registro de control de temperatura y humedad, producto terminado sobre estiba se evidencia una parte
del techo con humedad. lamparas sin proteccion. también se observa producio para destruccion por
fecha de vencimiento_identificado en las cajas (DESTRUCCION). el drea no se encuentra identificada ni
delimitada.

Los productos encontrados fueron los siguientes:
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TPRODUCTC | marca o o i Hapistra © JEote 7 " Faocha de

i

. wrikd adion . i —— i
CALTRMENTO EN FohEE BAACHINE I VAR TBOEIGI S

i

i

oA Saniarie Veneimiente
TALWRENTG ENT| T HOCK BODY [Froioina d6 soya + Suerc 96 | PN TR, 1E06208-1 { JUNID SR 2613
POLVID A lazhe « Yema y Alburmine de Huevo) sabar a 1 RsaAKD1IT1914
BASE DE “airi la i
PRAOTEINA DE .
ROYA S0 g,
For 3 CAINRS
e 195 !

JONID DE 2018

POLVDS AL msra< caray a+arand ano+rd mbupaas Weadaca REAKGTH 1914 i

BASE TE. Deshinrstrios) sebar 2 fresa 5

PROTEINA DE .

SOYA SO0 g,

por & CAJAS ;

dier 207 : : !

unlgades e e | - ——
i Obrervaciones ]

Ef producio en polve & base de proleina de soya es fabricado por GAMACEUTICA S.AS vy

comercializado por GOLD PRODWCTS COLOMEIA SA5, para este caso se evidencio gue el

registro sanitanio imprese on la stiqueta gque estd Agherida A cada wno de los producios se evidencls !

LA MARCA ROCK BODY. TIME MACHINE, no avlorizada por ol INVIMA,.

" © ol e ke e ams ke e v s - e UV S N SVUO U VRN V0 R S -

.’ PRODUCTO | Warca | Registro Saniterio Lote ' ! Fecha de !

I SR N IR ). L1 1114 o0 ;

Tpd EXPORTACION T THABERSF Goid g O A, TowX_B37 03.08.18 !

T NARAMJA 500 G, & READZHAEG 11 | FABRICADC O3-02-17 .
T CAJAT ' "VENCE B 03 -0B-
i ! L2018 ..

b
| &

k.

T ' ‘Ohservseiones .
Bl pru Lcko allments @ base de fibra de goya os fabricado por IBEROFHARMA yv comerciatizado pnr
CQLO PROCUCTS COLOMBIA BAS., para este caso gse evidenaid que al registrd saritans improso

: an la etrguels gue asis adherida 2 cadsa uno de los produclos se avide noiz (& marca FIZROFIX Said, ne

Awkanzdads prr o INWRMA .

 FRODDEYS i Marcn | Fogistre Sonitarie | Leto {"Facha ga |
i . i i Vet luianto L
SUPLEMENTO E KLB-G SLIM NMOCOD W A S02007 - i AuS- 55 i 12-2017 .
CHE T & RIS &0 R QONGOv2 ' .
capsuias 2 cajas i i : { '
con wrs fotal de B1 | ! )

_wnidad P S : e e
BSUPLEMENTO i Lingn LENE FET INYIMA SE2007T. WIS -Ld5 4 12-201°7F g
HETARIQ GO . GOLDKLE-& OLANT 2
TABLETAS 1 cajas | ; !
con un total de @1 i ;
weimad _ L B I

Cficima Principal: -0 ".-o0 0 o o - _;{{:
- Admimisteative: . 0 T 0 m I%& “ i EO

-

T Obpaivs tiones

| £l SUPLEMENTO DIETARIG “es fabricade por EARTH CREATION y comerciaiizado por GOLD
E PRODUCTS COLOMBIA SAS, para este caso se evidencié que el rogistra sanitario impreso en bs
| etiqueta que asta adherida a cada uno de Ios produttos e evidencia regisiro vancide y marca KiH-
: fiﬁLIM Q0D no aulprizade.

TPRODUCTO [Marea 777 | Regiekes Shnratic T Late Fetha T de
_____________ o ad X i Vensimiento
TEUPLEMENTO POUSKNWINGET | INVIMASR36AT VARADR, - 38 10-2018
 DIETARIO 54 COLLAGEN 500) | o[ PE]
capsulas 3 cajes | :

j can b el de 148 §

unidatk S
SUPLEMENTO Lines ELASFLEX | INWVIMA D607 | AMWXX-D-36 10-2018 o

_ DIETARIG 30 SO { collagen DUOCOTS :

" cepsulas 2 cajas gos ! 560 gj !
un  tokal  de B4 F

 unidad_ | : l

et e Ubsarvaciones

- Suplemente dietaie es fabricadd por EARTS TREATION ¥ comerciaiizado por GOLG PROBUCTS
5 COLOMBIA BAS, para este caso se evidencts que ol registro sanilaric impreso en la eliqueta que
tesla adherida 8 cada une de los productos se gvidendiz registro vencide. fa marca SKIN WINGS |
; COLLABEN 300 ne st sulonzado en el registro sanildrio vescide,
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PRODUCTS hMaren Reqistro Saoiario 1048 Faoka dae |

e VYencimianto {
SUPLEMENTO - PIMP MY SKIN( 1 (NVIMASDI07- | WXTR-E-38 05-2078 T
DIETARIO 6¢ [ wilamin B400 L, ¢ (000075 !
capsulas blandas 3 with) i
cajes con urt tolafk de ’

J2Bunidad ] i !
SUPLEMENTS Linea Viteys Coid FRWTIMA BO 2007, W RY-H-35 s 08208 77 —
DIETARIO Vitamin E 0000075 f

(400 ml UL 6O i

; capsulas blandas 3 i

‘1 CAJA POR &7 !

Mnidadesn I

. : e p———— 11 TR
Suplemenlo dietaric es fabricado por INTERNATIONAL “GRETH y comercigiizado por GOLD
PRODUCTS COLOMBIA SAS, para esle case se evidencio que el registro sanilario impreso en fa |
flguels que esta aghenta a cada uno de fos produclos se evigencia reqistro venchkan y ia marca
- PWAR MY SKIN { vitamin € 400 UL with} no se encuentra autarizado en el registro vencido

e TSI T m e s e e e e e e e s e e e i

Los productos anteriormente mencionados incumplen con la normatividad DECRETO 3249 de 2008,
artfcuto 9° del TITULO V para los suplementos digtarios, y para los productos como alimentos incumplen
en la resolucién 5109 de 2005 declaran una marca no autorizada por el Invima,

Seguidamente se verifica material publicitario donde relaciona fos productos anteriormente mencionados
con un total de 5.870 tarjetas mas 450 hojas. Por lo anteriormente mencionado se realiza congelamiento
al material publicitario donde relaciona los productos no autorizados.

Se fe informa a quien atiende la diligencia que las 23 cajas de productos vencidos se deben realizar en
presencia de la autoridad sanitaria invima.

(..)"

El dia 22 de febrero de 2017, los funcionarios de! INVIMA, aplicaron la medida sanitaria de
seguridad consistente en Congelamiento de producto, en consecuencia, de la situacion
sanitaria encontrada (Folios 50 a 54) consignandose lo siguiente:

1)
ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA A GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S

En Barranquilla - Atléntico a los 22 dias del mes de Febrero del afio 2017 se hicieron presentes fos
funcionarios del Invima, identificados como abajo aparece, por orden de auto comisorio yio Radicado No
707-0278-17, en el establecimiento GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S NIT 900.475.808-7 ubicado
en CR 47-N° 76-143 Teléfono: 3854532 con el fin de Realizar visita de Inspeccién Sanitaria, sobre
productos competencia de invima La visita fue atendida por el sefior (a) GERARDO GOMEZ VESGAS
identificado(a) con C.C. No 8,705.513 de BARRANQUILLA en calidad de REPRESENTANTE LEGAL.

OBJETIVOS:

Realizar visita de Inspeccién Sanitaria, sobre productos competencia de Invima en atencién a solicitud
extraordinaria de fa GURI con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente en
especial ef Decreto 3249 del 2008, Decreto 3863 del 2008 y Decreto 2266 de 2004 y Decreto 3553 de
2004.Resolucion 5109 de 2005 v demas normatividad vigente

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO V/O PRODUCTO

Al llegar al sitio en mencién nos encontramos con un establecimiento conformado por cuatre oficinas un
bafto vy una bodega. se realiza verificacién de las &reas antsriormente descritas, donde evidencian un
area " de almacenamiento_con_aire acondicionado con wuna temperatura 18°C no se evidencia
termohidréometro ni registro de control de temperatura y_humedad producto terminado sobre estiba. se
evidencia una parte del techo con humedad. lémparas sin profeccion

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
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FRODUCTO | Warca | Reglstre Sanitario i Late |'Facha ™ de
OOV HOVRU VU R S Veneimiendo
ALIMENTG TENY ROUK BODY (proterna Oe sayd + suenc ¢ IR A ! 1506201 i’ JUNIC TE 2018 i
POLVD A BASE . teche + Yoy v AIBUMING de Hugve) §30043 RGAKDI1 194 i ,
. DE  PROTEINA * Vainila | 2
{ DE SOVA 800 g, |

D por 3 CAJAS do

105 unidades _ ; o 3 e,
ALIMENTE TEN TIME MACHINE { . INVINA 15062031 ¢ JUNIQ DE 218

| 207 uniades !

PC}L‘JD A BASE - wormicerazgramndanstirambuesallogsazal | FEAKOII 1514
PROTEINA, Deshicraraaas ! $AD6r & 11650

DE SOYA 500 g, i

por § CAMS da ) |

Observiciones

Bl producto en polvo a base de profeing de soya en fabricadn por GAMACEUTICA S.A.S y comercializade

por GOLL PROGUCTS COLOMBIA SAS, para este casa sg evidencid qua e regishio sanitarip impreso en la

. Rligueta gue estd adherida 2 cada uno de los reductos se evidencia LA MARCA ROCK BODY. TIME

P MACHINE vo apterizada por el INVEMA :

| PROAUCTD Siwrea TReqlsire Sanitana Lote | Facha de
E R | veneimiona ~
TIRD EXPORTACIQN FIRROQFIX Galal > A TOUX.B-537 | 503758
NaRawIn 500 G, & ‘ HEADZTMGYTY ! FABRICADD 02.92:17 4
GRS | VENCE EL 03 -DB- -
: 2016

Obaervbeiones ] i
" El producto alimenic a base de fibra de soya es fabricado por iBEROPHARMA y ‘comercializado par

GOLD PRODUCTE CGLOMBIA SAS, para este caso se evidencid que el registro sanidario impreso

o1t ia etiqueta que estd adherida a cada uno de 108 produecios se avidancia fa marca FIRROFIX Gald,
A IGrigatia por el iy IMA

i

CPROGUGTO 7 Marca | Reglstra $anitarte | Lok [ Fecha ™ de’
| o | . | Vencimianito !
| SUPLEMENTO TKLEGSLUMNOOE  INVIVA S0RGOT- WOLE L. 15 I F2 Faay
| DIETARIC €0, E DLV ;
i eopsubts 3 cajos - ¢ ‘
s gon uh total do 89 !
";'ﬂfé-”“’ S e = e
SUPCERERTY g LINE R IN N SOE00T. . WRUS- L35 132017
. BIETARIO 66!  GOLDKLBG LOCONY: {
T&OLETAS 1 ctajan : i
gort ue lotal da By !
l wrldad N i o o
Dhservaciones o

E[ SUPLEMENTO DIETARID s fabricado por EARTH CREATION y comereializade por GOLD |
CPRODUCTS COLOMBIA $AS, para esle case s& evidencid qua el regislro sanitario impreso en 1:1
eluets que 2sid adhenda a coda wno Je los produclas se evidonsla ragistre venclde y marca KLE-

B B IM MO na autorzac,

* capsulas 2 cajas con 500 gy , N o ;
jum total  de 84 ; i
! uniduﬂ'— i . O N SO 3 e ———— wj

OntrvaLionas “

Guplemente distario es fabricade por EARTS CREATION 'y comercializado por GOLD PRODUCTS

COLOMBIA SAS. para esie case se evidencio gue el registro sanitario impreso en ia sliqueta que

asla adhenda & ¢ads une de los productns se evidencia regisiro vencido, la manca SKIN WINGS ;
CULLAGE N 5004 ne até suloszado en ol regisira sanitanio vencida

TPRGGUETO | marea T i tegistro Samitaric | Lote Fecha' C o ode’
’ i I B Veneirmianto
SUPLEMENTD COPIME MY BRIN G T INVIMA SREAOT. WXTRAE36 : 052018
DIETARID Ho vilarrn E 400 1iL l DOODETS : ‘
 copsulas bltegdag 3w L e e e e b
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T ERJaR €01 arey Fekal o - e
« 128 unidad H

I SUPLEMENTD Listug Witeys Gold 1 INvinAA BE3 007! “‘!L*h&n_ﬁﬁ?:‘ié"" B T 7 T/ 57 R
'BIETARID Yitamin E ) oogooYs ! ;
SAN0 Ml UL 60 ;
i capaulaes Blandaa 3 . |
1 CAMA PDR BT i i
| unigades L

j o Obsesaciopes - e
! Suplemento diearic es fabricads por INTERNATIONAL GROUF y Comercializado por & aLp’”
( PROQUCTS COLOMBIA SAS, para esle caso se evidencitd que el registro sanitaric impresoe a2n o

etiquata que estd adherida 2 cada ure de los productos  se gvidencia regisiro vencido y fa marca
CPIMP MY BKIN { vitamin £ 400 1, with) no se encuentra awlerlzads en el ragistro vencido

]

Bt e, R,

(.)

CONSIDERANDOS

Que para esta visita de inspeccién, control y vigilancia, se ha comisionado a los funcionarios, YUBY
ASCANIO SUAREZ, AUDREY BRICENO ARRIETA de la Direccitn de Operaciones Sanitaria,
acompafiados de Jos contratistas, los profesionales HERRY HERNEY SAAVEDRA MORALES, MARIO
ANDRES ROJAS SUAREZ que en cumplimiento al obfeto contractual desarrollan y apoyan las
actividades de Realizar visita de Inspeccién Sanitaria, sobre productos compstencia de Invima en
atencion a solicitud extraordinaria de la GURI con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente en especial el Decreto 3249 del 2006. Decreto 3863 def 2008 y Decreto 2266 de 2004 y
Decreto 3553 de 2004 y demés_normatividad vigente Que de conformidad con fa situacién sanitaria
manifestada en la presente acta encontrada en GOLD PRODUCTS COLOMBIA 8.A.8 se hace necesario
aplicar la medida sanitaria consistente en MEDIDA DE CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL
DE LA _VENTA O EMPLEO DE PRODUCTOS Y OBJETOS Por MEDIDA PREVENTIVA CON EL
OBJETO DE _EVITAR QUE SE AFECTE LA SALUD DE LA COMUNIDAD Y EN ATENCION AL
INCUMPLIMIENTO DE LO ESTABLECIDO EN EL DECRETO 3249 DE 2006 DEL ARTICULO 30 Y LA
RESOLUCION 5109 DE 2005.

RESUELVEN

PRIMERO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en COGELAMIENTO DE PRODUCTO
de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendré caracter
preventivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se
compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(.}

Reposa acta de congelamiento de fecha 22 de febrero de 2017, a folio 55 vto. y 56;

INSPECCIIN, WIGH AMCILA v CONTROL IMSPRECCICN
N e FORMATO DE ANEXO ACTA DE CONGELAMIENTO
- Gouga W S0 B U0 Mot L0 Eefhid T bmsson MDA I Fdugirnae 1 32 %
ESTABLECIMIENTO: GOLD PROOUCTS COLOMBIA S.A.S I - . -
DIRECCCN: CR AT NG 76145 T - e e ————— T T
FECHA; J22p220t¥ T o T T
— RSB - - - Tt e e b et e e e e e e 4
i gPrngch ! Presentacldn Comercial © Fecha de Venclmiento ¢ Lot - Roegistro Santtario | Fabricantn ED(;‘.rIbuldcr Cantidag
iU moCK T © " TARRO i JUNKG-2018 | 1EDS201 T RSAKDIMI914 | GAMASEUTICA | Boto i vos
soOOY ! j SAS I PRODUCTS |
. : i . : | FoLOMBIA |
! —d i - i BAS
iMotlver T T RTTNIETA ¥ MARGA T
CTUYIME TARAG © o JUNIC.2D18 | 9606203. 1 RSARGINISI4 ~° GAMASEUTICA | GOLD 207
. MACHINE | AR T . sasB | PROCUCTS | ‘
! i : i i . COLOMBIA, | .
! . e B . . _sas_ i ]
gma?“_!'é‘_r“de’ETﬁ.';MdR’CK"_““'_""'"" e — :
LB LIM MOD FRASCO DICIEMBRE-20MT | WRUS. | SD2ocT-ouoonsz EARTH GOLO 81 H
U T3S CREATION  PROQUCTS | i
; : {eoLOMBIA ¢ H
‘ . ) U VRN N7 £ S X
N e o .
PP TMY T T STOT T T T T MAY OISR T TR, U ED2onT-aodoeTs FINTERMATIONAL ] GOLD 128
ﬁ'ﬁm’fv FRA T E-3aB ! i GROUP | PRODUCTS | ;
| : | COLOMELA | i
‘ —_— i DAS

“Motivar MARCATEVILUEYA RESTSTRO VENCIDD

H
E400 LK I jl H-285

) WRATRIA 7~ T T T RGO 2018 T WRRYLT T S D20 RS TE IRTERNATIONAL T T EOrDTTT T EY T
WIT ARRTBTA ERASCO BGOSTO-201H S . TS PRGOS
WIT : ! L DDLOMBIA i
SELENIUM e B _ i N ; . SAS :
" Mativo: REGIETHED VERIID
: i6 Tt ARG T TEMW BFEC i XOS DIOOTO0OTGTE [ MTERNATIONAL ™~ goLe — 77 " "&a1 "
KLES 1 FRABCH VT DICIEM BRIEZG17 , Vi)s";.l;ﬁ i SHZa0 _mgl TEERAUR ™ | prOBuLTS ! A
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" RESOLUC!ON No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

INSPECCION, VIGILANCEA ¥ CONTROL. o N INSPEGCION
Iy i FORMATO DE ANEXO ACTA DE CONGELAMIENTO
Thage IVCINS-FVI0E Vet O Frrhi e Emugon §HT40 1L Papma 2oz 5

1 ‘ "COLOMEIA
[Motivo  REGISTRO SANITARIQ VENCIDD, COMPARTE EL MISED LOTE COM S LiM mObDE ""‘

TCOLAGEND | FRASCO 77 TOCTUBRE-Z018 | WWXX-TT SDZD07 000007 I T OEARTS T YT OUg 1 BET
{ 500MG } o Jas CREATION ! PRODUCTS |

‘ j ! : 1 i COLOMBIA |

e ST DU : ) i SAS |

TMGtiva: REGISTRO SANITARIG VENCIDG, COMPARTE EL MISHG TOTE CON SRINWIRGS R
FEROFIX TARRG RETAUCT AGUSTG-Z018 © TYUVRELTT RSADZIMESTI T IBEROFARMA T GOLD | 128

. g R ! i PRODUCTS

: i . i . COLOMBIA

f ! ; : i 5AS

 PESO TOTAL DEL CONGELAMEENTO: 2266 KG

E _PREé"IiJ TOTAL DEL CONGELAMIENTO: §6.388.000

 Mcve: MARGA NO AUTCRIZAGK e e el BRRLL

SN -— [ - ;

Los preducigs se guardzan bajp fa absoluta o spoznhii Aad ue.@gﬂ% 60"(\?1 L}ébéA &n
&QM

caldad de

expresarmomte por la auloridad compelente.

el gslableciminnlo on mencidn y solo serde ublizados cuando se notifique

Se le notifica al lkular del registro sanitaric yfo propetario de Ips bienas congelados gue el Wrmino de la medida sanitaria de
congelamients €8 de sesenta (60) dias catendario improrrogables.

En las diligencias adelantadas durante el mes de febrero de 2017 por los profesionales del
INVIMA, permiten evidenciar como en las instalaciones de la sociedad GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S., se encontraron productos y publicidad que no cumplian con los requisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente especialmente permiten establecer que:

El ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA DE SOYA por 500g con registro sanitario
No. RSAK(01111914, con lote 1606203-1, fabricado por fa sociedad GAMACEUTICA S.AS., en
la etiqueta declaraba las marcas: "Rock Body y Time Machine”, Ias cuales no se encontraban
amparadas en el Registro Sanitario.

Conducta que es reprochable tanto al titular GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., como al
fabricante del producto GAMACEUTICA S.A.S. (Folios 172 a 189) quienes avalaron y fabricaron
el producto condiciones no autorizadas por esta autoridad sanitaria en el Registro Sanitario que
declaraba el producto, conducta que es sancionable y que representa un riesgo para la salud de
la poblacidn a la cual se le esta distribuyendo un aiimento de dudosa procedencia con nombres
gue no han sido aprobados y que impiden hacer la trazabilidad del producto en caso de
presentarse algin evento adverso asociado a la ingesta del mismo.

Por otra parte, se evidencia que el producto: TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con
registro sanitario No. RSAD21146911, con lote TQVX-B-37, también declaraba en la etiqueta la
marca: "FIBROFIX GOLD", la cual tampoco estaba amparada en el registro sanitario tal como
se evidencia en la Copia de la Resolucion No. 2011004445 del 25 de febrero de 2011, mediante
la cual se otorga el Registro Sanitario RSAD21146911. (Folio 428) y la Copia de la Resolucion
No. 2016031759 del 18 de agosto de 2016. (Folios 429 a 437) en las cuales claramente se
puede establecer que la marca aprobada era FIBROFIX no "FIBROFIX GOLD”. .

Conducta descrita que es reprochable tanto al GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., como al
fabricante del producto LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA
FARMACEUTICA, sociedades que avalaron y fabricaron el producto en condiciones no
autorizadas, las cuales representan un riesgo para la salud de los consumidores pues se pone
a sus disposicidén un alimento con apariencia de ser un producto legitimo y autorizado por esta
autoridad sanitaria cuando en realidad no lo es, pues la entidad no tenia conocimiento de que
se estaba declarando esa marca dentro de ese Registro Sanitario.

Pagina 38

B e I R I S RSO L, T AU SR L S /
Oficina Principal; <0 7 ooy 0 Do . A, -
Adeinistrativec: .77 L .0 - E%j ‘f:‘.‘;‘f “ I lo

AR R A P RCRRE T TS ALY EY o b 2L S 2



gl - ¢s de todos

"RESOLUCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatotio Nro.201604484

Frente a las conductas probadas en cuanto a Ia etiqueta de los productos; ALIMENTO EN
POLVO A BASE DE PROTEINA DE SOYA por 500g con registro sanitaric No. RSAKO111 1814,
con iote 1606203-1 y TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro sanitario No.
RSAD21146911, con lote TQVX-B-37. se les recuerda a las sociedades implicadas en la
fabricacién de los mismos que en el gjercicio de sus actividades estan en Ia obligacion de
garantizar que los productos se rotulen y presenten la informacién que corresponda a lo
aprobado en los Registros Sanitarios, so pena de ser sujetos de las sanciones que
correspondan, por faltar a lo autorizado por el INVIMA.

Del mismo modo, las inspecciones y diligencias adelantadas durante el mes de febrero de 2017
permiten evidenciar que la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S., infringié la
normatividad sanitaria al: :

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados' KLB-
6-5LIM MOOD vy linea LINE FIT GOLDKLB-6, amparada en el Registro Sanitario vencido:
SD2007-0000072 en el cual ni siquiera estaban incluides.

importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados: KLB-
6-5LIM MOOD vy linea LINE FIT GOLDKLB-6, con lotes WXUS-L-35, considerados
fraudulentos, declarando en la etiqueta que esta adherida al producto la marca “KBL-6 5LIM
MOQD", la cual no se encuentra amparada por el Registro Sanitario alguno.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados: SKIN
WINGS (COLLAGENS00) y linea ELASFLEX GOLD (COLLAGEN 500g), considerados
fraudulentos, por cuanto no se encuentran amparados por Registro Sanitario al encontrarse
vencido el: SD2007-0000079.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados: SKIN
WINGS (COLLAGENS500) y linea ELASFLEX GOLD (COLLAGEN 500g), lote WWXX-J-36,
considerados fraudulentos declarando en la etiqueta que esta adherida al producto la marca
“SKIN WINGS” la cual no se encuentra amparada por el Registro Sanitario.

Importar, Tener, almacenar y/0 comercializar los suplementos dietarios denominados con
marca: PIMP MY SKIM (Vitamin E 400 UL with) y linea viteys Gold, considerados
fraudulentos, por cuanto no se encuentran amparados por Registro Sanitario al encontrarse
vencido el: SD2007-0000075.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados con
marca: PIMP MY SKIM (Vitamin E 400 UL with) y linea viteys Gold, con iote WXRY-H-38,
declarando en la etiqueta que esta adherida al producto la marca PIMP MY SKIM (Vitamin E
400 UL with), y como fabricante INTERNATIONAL GROUP, informacién que no se encuentra
amparada por Registro Sanitario alguno.

Aunado a lo anterior |as situaciones citadas en las documentales de febrero de 2017 permiten
evidenciar que la sociedad visitada GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S:

Publicitd en un medio impreso ~ tarjetas, los suplementos dietarios denominados:

- KLB-8-5LIM MOOD vy linea LINE FIT GOLDKLB-6, declarando como Registro sanitario
No. SD2007-0000072.

- SKIN WINGS (COLLAGENS500) y linea ELASFLEX GOLD (COLLAGEN 500g),
declarando como Registro sanitario No. SD2007-0000079, el cual se encuentra
vencido,

- PIMP MY SKIM (Vitamin E 400 UL with) y linea viteys Gold, declarando como
Registro sanitaric No. SD2007-0000075, el cual se encuentra vencido.,
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““RESOLUCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

Sin contar con autorizacidén previa por parte del INVIMA, es decir que nc sometio la pieza
publicitaria al estudio y aprobacién de esta autoridad sanitaria que vela por garantizar que la
informacién que se le brinda a la poblacién sea veraz, completa y no induzca a engafio al
consumidor a quien en este caso se le ofrecian unos productos con apariencia de legitimos al
declararse unos registros sanitarios en los que no estaban incluidos o que ya estaban vencidos.
Circunstancias que los convierten en productos fraudulentos y de dudosa procedencia que
ponen en consecuencia en riesgo la salud, bien juridico tutelado por este Instituto.

Continuando con las indagaciones y haciendo seguimiento a las circunstancias de
incumplimiento evidenciadas en enero y febrero de 2017, a través de informe de analisis v
resultados GURI-IAR-008-2017 de marzo de 2017, el Grupo de Reaccion inmediata GURI del
Invima, informo lo siguiente respecto del caso MODVITAMINS.COM: (folios 57 a 59).

()

GURI-IAR-008-2017

FECHA Bogota, Marzo de 2017

NOMBRE DEL CASQ: CASO MODVITAMINS. COM

ANTECEDENTES

Mediante radicado No 17003238 del 13/12/2016 la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos,
frasladd denuncia que lrata de la publicidad y comercializacion de productos Suplementos Dietarios y
Alimentos a través del sitio web http:/modvitamins.com, oforgandoles bondades y beneficios que no
estan autorizados, haciendo incurrir en error a la poblacion; ademas de que hacen uso indebido del Logo
Institucional de Invima.

El Grupo Unidad de Reaccidn Inmediata del invima, realizé trasfado de informe GURI-IAR-008-2017 a
traves de oficio con radicado No 17009919 a la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
mencionada direccion solicitd, a través de su oficina de publicidad visita de IVC a la direccion comercial
de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S A S ubicada en la carrera 47 No 76-146 Barranquifla Atidantico.
Como resuitado de la visita, se hace necesario aplicar medida sanitaria consistente en MEDIDA DE
CONGELACION © SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEC DE PRODUCTOS Y
OBJETOS por MEDIDA PREVENTIVA CON EL OBJETO DE EVITAR QUE SE AFECTE LA SALUD DE
LA COMUNIDAD Y ATENCION AL CUMPLIMIENTO DE LOS ESTABLECIDO EN EL DECRETO 3249
DE 2006 DEL ARTICULO 30 Y LA RESOLUCION 5109 DE 2005.

Posteriormente, mediante correo electrénico enviado el 01 marzo de 2017, el Doctor LUIS EDUARDO
VINAS RAMOS coordinador GTTCC1 solicité al Grupo Unidad de Reaccién Inmediata GURI, designar 02
funcionarios para que en acompafiamiento de Tecnicos de del GTTCC1 se definiera la medida sanitaria
de CONGELACION aplicada, por medida la de DECOMISO. De tal forma y dando respuesta a la
solicitud, se realizo visita de IVC el dia 07 y 08 de marzo de 2017 en las instalaciones de GOLD
FPRODUCTS COLOMBIA S.A.S ubicada en la carrera 47 No 76-146 Barranquilla Atléntico.

ACTIVIDADES REALIZADAS

Mediante Oficio Comisorio No 707-0373-17 se comisioné a 02 Técnicos GTTCCT (Profesional
Especializado y Profesional Universitario) acompafiados por 02 funcionarios del GURI (Contratistas}, con
gl fin de adelantar visita de IVC a las instalaciones de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.8. la visita es
atendida por su representante legal el seftor GERARDO GOMEZ VESGA con C.C. 8.705.513.

En el lugar se realiz6 ACTA DE VISITA y ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA consistente
en DECOMISO de Productos, Material de Empaque y Publicidad, asf como medida de SUSFENSION DE
ACTIVIDADES DE PUBLICIDAD para la pagina web MODVITAMINS. COM

Sumado a fo anteriar y al no aportar el fundamento de la informacién declarada en el rotulo de los
productos decomisados, como Fichas Técnicas y Certificados de Andlisis, se realizé foma de muestras
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con el objetivo de determinar la usencia de posibles sustancias que impacten negativamente en la salud
publica. Lo cual se describe en el ACTA DE TOMA DE MUESTRAS y e respectivo ANEXO DE
DECOMISO Y RESGISTRO DE CADENA DE CUSTODIA. Muestras que serén enviadas por el GTTCC1
a fa Oficina de Laboratorios y Control de Calidad para su anélisis.

Durante ef desarrolio de la visita se evidencié que el seftor Gerardo Gomez Vesga encargé ef desarrollo
de la pégina web modvitamins.com a Lyliana Guerra Prieta con C.C. 51.937.181. Profesional en disefio
grafico, En mencionada pégina web se anuncian suplementos dietarios y alimentos con la opcién de
compra en linea. Teniendo en cuenta que GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. no cuenta con el
certificado de Buenas Précticas de Abastecimiento expedido por el Ministerio de Proteccién Social ¥ con
base en el DECRETO 3249 del! 18 de septiembre de 2006, TITULO IV, COMERCIALIZACION DF
SUPLEMENTOS DIETARIOS; se determiné que el establecimiento comercial GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S debe desactivar fa opcidn de compra en linea de todo suplemento dietario expuesto en
la pdgina modvitamins.com. Para el momento de finalizacién de la visita se evidencio que menciohada
pagina web se encontraba suspendida.

INFORMACION ADICIONAL

Se evidencié que GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. ha realizado importaciones de producto clya
declaracion de importacién indica que se trata de Suplemento dietario con colégeno y aloe vera con
vitamina B1, B2, B3 y Biotina; que sl producto proviene de fos Estados Unidos siendo el remitente la
empresa FIVE HUNDRED LLC domiciliada en 60 Spring Vista Drive Suite B Debary FL 32713,

Se identificé por medio de documentos cuentas de cobros que la empresa INTER LYC LOGISTIC S.A.S
NIT 800.688.696-3 debia la suma de $170.000 a MELVIN COLORADO NIT 8.531.871-6 direccién Calle
25 C BIS No 99-25, por concepto de almacenaje y acarreo de entrega de mercancia importada por GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.8.

Otro documento permitié identificar que fa empresa CENTURION AIR CARGO COLOMBIA prests
servicios de descargue y movilizacion de mercancia cuyo consignataric es GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S. a MELVIN MANUEL COLORADO GARCIA, relacionado anteriormente.

Se observé 4897 unidades de cajas de empaque del producto REKETE GOLD, el cual fue objeto de
medida de DECOMISO; al indagar sobre las cajas, el sefior Gerardo Gémez Vesga indicéd que esas cajas
son para empacar el producto REKETE GOLD, con registro sanitario SD2014-0003328 cuyo fabricante
es LABORATORIOS DUBAC S.A.S; la informacion fue consultada en la base de datos interna Invima
obteniendo como resuftado: GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.8 TITULAR DEL REGISTRO SD2014-
0003328 y LABORATORICS DUBAC S.A.S. rol FABRICANTE del mismo; cabe anotar que
LABORATORIOS DUBAC S.A.S, no cuenta con certificacion de BPM por lo tanto no tiene permitico
fabricar REKETE GOLD o cualquier otro producto competencia del Invima. Por tal razén la existencia de
fas cajas sugiere que el producto Si se esta siendo fabricado por LABORATORIOS DUBAC S.A.S a
pesar de no contar con las BPM 6 puede estar siendo fabricado por otro laboratorio que no cuenta con
autorizacion para fabricarlo y no ha sido reportado ante el Invima.

Sumado a lo anterior se realizé verificacion de la destruccion de 24 cajas de producto vencido; actividad
que realizada durante el transcurso de la visita de IVC.

CONCLUSIONES

* La informacién encontrada permite identificar empresas que se vinculan a la cadena de
fabricacion, produccion y comercializacién de los productos encontrados en las instalaciones de
GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

* GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. ha importado productos a granel y para embasado en
Colombia, de los cuales no se tiene certeza sobre su calidad o composicion.

« LABORATORIOS DUBAC S.A.S, puede estar fabricando el productc REKETE GOLD a pesar de
no contar con las BPM 6 puede estar empleando a terceros para tal fin, lo cual representa un
riesgo a la salud publica en razon a que no se tiene certeza sobre la calidad de los procesos ni la
composicion finaf del producto.

» La informacién recolectada permite analizar que a Colombia estd ingresando materia prima
considerada como PRE-MEZCLA, que posteriormente es convertida en producto terminado, sin
embargo, el empleo de maquilas dan cabida a laboratorios "fabricantes” que emplean esa PRE-
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MEZCLA, le adicionan ofros componentes y multiplican la cantidad de producto. Esta
“fabricacion” en Colombia es legalizada a fravés de registros sanitarios que son otorgados a
diferentes laboratorios gue no solo fabrican productos en donde se les autoriza ese rof, sino de
muchos mas productos, principalmente suplementos digtarios. Lo anterior representa un riesgo a
la salud publica en razén a que no se tiene certeza sobre la calidad de los procesos ni la
composicion final del producto lote a lote.

SUGERENCIAS

« Es importante continuar el relacionamiento de empresas con el fin de determinar posibles
infracciones sanitarias y su vinculo con conductas que ponen en riesgo la salud publica.

e Enviar el presente informe de actividades a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria para que
se le de apertura al proceso sancionatorio.

« Enviar el presente informe a la Direccién de Medicamentos para que se estudie la posibilidad de
revisar todos 108 registros y actividades de 00W PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

Los dias 07 y 08 de marzo de 2017 en las instalaciones de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S
ubicada en la carrera 47 No 76-146 Barranguilla Atlantico, se realizé visita de Inspeccion, Vigilancia
y Control, (folios 61 a 67) en donde se consigné lo siguiente:

()
OBJETIVO

Realizar visita de Inspeccién Sanitaria, sobre productos competencia de Invima en atencion a solicitud
extraordinaria de la GURI con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente en
especial el Decreto 3249 del 2006. Decreto 3863 del 2008 y Decreto 2286 de 2004 y Decreto 3553 de
2004 Resolucion 5109 de 2005 y dermds normatividad vigente.

ANTECEDENTES

1. El Grupo de Reaccion Inmediata (GUR)), solicita a la Direccién de Operaciones Sanifarias incluir al
ESTABLECIMIENTO (GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS), con el fin de verificar el cumplimienfo de
la normatividad sanitaria vigente.

2. El! establecimiento GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS cuenta con medida sanitaria de sequridad
aplicada el 22 de febrero de 2017 y consistente en congelamiento de producto terminado {(Alimentos y
Suplementas Dietarios)

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Los suscritos funcionarios del Invima se hicieron presentes en las instalaciones del establecimiento
GOLD PRODUTS COLOMBIA S.A.S en donde fuimos atendidos por el sefior Gerardo Gémez Vesga, en
calidad de Representante legal a quien presentamos el oficio comisorio v explicamos el motivo v alcance
de la visita. El establecimiento GOLD PRODUTS COLOMBIA _S.A.S cuyo_objeto social es realizar
fabricacion, procesamiento, maguila, exportacién | importacién, comercializacidn distribucidn _venta
compra de toda clase de medicamentos fifoterapeuticos, suplementos dietarios alimentos, complementos
alimenticios,_cosméticos, preparados farmacéuticos y quimicos, bebidas, refrescos en sus_diferentes
presentaciones vy formas materias primas, reactivos medios de diagnéstico corno consta en su cédmara de
comercio la cual se anexa. Actualmente el establecimiento se dedica a la distribucion vy comercializacion
de alimentos, suplementos dietarios, Por tratarse de un establecimiento que comercializa suplementos
dietarios se procede a solicitar el conceplo sanitario que debe emitir la autoridad sanitaria de salud del
orden territorial guien atiende la visita manifiesta no_contar con visita por parte de [a secretaria de salud
distrital. Sequidamente se realiza la inspeccion de las dreas del establecimiento evidenciando en el drea
de almacenamiento los siquientes elementos:

Cajas plegadizas con las siquientes declaraciones:
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En este estado de la diligencia se procede a solicitar los contratos mediante el cual TRIDEX
FARMACEUTICA S.A. . CADIEP DISTRIBUCIONES SAS v LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S. -
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA autoriza a 001.6 PRODUCTS COLOMBIA S.A.S Ia impresién vy
tenencia del material de empague relacionade anteriormente: quien atiende la visita por parte del
establecimiento indica no tener el gontrato solicitado e indica que no haber realizado comercializacién
de los productos EPIC VITAMIN E+SELENIUM. EPIC KOKQIL LINE FIT' Sequidamente se solicita e/
contrato mediante el cual [ABORATORIOS DUBAGC DE COLOMBIA S.A.S fabricara a GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S el producto REKETE GOLD WHIT GUARANA con registro sanitario
802014-0003328, quien atiende la_vista aporta copia del contrato de codigo 106-001 de fecha 07-03-
2014 se Anexa en Siete (7) Folios,_es Importante anotar ue el contrato aportado Gnicamente contiene
la firma del representante leqal de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S Dr. Gerardo Gémez Vega.
Durante la inspeccién a las instalaciones del establecimienfo se evidencian entre ofros los siquientes
productos: PRONAT con regqistro sanitario SD2015-0003700 del cual es titular GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S en la modalidad de Importar v Vender. ISOFLAVONAS DE SOYA con reqistro
sanitario SD2011-0001922 del cual es titular NATURNET COLOMBIA _S.A.S. e imporiadores
NATURNET COLOMBIA S.AS, vy NATURALIA COLOMBIA £ U, los citados Productos declaran en su
rotulo la_leyenda; “Producto Imporiado” con base en lo anterior se_solicita los documentos de
importacién expedidos por la DIAN, quien atiende /a visita aporia la declaracién de importacién con
numero interno 032016001280365-1 se anexa en catorce folios (14) folios. Dentro de la documentacion
aportada se evidencia v fecha 2016-03-10. se anexa en ocha (8) folios , dentro de la cual se declara la
importacion de suplemento dietario con colédgeno y aloe vera con vitamina 81 B2 83 E y Biotina: con
marca GOLDERMO dentro de la declaracién se especifica que el producto se importa a qgrane! para ser
empacado con base en lo anterior se solicita la trazabilidad del producto importado de tal forma que se
pueda evidenciar la recepcitn almacenamiento acondicionamiento v destino final del Producto: quien
atiende la visita Indica que cuenta con la documentacién solicitada. de iqual manera informa que el
producto corresponde a: SUPLEMENTO DIETARIO CON COLAGENO Y ALOE VERA CON VITAMINA
B1 B2 63, E Y BIOTINA con registro sanitario $302016-0003736 del cual es titular GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S en la_modalidad de Importar y Vender y en el roll de empacador se declara a
BLISTECQO S.A. Seguidamente se procede a verificar el estado de los productos que fusron objetos de
la medida sanitaria de sequridad consistente en congelamiento sequn acta de fecha 22 de febrero Que
se relacionan a continuacién:
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i . . . I e s e | B0 Frasoos — L
Liren ELASFLEX GO ] cotlagen S00 g) em IMNVYIMA SDRGD - POWWAAX - -8 30-2038 ;
. presentacion de frasco por 30D palsinleinyge] i Bl Frascos i
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COLLAGEN H00) Mo eell ButDrizeado an o ragistro

Suplmn@nm digtérto es HBNCAds POr EAR TS GREATIDN v comercializado por GOLD PRODLICTS
L OMAILA Sa%, parA &ste caen S evidancid gqum ot regisiro sankinrice imprese an (& eliqueta qoe |
ostd adnerida a cads une de los produclios se evld‘ant:la rog |lsra vanaldo.,

Ohservaciones

acrElnio vencico,

@ Marca BN VVINGS 1 |

[P— |

! ’Pnonucm Marca LTote de |
‘ """" Vencimionte .
[ PINP MY SKIN'{ vilarran E 400 UL wills e INVAMA, SDZ00T- WATRAB-30 052016

f presentacion de fresce por GO DAGDLY S GfFrasgey B
i WX Y-H=-36 1 0872018 :
: ! 1 50 Frascon }
i Linea Viveys Gold en preseniacion ce frasco_ | INVIMASD2007- | | WXRY:H-268 708208 . |
! T e T T T abhagr o Y'Y Faicos

Dservaciones

Suplamenio dretario es fabricado por INTERNATIONAL GROUP y comerclalizado por GOLG
PRODUCTS COLOMBIA SAS, para esle casp se avidencié que el registro sanitario impreso e la
eliqueta que estd adherida a cada uno de los productos se evideacia ragistro vencido y 1a marca ;
FIMP MY SKIN { vilamin E 400 UL wilh) no s& encuentra autorizade en el registro vencido H
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Se solicita factura de compra de fos productos PIMP MY SKIN (vitamin E 400 UL with) Linea Viteys Gold
quien atiende la vista aporta la factura de venta emitida por iberopharma con nimero consecutivo 4404
mediante la cual se evidencia la adquisicién de 70 unidades de vitamina E en concentracion de 400 Ul el
documento no especifica las cantidades correspondientes a PIMP MY SKIN (vitamin E 400 UL with) y/o
Linea Viteys. En este estado de la diligencia quien atiende la visita por parte del establacimiento aporta
copia del formato unico de alimentos registros sanitarios o permiso sanitario con radicado nimero
2016102912. Seguidamente se verifica el material publicitario objeto de la Medida Sanitaria de Seguridad
Consistente en congelamiento evidencidndose 900 Veleras por 31 bonos publicitarios para un total de
279.000 Bonos que hacen alusién a los productos SLIM MOOD, SLIM SNAKE, ROCK BODY entre ofros,
S€ anexa una muestra; de igual manera se evidencian 450 volantes que hacen alusién al modo corno
deben tomarse los productos SLIM MOOD, SLIM SHAKE, ROCK BODY entre ofros se Anexa una
Muestra. Se evidencien 23 cajas de productos vencidos para los cuales el establecimiento en forma libre
y voluntaria y en presencia de la autoridad sanitaria procede a su destruccion para su disposicién final
acorde con la normatividad ambiental. Sumado a lo anterior Y segun lo sefiala quien atiende la visita,
GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S encargo, en calidad de cliente, el desarroflo del sitioc web
modvitamins.com, en donde se anuncian con opcion de compra en linea los productos suplementos
dietarios SKING WINGS, MUSKETEERS, PIMP MY SKIN ¥y 5 LIM MOOD; asi como de los alimentos
SLIM SNAKE, ROCK BODY y TIME MACHINE.

Con hase en lo anterior podemos inferir que el establecimiento GOLD PRODUCTS COLOMRBIA SAS:

1. No cuenta con visita por parte de la autoridad sanitaria competente (Secretaria de Salud Distrital) en
la cual se emita concepto sanitario relacionado con las condiciones de almacenamiento para los
suplementos dietarios y/o Alimentos.

2. Siendo un establecimiento que ostenta ef rolf de titular de diferentes registros sanitarios no aporta la
documentacion relacionada con la informacién nutricional declarada en el rotuio de los productos.

3. No aporta documentacién relacionada con la recepcion, almacenamiento, envase y comercializacién
de los productos importados a granel,

4. Almacena material de empaque secundario (Cajas Plegadizas) para suplementos dietarios ¥/o
medicamentos sin la debida autorizacion del titular o fabricante.

5. No aporta Ia trazabilidad de los productos KLB-6 5LIM MOOD y Linea LINE FIT GOLDKLB-6 que
permita conocer el destino final de los faltantes en relacidén con las cantidades adquiridas y las
cantidades congeladas mediante la Medida Sanitaria de Seguridad.

6. Los productos ROCK BODY y TIME MACHINE no se encuentran amparados en el reqistro sanitario
INVIMA RSAKQ11/1914 y en consecuencia se consideran productos fraudulentos.

7. El producto FIBROFIX Gold no se encuentra autorizado en el registro sanifario: INVIMA
RSAD21146811 Siendo entonces un producto fraudulento.

8. Los productos KLB-6 SLIM MOOD y Linea LINE FIT GOLDKLB-6 declaran el registro sanitario:
INVIMA SD2007-0000072 el cual se encuentra vencido con el agravante que las marcas o signos
distintivos declaradas en rotulo no se encuentran amparadas en el mencionado registro por lo
anterior el producto se considera fraudulento.

9. Los productos SKIN WINGS y Linea ELASFLEX GOLD declaran el registro sanitario. INVIMA
SD2007-0000079 el cual se encuentra vencido con el agravante que las marcas 0 signos distintivos
declaradas en rotulo no se encuentran amparadas en el mencionado registro por lo anterior el
producto se considera fraudulento.

10. Los productos PIMP MY SKIN y Linea Viteys Gold declaran el registro sanitario: INVIMA 502007-
0000075 ef cual se encuentra vencido con el agravante que las marcas o signos distintivos
decfaradas en rotulo no se encuentran amparadas en el mencionado registro por lo anterior ef
producto se considera fraudulento.

11. Las facturas mediantes las cuales adquieren los productos que presentan un mismo registro
sanitario para diferentes presentaciones como es el caso de KLB-6 5LIM MOOD ¥ Linea LINE FIT
GOLDKLB-6 no discrimina las cantidades individuales de cada referencia adquirida fo cual no
permite realizar la trazabilidad.

2. Los productos con medida sanitaria de seguridad consistente en congelamiento por tratarse de
productos fraudulentos seréan objetos de medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso.

13. Al no aportar el fundamento de la declaracién o informacién declarada en ef rotulo de fos productos
decomisados se realiza toma de musstra con el objetivo de determinar la ausencia de posibles
sustancia que impacten negativamente en la salud piblica.

14. La tenencia de material de empaque sin la autorizacién del titular del producto y/o fabricante puede
representar un riesgo para la salud publica y consecuencia debe ser objeto de Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en decomiso.
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15. Se evidencia material de empaque que declara como fabricante a LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIA S.A.S el cual no cuenta con Certificacion en Buenas Précticas de Manufacturas para
suplementos Digtarios.

16. Con base en el Decreto 3249 de 2006 el cual establece en su Articulo 9°: ‘Registro sanitario. Los
suplementos dietarios requieren registro sanitario para su fabricacién, importacion |y
comercializacion, el cual sera expedido por el instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisifos establecidos en ef presente decreto”
queda claro que el establecimiento no puede comercializar ningan suplemento dietario que no
cuente con el respectivo registro sanitario y se considere fraudulento. Criterio que puede ser
aplicado para los alimentos.

17. Con base en el DECRETO 3249 del 18 de SEPTIEMBRE DE 2006, TITULO [V,
COMERCIALIZACION DE SUPLEMENTOS DIETARIOS, en donde el Ministerio de Proteccitn
Social reglamenta: Articulo 8, Comercializacién, SIC (los suplementos dietarios son de venta libre y
se podrén expender en droguerias, farmacias-droguerias, tiendas naturistas, almacenes de cadena
o grandes superficies por departamentos y en otros establecimientos comerciales que cumplan con
las Buenas Practicas de Abastecimiento expedidas por el Ministerio de Proteccién Social). Quien
recibe la visita declara que GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S encargd, en calidad de cliente, a
Lyliana Guerra Prieta identificada con la cedula de ciudadana No §1.973.187 Profesional en Disefio
Gréfico, el desarrollo del sitio web modvitamins.com, (Segtn docurnento aflegado a esta diligencia
anexo a la presente acta), por lo tanto se pudo establecer lo siguiente:

En la pagina web modvitamins.com se anuncian con opcién de compra en linea los productos
suplementos dietarios SKING WINGS, MUSKETEERS, PIMP MY SKIN y 5 LIM MOQD; asi como de
los alimentos SLIM SHAKE, ROCK BODY y TIME MACHINE. Quien atiende la visita informa:
"Mediante correocs Electronicos Emitidos por las empresas que gestionan el comercio electronico
manifiestan a Gold Product Colombia que este no ha podido ser aclivado en su pagina www
vitaminis.com Anexo Copia de Jos Correo de fecha 24102/2017 y 07/03/2017"

E! establecimiento comercial GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S quien encargs, en calidad de
cliente, el desarroflo del sitio web modvitamins.com, no presenta durante la visita documentacion que
demuestre cumplir fas Buenas Practicas de Abastecimiento expedidas por el Ministerio de
Proteccién Social,

Por lo tanto, el establecimiento comercial GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.§ quien encargd, en
calidad de cliente, el desarroifo def sitio web modvitamins.com, debe desactivar la opcion de compra
en linea de todo suplemento dietario anunciado en la pagina web modvitamins.com. Asi mismo el
anuncio y la publicidad de los suplementos dietarios y alimentos en la pagina web modvitamins.com
debe cumplir con la normatividad vigente para tal fin.

Para el momento de término de la visita se evidencié que al ingresar a la pagina web
modvitamins.com aparece la siguiente leyenda: SIC (ThiS Account Has Been Suspended. Flease
contact the billing/support department as soon as posible} lo que sugiere que el acceso plblico a
mencionado dominio ha sido suspendido.

18. Se evidencia material publicitario en el cual se hace referencia a los productos considerados
como fraudulentos y objetos de fa medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso.

(.)

Los dias 07 y 08 de marzo de 2017, los funcionarios del INVIMA, aplicaron la medida sanitaria
de seguridad consistente en Decomiso de producto, diligencia de 1a cual obra Formato de Acta
de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad {Folios 69 a 78) en Ia cual se consignd lo
siguiente:

1.

OBJETIVOS:

Realizar visita _de [nspeccion Sanitaria, sobre productos competencia de Invima en alencion a solicitud
extraordinaria de la GURI con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente en
especial el Decrelo 3249 del 2006, Decreto 3863 del 2008 y Decreto 2266 de 2004 y Decreto 3553 de
2004, Resolucidn 5109 de 2005v demds normatividad vigente

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/0 PRODUCTO:
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El establecimiento corresponde a una edificacion tino_vivienda la cual esta acondicionada para fines
comerciales relacionado con el almacenamiento v comercializacién de alimentos en polvo y suplementcs
dietarios durante la inspeccién se evidencian éreas de” oficinas, 4rea de almacenamiento v drea de
servicios sanitarios.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Los_suscrifos funcionarios del Invima se hicieron presentes en las instalaciones del establecimiento
GOLD PRODUTS COLOMBIA S.A.S. en donde fuimos atendidos por el seflor Gerardo Gémez Vesga, en
cafidad de Representante legal a quien resentamos el oficio comisorio vy explicamos el motivo alcance
de la_visita. £l establecimiento GOLD PRODUTS COLOMBIA S.A.S cuyo cbjeto social es realjzar
fabricacién, procesamiento, magulla, exportacién , importacién, comercializacion . distribucion, venta
compra de toda clase de medicamentos fitoterapeuticos suplementos dietarios alimentos, complementos
alimenticios _cosméticos, preparados farmacéuticos y_guimicos bebidas, refrescos en sus diferentes
presentaciones formas materias primas. reactivos medios de diagndstico como consta en su camara de
comercio la cual se anexa. Actualmente ef establecimiento se dedica a la distribucion Y comercializacion
de alimentos, suplemenios dietarios. Par tratarse de un establecimiento que comercializa suplementos
digtarios se procede solicitar el concepto sanitario que debe emitir fa autoridad sanitaria de salud del
orden territorial quien atiende la visita manifiesta no contar con visita por parte de la secretaria de salud
distrital. Sequidamente se realiza la inspeccion de las dreas del establecimiento evidenciando en el drea
de almacenamignto Jos siquientes elementos:

Cafas plegadizas con las siguientes declaraciones;

Feod uoto ¥ & EGAS TR o TITUALAR, FARICAMTE PV ASA DR LGS
leantidages | samiremre | A T . . ‘ ; .
| BRI S020Lac TRIDEX PROCARPS 5,0 KEQPS Ui eamiEr T
W T ARG N DSz 2E0 FARNMLACE LITA EARMACEUTIOA | DISTRIBCHIMNES
En SELEN HIn B B D EuALS
_Bad Cajas i !
EPIC RORDIL § SO2612- CEALHER FROCAPS S A, | REGPS A DTE P ?
§ LINE =IT | SogascGo BISTRIDMSIOMNES | § FARMACCIITICA | DISTRIBUCIONTS
BB Cajas ¢ — SAT ey =45 “MJ
' REKETE SO G- SOLD PRODUGTS. LARORATOMIOS LABORA TGRS | GiLD
GO W HET QODO33IR COLOMBIA 55,5 DUBAC DE LI BAC [DE PRODGTS
l K3 LSRN O, CADIL IR 15, Lot VST VIS COLOMBIA 5.5
§ AE9F Culas ‘ Y L . 5.4.5 PsAas B
'suerasiLus READIGIGAETL | LABORATOMMKIS. {BERGE H ARREA i 13 = TN TV Y GOLE
| SOoLD y 1B E.RCP AR bAS, H PRODW TS
Do ARIECE 5.5, « TOLEMBIA S.A_5
oD 31 IBERCIANER AP A,
TR9E Calas FARMACE U T, H
i
| BEPic B se2oiqal T T cABER T T PROCARS A UREDPS CADIER
COLLAGEN- DoC3 1S DISTRIBUSIONES FARMACELTICA | DISTRIBUCIONES
COLLAS BN - CE S.Aal%
| reioTin ; . ,
| 949 Cujas ¥
EFC U PEMIOLT CTADIEP PROCAS S S_A, KEDPS CADIER
G MRS G i mooasBa IS TRIBUCICONES PEARMACELTICN | DISTRIBUCIOMES
| @ivoma sa.s R B S
D st s ;
L U U S, L s L L — A

En_este _estado de la diligencia se procede a solicitar Ios contratos mediante el cual TRIDEX
FARMACEUTICA S.A. , CADIEP DISTRIBUCIONES SAS vy LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S. -
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA autoriza a GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S fa impresion v
tenencia_del material de empacque relacionado anteriormente- guien atiende la visita por parte del
establecimiento indica no tener el contrato solicitado e indica que no haber realizado comercializacion de
los productos EPIC VITAMIN E+SELENIUM,. EPIC KOKOIL LINE FIT Seguidamente se solicita el
confrato _mediante el cual LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA SAS fabricara a GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S el producto REKETE GOLD WHIT GUARANA con registro sanitario
SD2014-0003326, gquien atiende la vista aporta copia del contrato de cédigo 106-001 de fecha 07-03-
2014 se Anexa en Siete (7} Folios. es importante anotar que el contrato a ortado dnicamente contiene fa
firma del representante legal de GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.AS Dr. Gerardo Gomez Vega.
Durante la inspeccién a las instalaciones del establecimiento Se evidencian entre otros los siquientes
productos: PRONAT con registro _sanitario SD2015-0003700 del cual es titular GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S en Ja_modalidad de Importar v Vender ISOFLA VONAS DE SOYA con registro
sanitario 8D201 1-0001922 del cual es titutar NATURNET COLOMBIA SAS. e importadores NATURNET
COLOMBIA S.A.S. y NATURALIA COLOMBIA E U . los citados productos declaran en su rotulo la
leyenda: "Producto Importado" con _base en o anterior se solicita 1os documentos de importacién
expedidos por la DIAN. quien atiende la visita aporta la declaracién de importacién con numero interno
032016001280365-1 se anexa_en catorce folios (14 ) folios. Dentro de la_documentacién apcrtada se
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evidencia v fecha 2016-03-10 ., se anexa en ocho (8) folios | dentro de la cual se declara la Importacion

de suplemento dietario con coldgeno v aloe vera con vitamina 6162133, E vy Bigtina, con marca

GOLDERMO deniro de la declaracion se especifica gue el producto se importa a grane!

para_ser

empacado can base en lo anterior se solicita la trazabilidad del producto importado de tal forma que se

pueda evidenciar la_recepcion, almacenamiento, acondicionamiento y destino final del produ

cto: quien

atiende la visita indica que cuenta con la documentacién solicitada, de igual manera informa Que el

producto corresponde a: SUPLEMENTO DIETARIQO CON COLAGENO Y ALOE VERA CON VITAMINA

B1. 62 63. E Y BIOTINA con reqgistro sanitario S02016-0003736 de! cual es titular GOLD PRODUCTS

COLOMBIA S.A.S en la modalidad de Imporiar v Vender y_en el roil de empacador se

declara a

BLISTECO S.A. Sequidamente se procede a verificar el estado de los productos que fueron objetos de la

medida sanitaria de seguridad consistente en congelamiento segun acta de fecha 22 de febrero y Que se

relacionan a continuacion:

RELACION DE PRODUCTOS CONGELADOS

i
1
+
+
P
'

T T T T ARODUCTG | Reghira Lote Vreche T~ " Tde |
1 ! Sanitario ! Wencimleno  yio |
4 S i ; : Cantidad,
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e e A5G G, e e [ g o
TIRAE, TAACHENE [ INVIMA, 1308203-% Junio de 2018
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sebor @ fiess an presaniacon dea tare pu 300y
1042444-1 “Ditiemire e
2018
133 unidades

D T Obwérvacionas

El producit en palvo a base de proteina de soya es fabrcado por GAMACEUTICA §AS ¥
comarciatizada por GOLD PRODUCTS COLOWEIA SAS, para este caso se ewvidencid que I
ragisirte spneana impreso on la otigueta que estda adherdta 8 ceda uno de los producios so
gvidercia LA MARCA ROCK RBOOY, TIME MACHINE., no aulorizada por el INVIMA.

Se scolicild el soporia mediante el cual se reshizaron 108 calcwos v el disefo de fa informaclén nutncionat

fTabla Mutricional) dectarada en el rolulo: Quien astlende ia visita no aporta la infermacién solcitada.

Bl ! 126 Unidades

' PROGOETO | Registe Senitaric ! Lota [ Fucha ‘da
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T [ i o i i eaniidne B
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i READ2MEH1 1 !
i

Dbtarvationds

E£1 produsto glimento a base de fibra de soya es fabricade por IBERDPHARMA y comerciaiizade por |
GOLD PRODUCTS COLOMBIA 5AS, para este easo se avidencld que of registro sanitario impreso
2n la eligueta que esta adherida a cada v de los produclos se evidencla [@ marca FIBROFIX Gold, no
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Suplemento dielarto es [abricado por INTERNATIONAL GROUP y Gomercializado per GOLD
'PRODUCTS COLOMBIA BAS, para esta caso s evidencid que of registro sanitario impreso en la
1 etiqueta qua estd adherida a cada uno de los productos se evidencia ragistro vencido y 12 marca |

PIME MY SKIN ( vitamin £ 400 UL with) no se encuentra autorzade en el registre vencido

Cret e emend

e P

Se soficita factura de compra de los productos PIMP MY SKIN (vitamin E 400 UL with) Linea Viteys Gold
quien atiende la vista aporta la factura de venta emitida por iberopharma con nimero consecutivo 4404
mediante la cual se evidencia la adquisicién de 70 unidades de vitamina E en concentracién de 400 Ul, el
documento no especifica las cantidades correspondientes a PIMP MY SKIN (vitamin E 400 UL with) y/o
Linea Viteys. En este estado de fa diligencia quien atiende la visita por parte del establecimiento aporta
copia del formato tnico de alimentos registros sanitarios 0 permiso sanitario con radicado ndmero
2016102912, Seguidamente se verifica ef material publicitario objeto de fa Medida Sanitaria de Seguridad
Consistente en congelamiento evidencidndose 900 Veleras por 31 bonos publicitarios para un total de
279000 Bonos que hacen alusién a los productos SLIM MOOD, SLIM SNAKE, ROCK BODY entre otros,
S€ anexa una muestra; de igual manera se evidencian 450 volantes que hacen alusién al modo como
deben tomarse los productos SLIM MOOD, SLIM SNAKE, ROCK BODY entre otros se Anexa una
Musstra. Se evidencien 23 cajas de productos vencidos para los cuales el establecimiento en forma libre
y voluntaria y en presencia de la autoridad sanitaria procede a su destruccion para su disposicion final
acorde con fa normatividad ambiental,

Con base en fo anterior podemos inferir que el establecimiento GOLD PRODUCTS COLOMBIA SAS:

1. No cuenta con visita por parte de la autoridad sanitaria competente (Secretaria de Salud Distrae’)
en la cual se emita conceplo sanitario relacionado con las condiciones de almacenamiento para
los suplementos dietarios y/o Alimentos.

2. Siendo un establecimiento que ostenta el roll de titular de diferentes registros sanitarios no aporta
la documentacién relacionada con la informacién nutricional declarada en el rotulo de los
productos.

3. No aporta documentacién relacionada con |a recepcion, almacenamiento, envase y
comercializacion de los productos importados a granel.

4. Almacena material de empaque secundario (Cajas Plegadizas) para suplementos dietarios y/o
medicamentos sin la debida autorizacion del titular o fabricante.

5. No aporta la trazabilidad de los productos KLB-6 5LIM MOOD y Linea LINE FIT GOLDKLB-6 que
permita conocer ef destino final de los faltantes en relacién con las cantidades adquiridas y las
cantidades congeladas mediante la Medida Sanitaria de Seguridad.

6. Los productos ROCK BODY y TIME MACHINE no se encuentran amparados en el registro
sanitario INVIMA RSAKO01111914 y en consecuencia se consideran productos fraudulentos.

7. El producto FIBROFIX Gold no se encuentra autorizado en el registro sanitario. INVIMA
RSAD21146911 Siendo entonces un producto fraudulento.

8. Los productos KLB-6 5LIM MOOD y Linea LINE FIT GOLDKLB-6 declaran ! registro sanitario:
INVIMA SD2007-0000072 el cual se encuentra vencido con el agravante que fas marcas o signos
distintivos declaradas en rotulo no se encuentran amparadas en el mencionado registro por lo
anterior ef producto se considera fraudulento.

9. Los productos SKIN WINGS y Linea FLASFLEX GOLD declaran el registro sanitario; INVIMA
S02007-0000079 el cual se encuentra vencido con el agravante que fas marcas o signos
distintivos declaradas en rotulo no se encuentran amparadas en el mencionado registro por lo
anterior el producto se considera fraudulento.

10. Los productos PIMP MY SKIN y Linea Viteys Gold declaran el registro sanitario: INVIMA SD2007-
0000075 el cual se encuentra vencido con el agravante que las marcas o signos distintivos
declaradas en rotulo no se encuentran amparadas en el mencionado registro por lo anterior el
producto se considera fraudulento.

11. Las facturas mediantes las cuales adquieren los productos gque presentan un mismao registro
sanitario para diferentes presentaciones COMO es el caso de KLB-6 5LIM MOOD y Linea LINE
FIT GOLDKLB-6 no discrimina las cantidades individuales de cada referencia adquirida lo cual no
permite realizar la trazabifidad.

12. Los productos con medida sanitaria de seguridad consistente en congelamiento por tratarse de
productos fraudulentos serdn objeios de medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso.
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13. Al no aportar el fundamentos de la declaracidn o informacién declarada en el rotulo de los
productos decomisados se realiza toma de muestra con el objetivo de determinar la ausencia de
posibles sustancia que impacten negalivamente en la salud publica.

14. La tenencia de material de empaque sin la autorizacién del titular del producto y/o fabricante
puede representar un riesgo para la salud publica y consecuencia debe ser objeto de Medida
Sanitaria de Seguridad consistente en decomiso.

15. Se evidencia material de empague que declara como fabricante a LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIA S.A.S &l cual no cuenta con Certificacion en Buenas Précticas de Manufacturas para
suplementos Dietarios.

16. Con base en el Decreto 3249 de 2006 el cual establece en su Artfculo 90. "Registro sanitario. Los
suplementos dietarios requieren registro sanitario para su fabricacién, importacion y
comercializacion, ef cual serd expedido por ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente decreto’
queda claro que el establecimiento no puede comercializar ningn suplemento que no cuente con
el respectivo registro sanitario y se considere fraudulento. Criterio que puede ser aplicado para
los alimentos.

17. Se evidencia material publicitario en el cual se hace referencia a los productos considerados
como fraudulentos y objetos de la medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso

()
CONSIDERANDOS:

Que de conformidad con la situacién sanitaria manifestada en la presente acta encontrada en GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S se hace necesario aplicar las medidas sanitarias consistentes en
Decomiso de los siguientes Productos que se relacionan a Continuacion:

T PRODUGTS Rogictro | ‘Lola T Feewma T T T w@e
Sanitario I vencimiento wio E
- e ot ma—m L L T Ty Y H ca ﬂtidad..:_;_.._. .. .
. ROCHK 80D {proteina da soya + s.1a6rd do teche + Yama y THPVERL 2y i TBLBRO1-1 I Judin de 2018 !
P Alpurming de Huewod 58000 8 Yaike en presedlacon de jaso RSAKTTIIT14 ! D103 Linice ces '
i L . __ purstug o o .
;"qurz MACHINE T [ENRMIENEY . 1BOBZ031 I 30mio da Zote |
1 Muraveeresp+arandano«framouesa+r Uva+acai Desh:aratados) REAMKITT1B14 | 72 Unidades N
© sBber a fresa an presentacubn g 10mo B0y 500G H
T10124447 7T Miiciembra | de |
i 2018 -
! 133 smdackes H
H e e 1 e [E— i o g e e s i e e e e =i 7t e,
i FIBRGFIX Gold &n prezeniacidn de Tarm por S0Gg AR I A TQVX-B-37 O30 18 :
! RSADZL4691 1 136 Unicades.
i
! SLIM MOOD KUE B Bn prosantocien oe TRV & VUS55 12-2087
Frasco por G0 Capsulas. SAU0T- 8B Frascos
E- o o onoo%T2
| Lineas LING FIT GOLO K-8 7 TR A VWAUS L35 Tzzoi7 " .
i Frasen per BO Capaclas S02007- ! 80 Freszcos i
! i Erlalenelurgd .
BKIM WINGS { COLLAGEMN 5CD) en presentacion ¢g frascos N1 A AN - 36 10-2018
‘ por 6% ' S02007- 94 Froscos
. i CABOOTD
: ! WXTENGE 07 2048 T
| 50 Frascas
e e e e e i i
Y Lifes ELASFIE R EGLTE { collagen SO0 p) e prose nlacidn de ; TN IR A T RASOE LA P 10-Z208
. frawem e AN H SD38027 - . 81 Frascos
. ‘ i 00000
CFIMP M SR Vitamim 400 UL with] en prasemecian de | VTV A VR TRE96 oszoieg
; trasco por &0 ; SCI2007- 67 Frascos
! VOCDOTFS
. FWKRYIREE TEZGTE
i £ G0 Froscosk
1
- — - ————— e 1 ] — e e ! 1 ey mm— L W e v =

Lo anterior basado en el Articulo 306° de la Ley 09 de 1979 Por No contar con registro sanitario
Incumpliendo el Articulo 306° de la Ley 09 de 1879 y clasificados como productos fraudulentos conforme
al Articulo 3 de fa Resolucién 2674 De 2013 y Articuio 2 del Decreto 3249 De 2006 Decomiso del Material
de Empaque Secundario (Cajas Plegadizas)
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Proeductoy 1 REGISTRO " TEITUALAR | FABICANTE ENVASADOR TPARA
Santdades  [SANWARIO ool § |
TRIC VITAMIN | SDR013C TRIDEX | PROCAPS 5.4 KEGPST T EADiEs - "I
. -*SELENIUM | oDoz280 FARMACEUTICA 5.4, f FARMACELTICA | DISTRIBUCIONES |
ppadtalas | b ] e A EM__ |sAS ]
| epic KoKail | 502012 CADIEP ! PROCAPS 5.A KEOPS CADIER !
LINE 1T 9002560 DISTRIBUCIONES SAS | FAAMACEUTICA | DISTRIBUCIONES |
'_53‘1%1?.}_‘“,‘ ST S S A K} SAS ;
| REXETE GOLD | 5D3014 GOLD PRODUCTS LABORATORIOS | LABORATORIOS | GOLD FRODUCTS
wast T © 0003328 COLOMBIA 5 4.8 " DUBAC DE DUBACDE COLOMBIA 5.4,5
GUARANA | COLOMBIA S.A5 | COLOMBIA SA.S J
jAR97 Calas | - LN NSO NSO
' SUPRAPLUS  * RSADIGIEAG11 | (ABORATORIUS (IBEROPHARMA " IBEROPHARMA | GOLD PRGDWCTS |
| GotDy ( BEACPHARMA $.A 3. - 0 { COLOMBIA 5.A.5 5
§ MAXERE ' * IBERCAMERICANA i :
| GOLD | | FARNMACEUTECA i !
| %95 Cojas ; | i
! EPIC BD E 5D2D14- CADIERP ' PROCAPS 5./ | KEOFS ' CADIEP
PCOLLAGEN-  © poo3iaa DISTRIBUCIONES 5 4.5 FARMACEUTICA | DISTRIBUCIONES
OLLAGEN EU 5.A.8
1 +BIOTIN
, 440 Crjas v o .
| EPIC GINKGO  PEMIZOIZ- CADIEP T rAdCAPS S A KEOPS cADER
L BLoBA i ODR19BA DISTRIBUCIONES 5.A_S FARMACEUTICA | DISTRIBUCIONES
| 44 Cajas f : - E.U | S5

Decomiso de Material Publicitario consistente en 279000 Bonos que hacen alusion a los productos SLIM
MOOD, SLIM SHAKE, ROCK BODY v 450 volantes que hacen alusién al modo como deben tomarse los
productos SLIM MOOD, SLIM SHAKE. ROCK BODY entre otros.

Lo anterior con base ley 09 de 1979 la cual en el Articulo 576° establece:” Podran aplicarse como
medidas de seguridad encaminadas a proteger Ja salud pablica, las siquientes: Clausura temporal del
establecimiento, que podra ser total o parcial; La suspension parcial o total de trabajos o de servicios: El
decomiso de objetos y productos; La destruccion o desnaturalizacién de articulos o productos. si es el
caso, y La congelacion o suspensién temporal de Ja venta o empleo de productos y objetos. mientras se
toma una decision definitiva al respecto”

MEDIDA PREVENTIVA CON_EL OBJETO DE_EVITAR QUE SE AFECTE LA SALUD DE LA
COMUNIDAD Y EN ATENCION AL INCUMPLIMIENTO DE LO ESTABLECIDO EN EL DECRETO 3249
DE 2006 DEL ARTICULO 30 Y LA RESOLUCION 5108 DE 2005,

RESUELVEN:

PRIMERO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO de Productos, Material
de Empaque y Publicidad Relacionados Anteriormente y de conformidad con lo expuesto en la parte
considerativa de esta decision, medida que fendra carécter preventivo, se aplicard sin perjuicio de las
sanciones a que haya lugar y se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la
originaron,
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

Es asi que las diligencias e informes realizadas durante el mes de marzo permiten establecer
en primer lugar que las sociedades GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.AS. y
LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., son responsables por la fabricacion de
suplemento dietarioc. REKETE GOLD, con Registro Sanitario No. SD2014-0003328, por un
fabricante que no contaba con Buenas Practicas de manufactura, circunstancia que es
totalmente reprochable a las investigadas pues ante un fabricante con estas caracteristicas no
es posible establecer que el producto se fabricé en condiciones técnicas minimas que
garanticen su inocuidad y que por tanto minimicen los riesgos asociados a la elaboracion vy
consumo del mismo.

En segundo lugar, la situacién sanitaria encontrada en las instalaciones de la sociedad GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. que motivo ademas la aplicacion de la medida sanitaria de
DECOM!ISO PRODUCTOS Y MATERIAL DE EMPAQUE, en marzo de 2017 permiten a este
Despacho determinar que la sociedad incumplid con las normas sanitarias y puso en riesgo la
salud de la poblacién colombiana al:

« Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para rotular, etiquetar, acondicionar con destino a su
comercializacion, los productos (Suplementos Dietarios), relacionados a continuacién sin
contar con autorizacion para hacerlo y sin estar autorizado en “Rol” alguno por los registros
sanitarios respectivo:

REGISTRO
PRODUCTO SANITARI TITULAR | FABRICANTE |  ENVASADOR PARA
o
T N TRIDEX KEOPS CADIEP
/ITAMIN D202 FARMAGEUTICA| PROCAPS S.A. FARMAGEU DISTRIBUCI
SELE SA. TICA E.U ONES SAS.
CADIEP KEOPS CADIEP
EP'CSSE(EI”T' 355205150' DISTRIBUCIONE | PROCAPS SA. FARMACEU DISTRIBUCI
SSAS. TICA E.U ONES SAS.
REKETE
LABORATORIOS | LABORATORIOS GOLD
v sp204.|  COLDFRODLETS DUBAC DE DUBAC DE PRODUCTS
soa 0003328 e COLOMBIA COLOMEBIA COLOMBIA
N AS. SAS. SAS. SAS.
EPIC BIO
I8 spoota CADIEP KEOPS GADIEP
coLAG o o DISTRIBUCIONE | PROCAPS S.A. FARMACEU DISTRIBUCI
ot SSAS. TICA EU ONES SAS.
BIOTIN

¢ Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para rotular y/o etiquetar el alimento; SUPRAPLUS
GOLD Y MAXIFIB GOLD, con registro sanitario RSAD16164611, sin contar con autorizacion
para hacerlo y sin estar autorizado como fabricante o envasador en el registro sanitario.

e Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para rotular y/o etiquetar Producto fitoterapéutico:
EPIC GINKGO BILOBA, con registro sanitario PFM2012-0001984, considerado fraudulento

sin contar con autorizacion para hacerlo y sin estar amparado bajo ningun “Rol” en el registro
sanitario.

D.e. manera, que la sociedad endilgada estaba realizando actividades que son objeto de
vigilancia sanitaria, sin contar con los Registros y autorizaciones requeridas, ofreciendo
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productos fraudulentos y elaborados en condiciones que no garantizaban su trazabilidad y que
por tanto ponen en riesgo la salud de la poblacién colombiana.

Por otra parte, el 8 de marzo de marzo de 2017 se procedio con el decomiso de los productos
que habian sido objeto de congelamiento en febrero de 2017, tal como se registré en el anexo
de decomiso obrante a folio 82 vto., debido a que se trataba de productos fraudulentos que
fueron fabricados en condiciones no aprobados y que ponian en riesgo la salud de la poblacion,
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Finalmente, dentro de las diligencias adelantadas por los profesionales del Instituto se
encuentra que mediante el oficio 3200-10272-19 del 17 de septiembre de 2019 radicado
20193008253 la Direccién de Medicamentos y productos Bioldgicos envié a esta dependencia
copia del Acta de visita de [nspeccion, Vigilancia y Control que se realizd al establecimiento de
comercio de la sociedad LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA

FARMACEUTICA. (Folio 139)

El 20 de febrero de 2017, los profesionales del Invima adelantaron diligencia de Inspeccién,
Vigilancia y control en las instalaciones de la sociedad LABORATORIOS IBEROPHARMA

S.A.S., ubicada en la carrera 81 A — No 71 B — 05 de Bogota, (folios 142 a 148) en donde se
observé lo siguiente:

1)
OBJETIVO

Realizar visita de Inspeccién Sanitaria sobre productos competencia del Invima en atencién a denuncia
sobre la comercializacién de suplementos dietarios sin contar con autorizacion por parte del grupo de
publicidad, verificando el cumplimiento de los decretos 3249 de 2006 y 3863 de 2008.

ANTECEDENTES

Mediante ef cuadro de visitas por DEMANDA, el Grupo de Publicidad de la Direccién de Medicamentos ¥
Productos Biologicos ingreso en la fila 791 con grado de prioridad Media, solicitud de visita al
establecimiento LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.S., ubicada en ia carrera 81 A- No. 71B-05 de Ia
ciudad de Bogots, en atencion a denuncia con radicado 16133485 de 2016/12/13 en la cual se informa
sobre la publicada que se viene realizando en la pagina web hitp-/modvitamins.com/. entre los cuales se
encuentran publicidad de Suplementos Dietarios, a los que se les atribuyen propiedades como: “prevenir
y combatir: el envejecimiento prematuro, las manchas que parecen con la edad, acné, para mantener un
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corazén saludabie, (..) etc." propiedades que no son propias de esta categoria de producios;
adicionalmente el(fa) denunciante, informa que en dicha pdgina se muesira fa imagen institucional del
Invima.

Una vez revisada la pagina web, se encontré publicidad de varios Suplementos Dietarios, ‘como por
efemplo:

» COLLAGEN 500 mg con Registro Sanitario 502007-0000079 y fitular LABORATORIOS
IBEROPHARMA S.A.S., el cual estd siendo publicitado bajo el nombre SKIN WINGS, y se
promociona para: "cuidar de tu piel y evitar Ia flacidez (...), combatir la celulitis, mejorar la firmeza
de tu piel, fa recuperacion de tu cuerpo después del ejercicio, el fortalecimiento de las
articulaciones y las ufias, efc.”

Adicionalmente, el Suplemento no cuenta con la debida autorizacion de la marca "SKIN WINGS",
para comercializar dicho producto, asi mismo, se presenta con artes que no corresponden a las
aprobadas mediante Registro Sanitario.

» VITAMIN E 400 Ul WITH SELENIUM IBEROPHARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario
SD2007-0000075 y titular LABORATORIOS IBEROPHARMA S.A.8., el cual se publicita bajo el
nombre PIMP MY SKIN, brindandole las siguientes propiedades: "para prevenir y combatir el
gnvejecimiento prematuro, las manchas que aparecen con la edad, el acné, la mala cicatrizacién,
fa oxidacion de fa piel, doble accién antioxidante, mantenimiento del sistema inmunoldgico,
mantener ef corazon saludable, atil en el tratamiento de la enfermedad fibroquistica del seno.” De
la misma forma que el Suplemento anterior, ef producto, no cuenta con la marca PIMP MY SKIN,
aprobada mediante Registro Sanitario, de hecho, el producto no cuenta con artes autorizadas por
este Instituto, lo que impediria su comercializacion y respectiva publicidad.

Dentro de las actividades programadas para el primer trimestre ef afio 2017 por el Coordinador de Grupo
de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 incluyo la solicitud de visita del Grupo de Registros Sanitarios al
establecimiento LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S., ubicado en la ciudad de Bogota, con el fin
de darle cumplimiento al objetiva de la diligencia.

LABORATORIO IBEROPHARMA S.A.S., tiene como objetc sacial la produccion, fabricacion,
efaboracion, maquila, empaque, reempaque, importacidn, exportacion, comercializacion y distribucion
nacional e internacional de productos naturales cosméticos, farmacéuticos, alimentos de todo tipo,
producidos por ella o por terceros, entre otros.

Quien atiende la diligencia manifiesta que mediante Resolucion 2015019454 del 19 de Mayo de 2015 por
la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Fitoterapéuticos a
LABORATORIO IBEROPHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, identificado con NIT:
830.101.114-6, para las formas farmacéuticas descritas a continuacion:

NO ESTERILES T

I-CDMPONEMTES ACTIVOS | FORMAS FARMACEUTICAS

! FITOTERAPEUTICOS Liquidos Solucioneas, Suspensiones y
L _Emulsiones _
' Semisdlidos | Jalea - o

Y para el ENVASE Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO (Codificado, Efiquetado, Estuchado y
Termoencogido) de productos fitoterapéuticos en Formas Farmacéuticas Sélidas No Estériles: Capsulas
de Gelatina Dura, Capsulas de Gefatina Blanda, Tabletas Recubiertas y Sin Recubrir.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S., ubicado en
fa direccion arriba mencionada presenta el oficio comisorio e informado ef objetivo de la visita se procedio
a preguntarles si LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S., tiene dominio sobre la pdgina web
htto://modvitamins.comt sobre lo cual informan que no tenian conocimiento de existencia de dicha pégina
y mucho menos que sus productos estuvieran publicitdndose en dicha pégina.

Cuando se les indago sobre las marcas SKIN WINGS y PIMP MY SKIN informan que estas marcas no
son de propiedad de LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S., y desconocen en que registro sanitario
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se encuentran amparados. En fa pdgina antes mencionada se encuentra el link registro sanitarios al
pulsar este se despliegan los productos con sus respectivos registros sanitarios y un instructivos para ser
consultados en consuitas publicas de la pagina del Invima entre los cuales se encuentran:

r Nu:é:hr? del - Registro sanitario /[ Trular /importader | Eabricania Estado dof __I
producto en Paging i i imiznto !
MOD: / acondicionador | ?;gr:a;;r;ﬁnmmianm
SKIN. WINGS =D2007-0000078 | berophama SAS | Phamma Natural |

) Cplagen 200 mg f INC; Earth'R vencido [

Lmon) incideZoutsida Improfarme Creation INC: | 20272017

B N ey ' !
| Iberophamna ISA i
L . ¥ 1.  CORP ' R
Pimp iy akin SU2007-0000076 N ap. | T
vit;msll;a B s Ut O Iheropharma Sas f It armationar Grawup., Vencido f H
WL Ualplatlyy ] Vull ]
MOD e taite Apl Huila | 09/02/2017
5 LIM MOOB KLE.6 | 802007 0005555 " ) St e
MOD ol a2 onte e ieropharma sas / | FEITR Creation vencide f
___ - | mprofarme !
3 MUSKE TEERS SD2O18-00037a8 Gobd Fmdgsts T FEiva Humdred, lic Q7/02/2017
Suplemento dietanio T vigente /
con Aloe Vera con Caolombia $.M.5., /
2222026
vitaminas B, B2, Biisteco
B3, y Biotina .
MOLD Incldo2ouside |
ROCK BODY RASKOTH 1874 NG arfoja daies 18 NG affola datas i No arraja datos la
Frotelna da soya sansulia | Cansulta cansulta
MAs swers de lache i i
mas yema de huewo
m&s L~arginina 1
| MOD incide2outsice |
| 5 Lin HAKE RaskQIi11914 Mo amofa daltos la Mo armoja datos ia N arrog 5 1
! 1 ] [ = ja datos fa
l;n:;ignfggemm;us cohRswta comnsulla corsylte
lectina da soya
MODR Incldedotiside |
THAS MACHINE RASKGUIIETE T No arofa dates 1 Mo amcje datns 13 ] o &roia doi
Mgora mas coraza ‘ ' Uha Cotoste

| et g corezs consuita consutia cansulla
frambivesa rrbe uva g
<+ acai deshidralado | |
MOC Incida2ouiside | i

Quien atiende la visita manifiesta que no tiene conocimiento quienes son las personas de MODVITAMINS
Y aunque esfan usando sus registros sanitarios no tienen ningun vinculo comercial con dicha empresa,
estas marcas nunca fueron solicitadas al invima y la empresa LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S.,

no va renovar dichos registros sanitarios.

Ademas se les solicita que presenten el respectivo Batch de fabricacién de los ultimos fotes fabricados de
cada uno de los productos mencionados en la denuncia de lo cual indican que para el producto

+ COLLAGEN identificado con registro sanitario SD2007-0000079 se fabricé el lote VVWXX-J-36
en la presentacién Frasco por 60 Capsula y la solicitud de acondicionamiento es por 1000
Unidades, Descripcién Envase Pléstico Blanco con tapa de seguridad Push Down Verde,
Realizado por Laboratorios Improfarme S.A.S. Fecha de vencimiento 10-2018

* KLB-6 identificado con registro sanitario S02007-0000072 se fabricé el lote WXUIS-L-35 en la

presentacion Frasco por 60 Tabletas y la soficitud de acondicionamiento es por 150 Unidades,

Descripcion Envase PVC Blanco con tapa de seguridad Push Down Blanco, Realizado por

Laboratorios Improfarme S.A.S. Fecha de vencimiento 12-2017

Vitamina E + Selenio identificado con registro sanitario SD2007-0000075 se fabrico el lote

VVYUZ-C-34 en la presentacién Frasco por 60 Soft Gelst y la solicitud de acondicionamiento es

por 5666 Unidades, Descripcion Envase Blanco con fapa de seguridad Push Down Roja,

Realizado por Laboratorios Dubac S.A.S. Fecha de vencimiento 03-2016

Ninguno de los tres productos se acondicionaron con las marcas obfeto de la denuncia. Asf mismo
manifiestan que van a iniciar la respectiva investigacién del caso y de lo encontrado interpondrén ante e/

Invima el respective denuncio.

Ademas quien atiende la diligencia tiene conocimiento de la normatividad referida a la publicidad de
suplementos dietarios y lo concerniente con la aprobacién de artes de los mismos productos, indicando
que sino un producto no cuenta con artes aprobadas ni se puede fabricar ni realizar publicidad.
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Finalmente se realizd un recorrido por las dreas de almacenamiento de eliquetas y de producto terminado
enconfrandolas en buenas condiciones de orden y aseo el area de efiquetas cuenta con estanteria
metdlica para almacenarfas, no se observan las etiquetas de los productos objeto de fa denuncia en el
drea de almacenamiento de producto terminado se observaron suplementos dietarios y alimentos listos
para distribucion sin observar productos objeto de la denuncia.

(...)

Con fin de verificar los hechos materia de investigacion la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria, en el Articulo segundc de la parte resolutiva del auto de inicio No. 2019010723 dei 03
de septiembre de 2019, ordend citar al Representante Legal de Laboratorios Ibero Pharma
S.A.S., Diligencia de declaracidn que se llevd a cabo el 18 de septiembre de 2019 y en donde la
sefiora MARIA PAULA BAHOS MONTOYA, (folio149 anexos 147, 148 y 150 a 158) manifestd
lo siguiente:

113

PREGUNTADO. Manifieste si conoce el material publicitaric visible a folio 3 vto al 4 vio del expediente.
CONTESTO: No. PREGUNTADOQ. Manifieste si el material publicitario visible a folio 3 vto al 4 vio es
propiedad o responsabilidad de LABORATORIOS IBERO PHARMA S.AS IBEROAMERICANA
FARMACEUTICA? CONTESTO: No. PREGUNTADO. /iIndique qué persona natural o juridica puede ser
responsable de este material? CONTESTO: Desconozco completamente el responsable del material
publicitario. PREGUNTADOQO. ;Por favor indique al Despacho si conoce la pagina web
http://modvitamins.com/? CONTESTO: No nunca la he visto. PREGUNTADO. Por favor informe a este
Despacho si los productos COLLAGEN 500 mg con registro sanitario 502007-0000079 y VITAMIN E 400
Ul WITH SELENIUM IBEROPHARMA, PROTENAL, con registro sanitario SD2007-0000075, se
encuenfra en el porafolio de productos ofrecido por LABORATORIOS IBERO PHARMA S.AS
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA? CONTESTO: No. PREGUNTADOQ. Por favor informe a este
Despacho si LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S IBERQAMERICANA FARMACEUTICA, fiene
relacion con los productos COLLAGEN 500 mg con registro sanitario S02007-0000079 y VITAMIN E 400
Ul WITH SELENIUM IBEROPHARMA, PROTENAL, con registro sanitario 502007-00000757.
CONTESTO: Los registros sanitarios si perteneciercn a LABORATORIOS IBERC PHARMA S.AS
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, pero desconozco si corresponden a las marcas mencionadas.
PREGUNTADO. Sirvase manifestarle al Despacho si la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA
S.A.S IBEROCAMERICANA FARMACEUTICA, importa, empaca, fabrica, vende, distribuye o promociona
los productos COLLAGEN 500 mg y VITAMIN E 400 U.l WITH SELENIUM IBEROPHARMA, PROTENAL
bajo otros nombres diferentes a los autorizados? CONTESTO; No importa, empaca, fabrica, vende,
distribuye o promociona dichos productos bajo otros nombres diferentes a los autorizados, de hecho, los
registros sanitarios se encuentran vencidos hace mas de dos afios. PREGUNTADO. Sirvase manifestarie
al Despacho si conoce usted las razones por las cuales se encueniran publicitando el producto
COLLAGEN 500 mg, bajo el nombre de SKIN WING y VITAMIN E 400 Ul WITH SELENIUM
IBEROPHARMA, PROTENAL, bajo el nombre de PIMP MY SKIN?. CONTESTO: No conozco fas razones
por las cuales publicitan estos productos bajo nombres diferentes, sin embargo, ya se nos ha presentado
gue comercializan productos con nuestros registros sanitarios vencidos y para su constancia aporto
denuncia presentada ante la Fiscalia General de la Nacidn, la cual se hard llegar en el transcurso del dia
al correo electronico institucional. PREGUNTADO. Sirvase informar a este despacho, de qué manera se
publicita o publicité, los productos COLLAGEN 500 mg y VITAMIN E 400 Ui WITH SELENIUM
IBEROPHARMA, PROTENAL por parfe de LABORATORIOS IBERQO PHARMA SAS
IBERCAMERICANA FARMACEUTICA CONTESTO: Nunca se han publicitado dichos productos.
PREGUNTADO. ;Sirvase informar a este despacho, si ha recibido visitas por parte del Invima para
efecto de verificar los hechos materia de investigacion? CONTESTO: No recuerdo, PREGUNTADO.
Sirvase informar a este despacho, ¢si LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S IBEROCAMERICANA
FARMACEUTICA cuenta con pagina web y si por este medio promocionan o publicitan sus productos?
CONTESTO: 81, es www.iberipharma.com y en la pagina vigente no se publicita o promociona ningtin
producto. PREGUNTADO. ;Tiene algo mas que agregar a la presente declaracion? CONTESTO: Que
cualquier actuacion que se adelante dentro del presente proceso autorizo me sea notificada a la direccion

fisica y electronica que aparece en ef Certificado de existencia y representacion legal de Cémara de
Comercio de Bogota.

(...)"

De manera que con las pruebas citadas se evidencia que la sociedad IBEROPHARMA no tuvo
relacion alguna con fa publicidad que se presentaba en la pagina http://modvitamins.com y por
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tanto la conducta de publicitar sin el cumplimiento de los requisitos sanitarios alli evidenciada,
es responsabilidad solo de la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.

Por otra parte en el expediente se encuentran Certificado de existencia y representacion legal
de la sociedad GAMACEUTICA S.A.S. (Folios 447 a 449), Certificado de existencia y
representacion legal de la sociedad LABORATORIOS IBERC PHARMA S.A.S.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA (Folios 450 y 451), Certificado de existencia y
representacion legai de la sociedad LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S. (Folios
452 y 453) y Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.S. (Folios 454 y 4535), documentos permiten establecer que las empresas son
personas juridicas legamente constituidas sujetos de derechos vy obligaciones, que de
conformidad con el material probatorio analizado, cometieron las conductas endiigadas en el
pliego de cargos, es decir, que gjercieron sus actividades que son objeto de vigilancia sanitaria,
sin ajustarse a la normatividad vigente.

Es por ello que, se les reitera que si bien es cierto la Ley le brinda la oportunidad de adquirir
derechos también trae consigo la obligacién de responder por las acciones u omisiones gue
generen con su actuar, con el cual en este caso en particular representaron un riesgo para la
salud de fa poblacién colombiana, bien Juridico tutelado por este Instituto.

Del mismo modo, el certificado de matricula mercantil del sefior GERARDO GOMEZ VESGA.
(Folio 456) permite evidenciar que es una persona natural con capacidad para responder por
por ias acciones u omisiones que generen con su actuar, con el cual en este caso en particular

representaron un riesgo para la salud de la poblacién colombiana, bien Juridico tutelado por
este Instituto.

ALEGATOS

Vencido el termino legalmente establecido la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S.
con Nit. 900475808 - 7, |la sociedad GAMACEUTICA S.A.8,, con Nit. 811029669-5, la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, con Nit.
830101114-6, la sociedad LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., con Nit.
830086185-4 y el sefior GERARDO GOMEZ VESGA, identificado con cédula de ciudadania
No. 8705513, no presentaron alegatos.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numerai 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a ias normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya iugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4y 8 del Articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, teniendo en cuenta lo previsto en el Decreto 3249 de 2008, Ia
Resolucion 2674 de 2013, la Resolucién 5109 de 2005 el Decreto 2266 de 2004, la Ley 1437 de
2011 y demas normas concordantes.

Asi mismo, este Despacho precisa que en el proceso sancionatorio No. 201605585, se debe
dar aplicacién a la suspensién de términos legales ordenada mediante la Resolucion No.
2019057088 del 17 de diciembre de 2019, durante el periodo comprendido entre el dia
veintitrés (23) de diciembre de 2019 y el dia diez (10) de enero de 2020 inclusive.

En consecuencia, y en concordancia con io establecido en el articulo 118 del Cédigo General
del Proceso conforme lo establecido en el articulo 306 de la Ley 1437 de 2011, en las
actuaciones que se surtan con ocasion a los procesos sancionatorios que adelanta la Direccién
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de Responsabilidad Sanitaria incluyendo el presente, se contabilizaran os términos teniendo en
cuenta los doce (12) dias habiles de suspensién, de manera que los términos para adoptar las
actuaciones y decisiones correspondientes se entenderan contabilizadas nuevamente a partir
del dia habil siguiente, es decir, desde el (trece) 13 de enero de 2020.

Como autoridad publica, este Despacho actla teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como marifestacion del jus puniendi del Estado responde a la realizacion de los
principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

“l a actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la bisqueda de la
“realizacion de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcion publica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta”. Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por ef
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio
de sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
la Administracién” (negrilla fuera de texto)?

Las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacion, aimacenamiento, etiquetado,
comercializacion, publicidad de productos como medicamentos, alimentos, suplementos
dietarios, dispositivos médicos y otros objetos de vigilancia sanitaria, en estas condiciones [as
mismas buscan gque los productos que son objeto de uso y/o consumeo por la poblacién tengan
las condiciones de calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su
uso y/o consumao. En consecuencia, cualquier incumplimiento a 1as normas sanitarias genera un
riesgo para la salud plblica, por los eventos adversos gue puedan ocasionarse a quien
consume un prducto que no ha cumplido a cabalidad la normatividad que lo regula.

En consecuencia, teniendo en cuenta que el bien tutelado es el de la salud colectiva, las
normas sanitarias reguladoras, que fueron infringidas en el presente caso, se encuentran
disefiadas para actuar no soélo cuando exista un dafio concreto sino también en forma
preventiva y evitar que éste se genere.

Respecto a lo anterior, nuestro régimen Colombiano también se ha ocupado del tema, y ha
tratado de resguardar dichos preceptos, pues ha sido clara la Corte Suprema de Justicia al

sefialar en sentencia del 30 de abril de 2009, cuyo magistrado ponente es el sefior Pedro
Octavio Munar Cadena, lo siguiente:

(..)

Asl, el articulo 78 de la Carta Politica de 1991 alude a dos esferas de profeccion disimiles, aunque
complementarias, pero claramente definidas: en el inciso primero prescribe que la ley "regulara el
control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asf como la informacion
que debe suministrarse al publico en su comercializacion”, preceplto que en lo medular se articula con
el régimen def Decreto 3466 de 1982,

A su vez, el inciso segundo consagra una regla de notables alcances, en cuanto dispone que. “Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuade aprovisionamiento a consumidores y
usuarios”. Tratase pues, de una franca y rotunda alusién, de Indole constitucional, a un régimen de
responsabilidad de productores y distribuidores, derivado, ya no de las deficientes o irregulares
condiciones de idoneidad y calidad de los productos que manufacturan o mercantilizan, sino de los
actos que lesionan la salud y seguridad de usuarios y consumidores. Desde esa perspectiva, esta

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-585 de 2010. M.P. Jorge |van Palacio Palacio.
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Ultima prescripcion, complementa y perfecciona el conjunto de salvaguardas de la parte débil de la
relacién de consumo.

Empero, la proteccién del consumidor no sélo encuentra respaldo en esa preceptiva constitucional
sino también en el articulo 13 de dicha Carta, en cuanto establece que "el Estado promovera las
condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptard medidas a favor de grupos
discriminados o marginados”. Y es que el Constituyente con ese mandato busca la efectividad matetial
del derecho a la iguaidad, imponiéndose, entonces, que para tal fin se trate de manera distinta a
personas ubicadas en situaciones diferentes, como sucede con el productor y el consumidor, pues
este, por la posicion en la que se encuentra frente al otro, demanda una especial proteccion de sus
derechos, en la medida que es la parte débil de Ja relacién de consumo. En este Gitimo aspecto es
particularmente relevante la disposicién contenida en el inciso tercero de ese precepto constitucional,
conforme al cual '(...) El Estado protegeréd especialmente a aquellas personas que por su condicién
economica, fisica o mental, se encuentren en circunstancia de debilidad manifiesta y sancionard los
abusos o maltratos que contra ellas se cometan’; es incontestable, ciertamente, el afén del
constituyente de brindar especial proteccién a quienes se encuentren en condiciones de debilidad
economica manifiesta, en este caso, el consumidor

(..)

Se habla de: a) "defectos de concepcion o disefio”, cuando a pesar de haber sido correctamente
fabricado, fue disefiado sin que atendiera las expectativas de seguridad esperadas, de acuerdo con
las necesidades, los costos o ef desarrolio tecnolégico; para efecto de establecer si un producto tiene
defectos de concepcién se han elaborado una serie de criterios préacticos que permiten al Juez
establecerlo y que no es necesario resefiar acé: b) “defectos de fabricacion” cuando el desperfecto

obedece a fallas originadas en la fase de produceibn, que alteran el resultado final del proceso; desde
esa perspectiva, carece de las caracteristicas y condiciones de otros pertenecientes a fa misma linea
de fabricacién; ¢) "defectos de instruccién o informacién”, cuando el bien manufacturado ocasiona un
dafio al consumidor por causa de haber omitido el fabricante las instrucciones e informaciones
necesarias para su cabal utifizacién, mayormente si se trata de cosas peligrosas, d} "defectos de
conservacién”(...)"

El Estado Colombiano, como ordenamiento juridico — Estado Social de Derecho, se sujeta a la
propia normatividad que emite, en tanto las autoridades, los gobernantes y sus integrantes se
encuentran supeditados a dichas normas. El Estado se sujeta al Derecho, encaminado a
garantizar el cumplimiento de los derechos fundamentales en pro de un orden politico,
econdmico y social justo.

Debe entenderse en consecuencia, que el estado de derecho ofrece a los ciudadanos
proteccion, bajo este fin ha de ajustarse al imperio de la ley, por ende los intereses sociales
ameritan ser protegidos, especialmente el bien juridico de la salud publica, no obstante, cabe
agregar que la salud no es un tema de preocupacion solo del estado colombiano, sino que
constituye un tema universal, es por esto que no solo las entidades gubernamentales sino
tambien las organizaciones Internacionales se han convertido en verdaderas abanderadas en la
proteccion de la salud y se mantienen vigilantes y alertas ante temas graves de salud publica.

En este entendido, el INVIMA no se ha rezagado frente a este tema, el cual esta llamado a
cumplir su mision y visién, como ente regulador y de referencia de las normas sanitarias, por lo
tanto las normas que ejecuta en cumplimiento a lo dispuesto por el Ministerio de Salud vy
Proteccién Social son de orden publico, de caracter general, de obligatorio cumplimiento y de
aplicaciéon inmediata, es por esto que en el mismo momento en gue se evidencia una conducta
infractora de la norma sanitaria vigente y con ella se vulnera el marco normativo de los
productos que regula, tiene ia obligacién de ejercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y
control y para el caso en particular, el control de los suplementos dietarios y por ende,
verificar las condiciones sanitarias del mismo, tal como ocurrié en el caso en particular.

Para el caso concreto no se estaba cumpliendo con el objetivo de la norma y la publicidad,
fabricacién, rotulacién, almacenamiento, importacién, previo a la realizacidon de actos de
comercio de productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios y alimentos, presentaba falencias
en cuanto al incumplimiento de las normas sanitarias, es decir que no se garantizé
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minimamente que el consumo o ingesta de los producto fuera una decisién segura, adecuada y
confiable que no representara un riesgo para salud de tos consumidores.

De modo que, con las actividades de publicidad evidenciadas, los investigados, contrariaron las
siguientes normas sanitarias respectivamente:

¢ El Decreto 3249 de 2006, expresa:

Articulo 1°, Objeto y dmbito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente decreto fienen por
objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envase, rotulado o etiquetado, controt de
calidad, comercializacion, publicidad, uso, Buenas Practicas de Manufactura, asl como el régimen de
vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarios nacionales o importados que se comercialicen
en el territorio nacional, con el fin proteger ia salud y seguridad humana y prevenir las practicas que
puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es obligatorio para los titulares def registro
sanitario y en general, para todas las personas naturales o jurldicas que realicen actividades relacionadas
con el contenido def presente decreto.

Articuto 2°, Definiciones. Para efectes del presente decreto, se adoptan las siguientes definiciones:

()

Suplemento dietario fraudulento. Es aquel que se encuentra en una de las siguientes situaciones:

1. Que haya sido elaborado por un establecimiento que no esté autorizado para la fabricacion o
elaboracion de esfos productos.

2. Que no provenga del titular del registro sanitario, del establecimiento fabricante, distribuidor o del
vendedor autorizado. '

3. Que utilice envase, empaque o rotulo diferente al auforizado,

4. Que haya sido introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en el
presente decrelo.

5. Que tenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficialmente aprobads, sin
serlo.

6. Que no esté amparado con registro sanitario.

7. Que se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al autorizado en el Registro Sanitario.

()

Artlcuto 7°. Certificado de buenas practicas de manufactura. Para los productos fabricados en
laboratorios farmacéuticos, se aceptara el Certificadoc de Buenas Précticas de Manufactura para
Medicamentos. Cuando se frate de suplementos dietarios fabricados en laboratorios de productos
fitoterapéuticos se aceptard el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o el Certificado de
Capacidad de Produccion, conforme a los plazos y condiciones establecidas en el articulo 6° del Decreto
2266 de 2004 y demas normas que lo complementen o modifiquen. Adicionalmente, ef inferesado deberd
aportar, previo a la fabricacion del suplemento dietario, solicitud escrita con los soportes de validacion de
limpieza ante la Subdireccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, dependencia que, luego de verificado lo anterior, emitird
fa autorizacion respectiva. ‘

Los suplementos dietarios que se fabriquen en laboratorios farmacéuticos o de productos fitoterapéuticos
unicamente podrén efaborarse en édreas comunes.

Para efectos de la fabricacion de los productos de que trata el presente decreto, en plantas de alimentos,
el productor deberd obtener el Certificado de Buenas Préclicas de Manufactura expedido por el Instituto
Nacional de Vigitancia de Medicamenfos y Alimentos, Invima, de conformidad con la reglamentacion
establecida en el Anexo 2 del presente decreto o el documento equivalente, expedido por la autoridad
sanitaria competente en el pals de origen,

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, aceptard certificados
equivalentes, expedidos por la autoridad sanitaria competente del palfs de origen, sin perjuicio de su
facultad para efectuar la verificacion cuando lo estime pertinente.

Paragrafo. Corresponde a la Subdireccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos emitir los certificados

y autorizaciones de los suplementos diefarios y ejercer las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sobre los mismos.
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()

Articulo 9°. Registro sanitario. Los suplementos dietarios requieren registro sanitario para su fapricacion,
importacion y comercializacién, el cual sers expedido por el Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente
decrelo.

()

Articulo 18. Responsabilidad de los titulares de Registros Sanitarios. Los titulares de registros sanitarios
otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto, serén responsables de la veracidad
de la informacién suminisirada y del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las cuales fue expedido
el acto administrativo que los oforga.

El fabricante y el titular del registro sanitario deberén cumplir en todo momento las normas técnico-
sanitarias, asf como las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas, y es bajo este
supuesto que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expide el
correspondiente registro.

En consecuencia, los efactos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblacion usuaria de los suplementos dietarios, por trasgresién de las normas Y/o condicicnes
establecidas, seré responsabilidad de los fabricantes, titulares de los registros sanitarios ¥, en general, de
todas las personas que realizan actividades relacionadas con I3 comercializacién de suplemento dietario.

La exportacién de estos productos debers cumplir la reglamentacién del pais de destine, bajo la exclusiva
responsabifidad del fabricante o titular del registro sanitario,
{...)

Articufo 21. Informacion del rotulado o etiquetado. El envase o empaque de los suplementos dietarios,
deberéd tener un rétulo o etiqueta que contenga como minimo, la siguiente informacién:

1. Nombre y/o marca del producto: se debers utilizar una que no induzea a error 0 engafio al consumidor.
Estos productos no se podran rotular y/o etiquetar come alimentos, medicamentos, productos
fitoterapéuticos, o como preparaciones farmacéuticas a base de productos naturales o bebidas
alcohdlicas,

{.)

9. Registro Sanitario.

()
PUBLICIDAD DE L.OS SUPLEMENTOS DIETARIOS.

ARTICULO 24. PUBLICIDAD. <Articulo modificado por el articulo 6 de! Decreto 3863 de 2008. > La
publicidad de los suplementos dietarios se ajustard a los beneficios atribuidos a cada uno de los
ingredientes caracteristicos de la composicion y deberd ser aprobada previamente por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de acuerdo a ia reglamentacién que para
tal efecto expida el Ministeric de la Proteccion Social,

PARAGRAFO. <Pardgrafo modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009. > En las etiquetas y
rétulos de envases y empaques y en la publicidad de los suplementos dietarios no se deberd presentar
informacion que confunda, exagere o engafie, en cuanto a su composicion, origen, efectos u olras
propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas, de rehabilitacién o terapéuticas.

ARTICULO 25. REQUISITOS DE LA PUBLICIDAD. La publicidad de los suplementos dietarios debera
cumplir con los siguientes requisitos:

1. Toda la informacién debe ser completa, veraz, que no induzca a confusion o engafio.

2. Garantizar que Ja publicidad de las bondades de los suplementos dietarios no se contrapongan a la
promocion de habitos saludables y estilos de vida saludable en concordancia con las politicas de salud
publica.

3. No Inducir o promover hébitos de alimentacién nocivos para la salud.
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4. No afirmar que el producto llena por si solo los requerimientos nutricionales del ser humano, o que
puede sustituir alguna comida.

5. No atribuir a los suplementos dietarios un valor nutritivo superior o distinto al que tengan.

6. No realizar comparaciones en menoscabo de las propiedades de otros prodtuctos. _
7. No expresar o sugerir que la ingestion exclusiva de estos producfos proporciona a [as personas
caracteristicas o habilidades extraordinarias.

8. No declarar propiedades que no puedan comprobarse, ¢ que seflalen que los productos son Gtiles para
prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad, trastorno o estado fisiologico.

9. La leyenda de que trata ef literal a}, numeral 2 del articufo 21, deberd ser inciuida en la publicidad de
manera clara e inteligible.

10. No incenfivar el consumo en menores de edad.

11. Si la publicidad incluye promociones, no se permite que los incentivos estén en contacto con el
contenido del productc.

{” .)Pl
e L aResolucion 2674 de 2013:

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que efercen actividades de fabricacién, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucién y comercializacion de afimentos y materias
primas de alimentos y los requisitos para la nolificacién, permiso o registro sanitaric de los alimentos,
segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el ferriforio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucién, importacion,
exportacion y comercializacion de alimentos,

b) Al personal manipulador de alimentos,

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e insumos,

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccitn, vigilancia y control que
gjerzan sobre la fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporie,
distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para el consumo humanc y
materias primas para alimentos.

PARAGRAFO. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucién el Sistema Oficial de Inspeccién,
Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados Carnicos Destinados para
el Consumo Humano, a que hace referencia el Decrefo 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3861 de 2011, 817 v 2270 de 2012 y las normas que
los modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 3o0. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
definiciones:;

(.-

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinfo al que le corresponde;

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracidon ambigua, falsa o que pueda inducir ©
producir engafio o confusion respecto de su composicién infrinseca y uso;

¢} No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo ¢ que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada y que se
denomine como este, sin serio;

d} Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resclucion, requiera de
registro, permiso o netificacién sanitaria y sea comercializado, publicitado o promocionado como un
alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacién sanitaria.

(..)
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ARTICULO 37. OBLIGATORIEDAD DEL REGISTRO SANITARIO, PERMISO SANITARIO O
NOTIFICACION SANITARIA. <Articulo modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015 El
nuevo texto es el sigufente:> Todo alimenio que se expenda directamente al consumidor debera obtener,
de acuerdo con el riesgo en salud pubfica y a los requisitos establecidos en Ia presente resolucién, la
correspondiente Notificacién Sanitaria (NSA), Permiso Sanitario (PSA) o Registro Sanitario (RSA),
expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima} quien asignard la
nomenclatura de identificacion def producto: NSA, PSA o RSA, para su vigilancia y control sanitario,

Los siguientes productos alimenticios no requeriran NSA, PSA o0 RSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos 8 ningiin proceso de transformacion, tales como
granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos a
ningun proceso de transformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pals o importados, para utilizacion exclusiva por la
industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos y preparacién de comidas.

comevrcializacién y consumo dentro de ese departamento deberdn cumplir con las disposiciones que
establece la Ley 915 de 2004 o Ia norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los trémites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones ¥ las modificaciones relacionadas
con cambios en el nombre o razén social, direccién, domicitio, cesiones, adiciones o exclusfones de
titlares, fabricantes, envasadores e importadores, asl como las relativas a las presentaciones
comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automalica y con revisién posterior de la
documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso. Para dichos
tramites, el Invima definird los procedimientos correspondientes.

(..)

ARTICULO 43. MODIFICACIONES. Cualquier cambio en el Registro, Permiso o Notificacién Sanitaria
deberd reportarse ante el Invima, quien o tramitard, conforme al procedimiento que para tal fin tenga
implementado.

('. ')JJ
» Resolucién 5108 de 2005:

1)

ARTICULO 1o, OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefalan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases o
empaques de afimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las materias
primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumider una informacién sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio 0 confusién y que permita efectuar una
eleccion informada,

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican
a los rotules o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, asf como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias serén las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o empacados que
correspondan a fos Capltulos 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con Ja clasificacién. Estas deberdn actualizarse
conforime a las modificaciones efectuadas al mismo,

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberdn cumplir con lo esﬁpulado en el
reglamento tecnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particufar o de sus materias primas.

{...)

ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rotufos o eliquetas de los alimentos para consumo
humano, envasados 0 empacados, deberdn cumplir con 1os siquientes requisitos generales:
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1. La etigueta o rétulo de los alimentos no debera describir o presentar el producto alimenticio envasado
de una forma falsa, equivoca o engafosa o susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea
respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningtn aspecto.

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

(..}

5. Los alimentos envasados no deberdn describirse ni presentarse con un rétulo o rofulado empleando
palabras, ilustraciones o representaciones gréficas que se refieran o sugieran directa o indirectamente
cualquier otro producto con el que el producto de que se trate pueda confundirse, ni en una forma tal que
puede inducir al consumidor o comprador a suponer que el alimento se relaciona en forma alguna con
ofro producto.

()

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los
alimentos envasados ¢ empacados debera aparecer la siguiente informacion;

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre debers indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberé ser especifico
¥ No genérico.

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

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

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

()

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con o establecido en el articulo 41 del Decreto
3075 de 1997 o las normas que lo modifiguen, sustituyan o adicionen, deberan contener en el rétufo el
numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente

{..)"
» E| Decreto 2266 de 2004

ARTICULO 10 AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente decreto regulan
el régimen de registros sanitarios, fabricacion, produccion, envase, empaque, control de calidad,
importacidn, exportacidn, comercializacion, publicidad, wuso, distribucion, buenas practicas de
manufactura, asi como el régimen de vigitancia y control sanitario de los productos fitoterapguticos y su
cumplimiento es obligatorio para los titulares de registro sanifario, fabricantes, importadores,
exportadores comercializadores y en general para todas las personas naturales o juridicas que realicen
actividades relacicnadas con ef objefo de esta norma.

ARTICULO 2o. DEFINICIONES. Fara efectos del presente decreto se adoptan las siguientes
definiciones.

(.-}

Producto fitoterapeutico considerado fraudulento: Se entiende por producto fitoterapeutico fraudulento:
1. Ef elaborado por laboraterio farmacéutico que no se encuentre autorizado por la autoridad sanitaria
competente,

2. El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion.
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3. El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del
distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacién que para el efecto expida ef
Ministerio de la proteccién Social.

4. £f que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado.

5. El introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente
decreto,

6. El que tiene la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobado, sin serfo.

7. El que no esté amparado con Registro Sanitario.

8. £l elaborado a partir de un material vegetal no incluido en el Vademécum colombiano de plantas
medicinales o en el listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos.

()

ARTICULO 60. Modificado por el articulo 1 del Decreto 4927 de 2009. Todos los laboratorios que
elaboren productos fitoterapéuticos deben presentar dentro de los tres {3) meses siguientes a la
expedicion del Instrumento de Verificacién de Cumplimiento de Condiciones Sanitarias por parte def
Ministerio de la Proteccién Social, un plan gradual de cumplimiento que permita la implementacion,
desarrollo y aplicacion de las Buenas Précticas de Manufactura, de acuerdo a la Resolucién 3131 de
1998 o las que rifan en el momento y sean adoptadas por el Ministerio de la Proteccién Social El
cronograma debe contener las fechas limites anuales de control de cumplimiento, el cual seré sujeto de
verificacion por el INVIMA.

El INVIMA, previo estudio técnico del plan gradual de cumplimento, concedera a los establecimientos
fabricantes de productos fitoterapéuticos, para la implementacion de las Buenas Pricticas de
Manufactura, un plazo méaximo de tres (3) afios.

El INVIMA, durante el proceso de implementacion de las Buenas Préacticas de Manufactura por parte de
los establecimientos fabricantes de productos fitoterapéuticos, podré conceder un plazo adicional de un
(1) afio, previa evaluacion del grado de avance del Plan Gradual de Cumplimiento presentado por el
establecimiento. El interesado podra solicitar excepcionalmente y, por una sola vez, que se prorrogue el
anterior lapso, caso en el cual, debe sustentar y soportar las razones de caracter técnico que motivan la
solicitud, para la correspondiente evaluacion y aprobacion por parte del Instituto. En este ditimo evento, Ia
prorroga no podrd ser superior a un (1) afio.

PARAGRAFO 1o. Vencido(s) el (ios) plazo(s) aqui sefialado(s) para la implementacién, los
establecimientos que no cumplan con las Buenas Pricticas de Manufactura, no podran elaborar
productos fitoterapeuticos. Los establecimientos que adelanten actividades productivas sin contar con la
certificacion de BPM seran objeto de las medidas sanitarias de seguridad y sanciones previstas en e/
presente decreto.

PARAGRAFO 20. Durante el (los) plazo(s) aqul sefialado(s), la autoridad sanitaria, en sustitucion del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, expedird el Certificado de Capacidad de Produccion en
el cual conste que el establecimiento fabricante cumple las condiciones higiénicas, técnicas, locativas %
de control de calidad que garantizan el buen funcionamiento del mismo y la calidad de los productos que
alli se elaboran. Asi mismo, los establecimientos fabricantes se visitarén con la periodicidad que la
autoridad senitaria considere pertinente, con el fin de constatar el cumplimiento de fas condiciones
sanitarias bajo las cuales se otorgd el Certificado de Capacidad de Produccion.

PARAGRAFO 3o0. Los laboratorios farmacéuticos que a la fecha de entrada en vigencia del presente
decreto tengan vigente el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, podran fabricar productos
fitoterapéuticos, siempre y cuando cumplan los requisitos que para su fabricacion se sefialan en la
presente norma y sean elaborados en areas independientes o por campafias, pudiendo en consecuencia,
solicitar la ampliacién de dicho certificado, en tal sentido.

PARAGRAFO 4o. Los establecimientos que se dedican al procesamiento, acopio y distribucién de
materias primas requerirdn de certificado de capacidad de produccién y sus condiciones de
funcionamiento serén materia de reglamentacién por parte del Ministerio de la Proteccién Social.

(.)

ARTICULOQ 14. DEL REGISTRO SANITARIO. Los productos fitoterapéuticos a que hace referencia el
presente decreto, requieren para su fabricacion, produccion, importacién, exportacién, procesamiento,
envase, empaque, expendio y comercializacion de Registro Sanitario expedido por el Invima o la entidad
que haga sus veces. Este registro Sanitario se expedira por producto.

(.)°
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* Ley9de 1979:

1{..)

ARTICULO 272. En los rétulos o cualquier otro medio de publicidad, se prohibe hacer alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas, nutritivas o especiales que puedan dar lugar a
apreciaciones falsas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicién o calidad del alimento o de la
bebida.

()"

En cuanto a la parte procedimental se encuentra que en el caso que nos ocupa respecto a
Suplementos Dietarios en el Decreto 3249 de 2006, tal como;

(..

ARTICULO 37. FORMULACION DE CARGOS Y PRESENTACION DE DESCARGOS. Si de las
diligencias practicadas se concluye que existe mérito para adelantar fa investigacion, se procedera a
notificar personalmente al presunto infractor de los cargos que se le formulan y se pondré a su
disposicién ef expediente con el propdsito de que solicite a su costa copia def mismo.

PARAGRAFO 10.Si no pudiere hacerse la notificacién personal, la notificacién se hara de
conformidad con los artfculos 44 y 45 def Cédigo Contencioso Administrativo.

PARAGRAFO 20. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacién, ef presunto infractor,
directamente o por medio de apoderado, deberd presentar sus descargos en forma escrita, solicitara
la practica de pruebas y aporiard las que tenga en su poder.

(..)"

No obstante, a efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de
la Ley 1437 de 2011 (Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo), de conformidad con lo indicado en el articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013
por resultar mas favorable el investigado:

‘Articulo  52. Procedimiento sancionatorio. Las autoridades . sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan”,

La Ley 1437 de 2011- Codigo de Procedimiento Administrative y de !o Contencioso
Administrativo, reza;

"Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos

administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo
Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf lo
comunicara al interesado. Conciuidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acto administrativo en el que sefialard, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes
Este acto administrativo deberd ser notificado personaimente a los investigados. Contra esta
decision no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfiuas y no se atenderan las practicadas ilegalmente,
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Parédgrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la matsria.

(.- '

Articulo 66. Deber de notificacién de los actos administrativos de cardcter particular y
concreto. Los actos administrativos de carécter particular deberdn ser notificados en los
terminos establecidos en las disposiciones siguientes.

Articulo 67. Notificacion personal. Las decisiones que pongan término a una actuacion
administrativa se notificaran personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o a
la persona debidamente autorizada por el interesado para notificarss.

En la diligencia de notificacién se entregaré al interesado copia integra, auténtica y gratuita del
acto administrativo, con anotacion de la fecha y la hora, los recursos que legalmente proceden,
las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

£l incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidara la notificacién. La notificacién
personal para dar cumplimiento a todas las diligencias previstas en el inciso anterior también
podra efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio electrénico. Procedera siempre y cuando el interesado acepte ser notificado de
esta manera.

La administracién podré establecer este tipo de notificacién para determinados actos
administrativos de cardcter masivo que tengan origen en convocaforias publicas. En la
reglamentacién de la convocatoria impartird a los interesados las instrucciones pertinentes, y
establecera modalidades alternativas de notificacién personal para quienes no cuenten con
acceso al medio electrdnico.

2. En estrados. Toda decisién que se adopte en audiencia publica seréd notificada
verbalmente en estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y
de la circunstancia de que dichas decisiones quedaron notificadas. A partir del dia siguiente a
fa notificacion se contardn los términos para la interposicién de recursos.

Articulo 68. Citaciones para notificacién personal. Si no hay ofro medio més eficaz de
informar al interesado, se le enviard una citacién a fa direccién, al namero de fax o al correo
electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil para que
comparezca a la diligencia de notificacion personal. £l envio de la citacién se haré dentro de
fos cinco (5) dias siguientes a la expedicion del acto, y de dicha diligencia se dejara constancia
en el expediente.

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario sefialada en ef inciso anterior, la
citacién se publicara en la pagina electrénica o en un lugar de acceso al pablico de la
respectiva entidad por el término de cinco (5) dias.

Articulo 69. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacién personal al cabo de
los cinco (5) dias del envio de la citacién, esta se haré por medio de aviso que se remitiré a Ia
direccion, al namero de fax o al correo electrénico que figuren en el expediente 0 puedan
obtenerse del registro mercantil, acompariado de copia Integra del acto administrativo. £l aviso
debera indicar la fecha y la del acto que se notifica, la autoridad que lo expidi6, los recursos
que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse, los plazos
respectivaos y la advertencia de gque la notificacion se considerard surtida al finalizar el dfa
siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino.

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario, el aviso, con copia integra del acto
administrativo, se publicaré en la pégina electronica y en todo caso en un lugar de acceso al
publico de la respectiva entidad por el término de cinco (5} dias, con la advertencia de que la
notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso.

En el expediente se dejaré constancia de la remisién o publicacién del aviso y de la fecha en
que por este medio quedara surlida la notificacion personal.

Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 8 de 1979 quedara as/;
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"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los cascs que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura
del proceso sclo se hara cuando ademéas de evidenciar la presunta infraccin, existan indicios frente a
la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento de las medidas
sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

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

a. Amonestacion; :

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

¢. Decomiso de productas;

d. Suspension o cancelacién del registro o de la licencia, y

e. Clerre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo,”

()

Evidenciada la conducta de infraccién sanitaria por parte de la sociedad GOLD PRODUCTS
COLOMBIA S.A.8. con Nit. 900475808 — 7, la sociedad GAMACEUTICA S.A.S., con Nit.
811029669-5, la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA
FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-8, la sociedad LABORATORIOS DUBAC DE
COLOMBIA S.A.S., con Nit. 830086185-4 vy el sefior GERARDO GOMEZ VESGA, identificado
con cedula de ciudadania No. 8705513, conviene ahora estudiar los criterios de graduacion de
las sanciones, consagrados en el articulo 50 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, que sefala:

"(._.) . )

ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salve lo dispuesto en leyes especiales, la
gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduarén
atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

2. Beneficio economico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comisién de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision.

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la infraccién u
ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinentes.
7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad competente

8. Reconocimiento ¢ aceptacidn expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.
(.)"

La sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. con Nit. 900475808 — 7:

De acuerdo al numeral 1 Daflo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: la
sociedad, genero riesgo y/o peligro al Publicitar, avalar la fabricacién, importar, rotular y avalar
el etiquetado de suplementos dietarios, alimentos y productos fitoterapéuticos, fraudulentos, sin
el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos en las normas sanitarios, por no contar
con la autorizacién de publicidad, declarando propiedades que no son propias del tipo de
productos, por declarar registros vencidos, ademdas de marcas que no estaban autorizadas,
utilizando fabricantes que no estaba certificados en buenas practicas de manufactura,
almacenando etiquetas de productos en los que no estaba autorizada como fabricante,
conductas que se evidenciaron en los documentos obrantes en el expediente, de manera gue
con su actuar la sociedad investigada genero un riesgo para la salud de los consumidores a
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quien les proporcionaba informacién y productos fraudulentos y de dudosa procedencia. Por lo
cual este criterio es aplicable a manera de agravante.

En lo referente al numeral 2 Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de
un tercero: Dentro de las diligencias se observa que la sociedad investigada, a través de la
pagina web: modvitamins comercializaba los productos, por lo cual se aplica este criterio como
agravante,

Con respecto al numeral 3: Consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
instituto, no se encontré que la sociedad investigada, haya Reincidido en la comisién de Ia
infraccion. Por o cual este criterio aplica a manera de atenuante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que la sociedad investigada, haya puesto resistencia u
obstruccidn a la investigacién. Por lo cual este criterio no sera aplicado.

En lo que respecta al numeral 5: Se evidencia la utilizacién de medios fraudulentos pues la
sociedad declaraba unos registros sanitarios que no amparaban los productos dandoles asi una
apariencia de productos legitimos. Por lo cual este criterio aplica como agravante.

Asl mismo, para el numeral 6: No se evidencia que la sociedad investigada haya atendido los
deberes de cuidado, por el contrario, pese a que fue visitada en febrero de 2017 y en Ia
inspeccion se encontraron varias situaciones contrarias a la normatividad sanitaria, en marzo de
2017 se_evidencid que se presentaban incumplimientos incluso sobre nuevos productos, razén
por la cual este criterio de graduacion sera aplicado como agravante

En lo referente al numeral 7: No hay prueba en el expediente que demuestre que la investigada
fue renuente o desentendid el cumplimiento de las érdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no le sera aplicado el criterio.

Finalmente, y conforme al numeral 8: En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la
infraccién antes del decreto de pruebas no se observa manifestacion alguna dentro del plenario,
de manera tal que no sera aplicado el criterio.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio Y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la sociedad GOLD
PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. con Nit. 900475808 — 7, sancidon pecuniaria consistente en
multa de CIENTO TREINTA Y TRES (133) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma
que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de
la presente providencia.

l.a sociedad GAMACEUTICA S.A.S., con Nit. 811029669-5:

De acuerdo al numeral 1 Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: la
sociedad, generé riesgo y/o peligro al fabricar un alimento declarando en su etiqueta unas
marcas que no fueron autorizadas en el Registro Sanitario declarado, de manera gue con su
actuar la sociedad investigada genero un riesgo para la salud de los consumidores. Por lo cuai
este criterio es aplicabie a manera de agravante.

En lo referente al numeral 2 Beneficio econdémico obtenido por el infractor para si o0 a favor de
un tercero: no se evidencia por lo cual no se aplicara el criterio.

Con respecto al numeral 3: Consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del

Instituto, se encontré que la sociedad investigada fue sancionada en el proceso sancionatorio
No. 201600147 con sancién consistente en multa de 1500 Salarios minimos diarios legales
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vigentes, por inconsistencias en el rotulado de sus productos. Por lo cual este criterio aplica a
manera de agravante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que |a sociedad investigada, haya puesto resistencia u
obstruccion a la investigacién. Por lo cual este criterio no sera aplicado.

En lo que respecta al numeral 5: Se evidencia la utilizacidon de medios fraudulentos pues la
sociedad declaraba unas marcas que no estaban amparadas en el registro sanitario, dandole
asi una apariencia de productos legitimes. Por lo cual este criterio aplica como agravante.

Asi mismo, para el numeral 6: No se evidencia que la sociedad investigada haya atendido los
deberes de cuidado, por el contrario, en febrero de 2017 se evidencid que la sociedad fabricd
un producto en condiciones diferentes a las autorizadas por esta auteridad sanitaria, razon por
la cual este criterio de graduacion sera aplicado como agravante

En lo referente al numeral 7: No hay prueba en el expediente que demuestre que la investigada
fue renuente o desentendié el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no le sera aplicado el criterio,

rinaimente, y conforme al numeral 8: En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la
infraccién antes del decreto de pruebas no se cbserva manifestacion alguna dentro del plenario,
de manera tal que no sera aplicado el criterio.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondrd a la sociedad
GAMACEUTICA S.A.8., con Nit. 811029669-5, sancién pecuniaria consistente en multa de
TREINTA Y CINCO (35) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser
cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia.

La sociedad LABORATORIOS |IBERC PHARMA S.AS. |IBEROAMERICANA
FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-6:

De acuerdo al numeral 1 Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: la
sociedad, generd riesgo y/o peligro al fabricar un suplemento dietario declarando en su etiqueta
una marca que no fue autorizada en el Registro Sanitario declarado, de manera que con su
actuar la sociedad investigada genero un riesgo para la salud de los consumidores. Por lo cual
este criterio es aplicable a manera de agravante.

En lo referente al numeral 2 Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de
un tercero: no se evidencia por lo cual no se aplicara el criterio.

Con respecto al numeral 3: Consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, no se encontré que la sociedad investigada, haya Reincidido en la comisién de la
infraccidn. Por lo cual este criterio aplica a manera de atenuante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que la sociedad investigada, haya puesto resistencia u
obstruccion a la investigacién. Por lo cual este criterio no sera aplicado.

En lo que respecta al numeral 5: Se evidencia la utilizacién de medios fraudulentos pues la
sociedad declaraba una marca que no estaba amparada en el registro sanitario, dandole asi
una apariencia de producto legitimo. Por lo cual este criterio aplica como agravante.

Asi mismo, para el numeral 6: No se evidencia que la sociedad investigada haya atendido los
deberes de cuidado, por el contrario, en febrero de 2017 se evidencid que la sociedad fabricé
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un producto en condiciones diferentes a las autorizadas por esta autoridad sanitaria, razén por
la cual este criterio de graduacion sera aplicado como agravante

En lo referente al numeral 7: No hay prueba en el expediente que demuestre que la investigada
fue renuente o desentendié el cumplimiento de las drdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no |e sera aplicado el criterio.

Finalmente, y conforme al numeral 8; En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la
infraccion antes del decreto de pruebas no se observa manifestacion alguna dentro del plenario,
de manera tal que no ser4 aplicado el criterio,

En consecuencia, teniendo en cuenta los eriterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la sociedad
LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, sancién
pecuniaria consistente en multa de TREINTA Y TRES (33) salarios minimos mensuales legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a
la ejecutoria de fa presente providencia,

La sociedad LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA 8.A.S., con Nit. 830086185-4:

De acuerdo al numeral 1 Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: la
sociedad, generd riesgo y/o peligro al fabricar un suplemento dietario si estar certificado en
buenas practicas de manufactura para hacerlo, de manera que con su actuar la sociedad
investigada genero un riesgo para la salud de los consumidores. Por lo cual este criterio es
aplicable a manera de agravante,

En lo referente al numeral 2 Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de
un tercero: no se evidencia por lo cual no se aplicara el criterio.

Con respecto al numeral 3: Consultada la base de datos de fos procesos sancionatorios del
Instituto, no se encontré que la sociedad investigada, haya Reincidido en la comisidén de la
infraccion. Por lo cual este criterio aplica a manera de atenuante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que la sociedad investigada, haya puesto resistencia u
obstruccion a la investigacion. Por lo cual este criterio no sera aplicado.

En lo que respecta al numeral 5: No se evidencia la utilizacién de medios fraudulentos o
utilizacion de persona interpuesta para ocultar la infraccion u ocuitar sus efectos. Por io cual
este criterio no sera aplicado.

Asi mismo, para el numeral 6: No se evidencia que la sociedad investigada haya atendido los
deberes de cuidado, por el contrario, en marzo de 2017 se evidencid que la sociedad fabricd un
producto estar certificado por esta autoridad sanitaria, razén por la cual este criterio de
graduacioén sera aplicado como agravante

En lo referente al numeral 7: No hay prueba en e! expediente que demuestre que la investigada
fue renuente o desentendié el cumplimiento de las érdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no le sera aplicado el criterio.

Finaimente, y conforme al numeral 8: En cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la
infraccion antes del decreto de pruebas no se observa manifestacién alguna dentro del plenario,
de manera tal que no sera aplicado el criterio.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad, segln el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
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la ponderacidn de los intereses y derechos en conflicto, se impondrd a la sociedad
LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., sancion pecuniaria consistente en multa de
CINCUENTA (50) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser
cancelada dentro del término perentoric de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente
providencia.

El sefior GERARDO GOMEZ VESGA, identificado con cédula de ciudadania No. 8705513;

De acuerdo al numeral 1 Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: el
investigado, genero riesgo y/o peligro al Publicitar su perfil de Facebook productos sin contar
con autorizacién y haciendo alusion a propiedades que no son propias de los suplementos
dietarios, de manera que con su actuar el investigado generd un riesgo para la salud de los
consumidores. Por lo cual este criterio es aplicable a manera de agravante.

En Io referente al numeral 2 Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si 0 a favor de
un tercero: Dentro de las diligencias se observa que en la publicidad se hacia alusion a la
pagina web modvitamins.com, a través de la cual la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA
S.A.S., comercializaba los productos, por lo cual se aplica este criterio como agravante.

Con respecto al numeral 3: Consultada [a base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, no se encontrd que el investigado, haya Reincidido en la comision de |a infraccién. Por
lo cual este criterio aplica a manera de atenuante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que el investigado, haya puesto resistencia u
obstruccion a la investigacion. Por lo cual este criterio no sera aplicado.

En lo que respecta al numeral 5: No se evidencia la utilizacidn de medios fraudulentos o
utilizacidon de persona interpuesta para ocultar la infraccién u ocultar sus efectos. Por lo cual
este criterio no sera aplicado.

Asi mismo, para el numeral 6: No se evidencia que el investigado haya atendido los deberes de
cuidado, por el contrario, en las indagaciones de enero de 2017 se evidencid que se
presentaban incumplimientos en la publicidad del suplemento dietario que el sefior GOMEZ
publicitaba a traveés de |a su cuanta en facebook, razén por la cual este criterio de graduacion
sera aplicado como agravante

En lo referente al numeral 7: No hay prueba en el expediente que demuestre que el investigado
fue renuente o desentendié el cumplimiento de las érdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no le sera aplicado el criterio.

Finalmente, y conforme al numeral 8: En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la
infraccidn antes del decreto de pruebas no se observa manifestacion alguna dentro del plenario,
de manera tal que no sera aplicado el criterio.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacién de ios intereses y derechos en conflicto, se impondra al sefior GERARDO
GOMEZ VESGA, identificado con cédula de ciudadania No. 8705513, sancién pecuniaria
consistente en muita de VEINTITRES (23) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma
que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de
la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA S.A.S. con Nit. 900475808 — 7, infringid las
disposiciones sanitarias especialmente por:
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

1. Publicitar en medio masivo de comunicacion, como lo es la pagina web
http://modvitamins.com, los siguientes suplementos dietarios considerados fraudulentos,
describiendo en su contenido publicitario marcas que no se encuentran amparadas por
los respectivos registros sanitarios:

NQOMBRE PUBLICIDAD REGISTRO SANITARIO INDICADO NOMBRE AUTORIZADO

SKIN WINGS SD2007-0000079 COLLAGEN 500 MG

SUPLEMENTO DIETARIO CON
COLAGENO Y ALOE VERA CON

MUSKETEERS SD2016-0003736 VITAMINA B1, B2, B3, E Y BIOTINA
SLIM 90 ADVANCED FORME, LINEFIT,
SLIM MOOD SD2007-0000072 RESVELINE

Contrariando el paragrafo del articulo 24 modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009 vy
el articulo del 25 del Decreto 3249 de 2006 en concordancia con el articulo 2 (Suplemento
dietario fraudulento) ibidem. '

2. Publicitar en medio masivo de comunicacion, como lo es la pagina web
http.//modvitamins.com los siguientes suplementos dietarios, sin contar con Ia
autorizacion previa expedida por el Invima:

NOMBRE PUBLICIDAD REGISTRO SANITARIO INDICADO NOMBRE AUTORIZADO
SKIN WINGS SD2007-0000079 COLLAGEN 500 MG

SUPLEMENTO DIETARIO CON
COLAGENO Y ALOE VERA CON

MUSKETEERS 5D2016-0003736 VITAMINA B1, B2, B3, E Y BIOTINA
SLIM 90 ADVANCED FORME, LINEFIT,
S5LIM MOOD SD2007-0000072 RESVELINE

Contrariando el articulo del 24 del Decreto 3249 de 2006 modificado por el articulo 6 del
Decreto 3863 de 2008.

3. Publicitar en medio masivo de comunicacién como lo son las paginas web:
http.//modvitamins.com http.//www.goldproducts.com.co/ ¥y
http://consumergoldproducts.com.co/ el suplemento dietario: VITAMINE E 400 WITH
SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-0000075,
considerado fraudulento, declarando fa marca: “PIMP MY SKIN”, la cual no se encuentra
amparada por el respectivo registro sanitario. Contrariando el paragrafo del articulo 24
modificado por el articuio 1 del Decreto 272 de 2008 vy el articulo del 25 del Decreto
3249 de 2006 en concordancia con el articulo 2 (Suplemento dietario fraudulento)
ibidem.

4. Publicitar en medio masivo de comunicacién como lo son las paginas web:
http://modvitamins.com http://www.goldproducts.com.co/ y
hitp.//consumergoldproducts.com.co/ el suplemento dietario: VITAMINE E 400 WITH
SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-0000075,
bajo la marca: PIMP MY SKIN, sin contar con autorizacion previa por parte del INVIMA.
Contrariando el articulo del 24 del Decreto 3249 de 2006 modificado por el articulo 6 del
Decreto 3863 de 2008.
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5. Publicitar en medio masivo de comunicacién como lo es la pagina web:
http.//modvitamins.com el suplemento dietario: VITAMINE E 400 WITH SELENIUM,
IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitaric No. SD2007-0000075, bajo la
marca. PIMP MY SKIN, declarande las proclamas: “Piel lista para Red Carpet, Nunca
subestimes el poder de ia buena Alimentacion y las cremas hidratantes para el cuidado de la piel.
Mientras tanto PIMP MY SKIN es una excelente opcién cuando se trata de prevenir y combatir. £/
envejecimiento prematuro, Las manchas gque aparecen con la edad, El acné, La mala
cicatrizacién, La oxidacidn de la piel, Doble accién antioxidante, Mantenimiento del sistema
inmunologico, Mantener el corazén saludable y Util en el tratamiento de la enfermedad
fibroquistica de! seno. Contrariando el paragrafo del articulo 24 modificado por el
articulo 1 del Decreto 272 de 2009 y el articulo del 25 del Decreto 3249 de 2006.

6. Publicitar en medio masivo de comunicacion como lo es. www.facebook.com en el perfil
del sefior Gerardo Gomez Vesga, el suplemento dietario: VITAMINE E 400 WITH
SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-0000075,
bajo la marca PIMP MY SKIN, sin contar con la debida autorizacion previa del INVIMA.
Contrariando el articulo de! 24 del Decreto 3249 de 2006 modificado por el articulo 6 del
Decreto 3863 de 2008.

7. Publicitar en medio masivo de comunicacién, como lo es: www.facebook.com - perfil del
sefior Gerardo Gomez Vesga el suplemento dietario. VITAMINE E 400 WITH
SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-0000075,
bajo la marca: PIMP MY SKIN, declarando las proclamas: “Empezamos esta semana con
una buena carga de #antioxidantes. Frutos rojos riquisimos en sabor, vitaminas y nulrientes y
nuestro Pimp My Skin. vitamina E + Selenio que puede contribuir a darle a tu piel mas
luminasidad, puede ayudarte a combatir el acné y las manchas y puede contribuir a neulralizar
esos radicales libres que nos envejecen y enferman, consiguenos en. modvitamins.com”,
Contrariando el paragrafo del articulo 24 modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de
2009 y el articulo del 25 del Decreto 3249 de 20086.

8. Publicitar en medioc masivo de comunicacion, como lc es [a pagina web:
hitp.//modvitamins.com el suplemento dietario: COLLAGEN 500 MG, con Registro
Sanitario No. SD2007-0000079, bajo la marca: SKIN WINGS, declarando las proclamas:
“Bye Bye Flacidez. Cuidar tu piel y evitar la flacidez es una tarea dificil que requiere mucha
disciplina. La buena alimentacion y el ejercicio juegan un papel importante en este proceso,
complementa tu rutina con SKIN WINGS que te ayudara a: Combatir la celulitis, Mejorar la
firmeza de tu piel, La recuperacion de tu cuerpo después del ejercicio, fortalecimiento de las
articulaciones y las ufias”. Contrariando el paragrafo del articulo 24 modificado por el
articulo 1 del Decreto 272 de 2009 y el articulo del 25 del Decreto 3249 de 2006.

9. Publicitar en medio masivo de comunicacion, como lo es la pagina web:
http://modvitamins.com el producto. ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA
DE SOYA VARIEDADES A: (20 variedades), con registro sanitario RSAK01111914,
considerado fraudulento, declarande las marcas: “SLIM SHAKE, ROCK BODY, TIME
MACHINE", las cuales no se encontraban amparadas por el registro sanitario.
Contrariando el articulo 272 de la Ley 9 de 1979 en concordancia con el articulo 3
{Alimento Fraudulento) de la Resolucion 2674 de 2013.

10. Avalar la fabricacion del producto: ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA DE
SOYA por 500g con registro sanitario No. RSAK01111914, con lote 1806203-1,
considerado fraudulento declarando en la etiqueta que esta adherida al producto las
marcas: "Rock Body y Time Machine”, las cuales no se encuentran amparadas por el
Registro Sanitario. Contrariando el articulo 4 y articulo 5 numerai 5.1 de la Resoluctén
5108 de 2005 en concordancia con e! numeral 5.8 ibidem, con el articulo 3 {(Alimento
Fraudulento) y 37 de la Resolucion 2674 de 2013,
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11. Avalar la fabricacion del producto: TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro

12.

13.

14.

15.

16.

17,

18.
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sanitario No. RSAD21146911, con lote TQVX-B-37, declarando en Ia etiqueta que esta
adherida al producto la marca: "FIBROFIX GOLD”, la cual no se encuentra amparada
por el Registro Sanitario. Contrariando el articulo 4 y articulo 5 numeral 5.1 de la
Resolucion 5109 de 2005 en concordancia con el numeral 5.8 ibidem y con el articulo 3
(Alimento Fraudulento) y 37 de la Resolucidn 2674 de 2013.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados:
KLB-6-5LIM MOOD vy linea LINE FIT GOLDKLB-6, considerados fraudulentos, por
cuanto no se encuentran amparados por Registro Sanitario al encontrarse vencido el:
SD2007-0000072; contraviniendo lo estipulado por el articulo 9 del Decreto 3249 de
2006.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados:
KLB-6-5LIM MOOD y linea LINE FIT GOLDKLB-6, con lotes WXUS-L-35, considerados
fraudulentos, declarando en la etiqueta que esta adherida al producto la marca “KBL-6
SLIM MOOD”, la cual no se encuentra amparada por el Registro Sanitario alguno.
Contrariando el articulo 21 numerales 1 y 9 en concordancia con el articulo 9 y el
articulo 2 (Suplemento dietario fraudulento) del Decreto 3249 de 2008,

importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados:
SKIN WINGS (COLLAGENS00) y linea ELASFLEX GOLD (COLLAGEN 500gq),
considerados fraudulentos, por cuanto no se encuentran amparados por Registro
Sanitario al encontrarse vencido el: SD2007-0000079: contraviniendo lo estipulado por
el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados:
SKIN WINGS {COLLAGENS00) y linea ELASFLEX GOLD (COLLAGEN 500g), lote
WWXX-J-36, considerados frauduientos declarando en la etiqueta que esta adherida al
producto la marca “SKIN WINGS” la cual no se encuentra amparada por el Registro
Sanitario. Contrariando el articulo 21 numerales 1y 9 en concordancia con el articulo 9 y
el articulo 2 (Suplemento dietario fraudulento) del Decreto 3249 de 2006.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados
con marca: PIMP MY SKIM (Vitamin E 400 UL with) y linea viteys Gold, considerados
fraudulentos, por cuanto no se encuentran amparados por Registro Sanitario al
encontrarse vencido el: 8D2007-0000075; contraviniendo lo estipulado por el articulo 9
del Decreto 3249 de 2006.

Importar, Tener, almacenar y/o comercializar los suplementos dietarios denominados
con marca: PIMP MY SKIM (Vitamin E 400 UL with) y linea viteys Gold, con lote
WXRY-H-38, declarando en la etiqueta que esta adherida al producto la marca PIMP MY
SKIM (Vitamin E 400 UL with), y como fabricante INTERNATIONAL GROUP,
informacion que no se encuentra amparada por Registro Sanitario alguno. Contrariando
el articulo 21 numerales 1 y 9 en concordancia con el articulo 9 y el articulo 2
(Suplemento dietario fraudulento) del Decreto 3249 de 2006.

Publicitar en medio masivo impreso — tarjetas, los suplementos dietarios denominados:

KLB-6-5LIM MOQD y linea LINE FIT GOLDKLB-6, declarando como Registro sanitario
No. SD2007-0000072.

SKIN WINGS (COLLAGENS500) y linea ELLASFLEX GOLD (COLLAGEN 500g),
declarando como Registro sanitario No. SD2007-0000079, el cual se encuentra
vencido,
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- PIMP MY SKIM (Vitamin E 400 UL with} y linea viteys Gold, declarando como
Registro sanitario No. SD2007-0000075, el cual se encuentra vencido.,

Sin contar con autorizacién previa por parte del INVIMA. Contrariando el articulo del 24
del Decreto 3249 de 2008 modificado por el articulo 8 del Decreto 3863 de 2008.

19. Avalar |a fabricacion de suplemento dietario: REKETE GOLD, con Registro Sanitario No.
SD2014-0003328, por LABORATORIOS BUBAC DE COLOMBIA S A.S., fabricante que
no contaba con Buenas Practicas de manufactura, Contrariando el articule 7 del Decreto
3249 de 2006 en concordancia con el articulo 18 ibidem.

20. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para rotular, etiquetar, acondicionar con destino a
su comercializacion, los productos (Suplementos Dietarios), relacionados a continuacion
sin contar con autorizacidén para hacerio y sin estar autorizado en “Rol” alguno por los
registros sanitarios respectivo; Contrariando el articulo 7 en concordancia con el articulo
9y el articulo 2 (Suplemento dietario fraudulento) del Decreto 3249 de 2006.

REGISTRO
PRODUCTO SANITARI TITULAR| FABRICANTE| ENVASADOR PARA
o
EPIC
VITAMI 02012 TRIDEX KEOPS CADIEP
N S Oozats FARMACEUTICA| PROCAPS S.A, FARMACE DISTRIBUCI
E+SELE SA. UTICAE.U ONES S.AS.
NIUM
CADIEP KEOPS CADIEP
EPIC KOKOIL N DISTRIBUCIONE | PROCAPS S.A. FARMACE DISTRIBUCI
SSAS. UTICA E.U ONES S.A.S.
REKETE
LABORATORIOS | LABORATORIOS GOLD
Gol sp2014-|  GOLDPRODLCTS DUBAC DE DUBAC DE PRODUCTS
e 0003328 e COLOMBIA COLOMBIA COLOMBIA
WA AS. S.AS. SAS. SAS.
EPIC BIO
SO soaona CADIEP KEOPS CADIEP
o Y DISTRIBUCIONE | PROCAPS S.A. FARMACE DISTRIBUCI
S SAS. UTICAE.U ONES S.AS.
GEN +
BIOTIN
21.Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para rotular y/o etiquetar el alimento:

SUPRAPLUS GOLD Y MAXIFIB GOLD, con registro sanitario RSAD16164611, sin
contar con autorizacién para hacerlo y sin estar autorizado como fabricante o envasador
en el registro sanitario; Contrariando el 43 de la Resolucién 2674 de 2013 en
concordancia con el articulo 37 y el articulo 3 {(Alimento Fraudulento) ibidem.

22. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas para rotular y/o etiquetar Producto fitoterapéutico:
EPIC GINKGO BILOBA, con registro sanitario PFM2012-0001984, considerado
fraudulento sin contar con autorizacién para hacerlo y sin estar amparado bajo ningln
‘Rol” en el registro sanitario; Contrariando el articulo 6 en concordancia con el articulo
14 y el articulo 2 (Producto fitoterapéutico fraudulento) del Decreto 2266 de 2004.
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ON No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

El Sefior GERARDO GOMEZ VESGA, identificado con cedula de ciudadania No. 8705513,
infringié las disposiciones sanitarias especialmente por:

1.Publicitar en medio masivo de comunicacién como lo es: www.facebook.com - en el
perfil del sefior Gerardo Gomez Vesga, el Suplemento Dietario: VITAMINE E 400
WITH SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-
0000075, el cual indica la marca: “PIMP MY SKIN" sin contar con autorizacién previa
del INVIMA. Contrariando el articulo del 24 del Decreto 3249 de 2006 modificado por el
articulo 6 del Decreto 3863 de 2008.

2.Publicitar en medio masivo de comunicacion como lo es: www.facebook.com - en el
perfil dei sefior Gerardoe Gomez Vesga, el Suplemento Dietario: VITAMINE E 400
WITH SELENIUM, IBEROFARMA, PROTENAL, con Registro Sanitario No. SD2007-
0000075, declarando: “Empezamos esta semana con una buena carga de #antioxidantes.
Frutos rojos riquisimos en sabor, vitaminas ¥ nutrientes y nuestro Pimp My Skin: vitamina E +
Selenio que puede contribuir a darle a tu piel mas luminosidad, puede ayudarte a combatir el
acné y las manchas y puede contribuir a neutralizar esos radicales libres que nos envejecen y
enferman, consiguenos en: modvitamins.com”, Contrariando el paragrafo del articulo 24
modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009 y el articulo del 25 del Decreto
3249 de 2006.

La sociedad GAMACEUTICA S.A.S. con Nit. 811029669-5, infringid las disposiciones
sanitarias especiaimente por:

1. Fabricar el producto: ALIMENTO EN POLVO A BASE DE PROTEINA DE SOYA por
500g con registro sanitario No. RSAK01111914, con lote 1606203-1, declarando en su
etiqueta las marcas: Rock Body y Time Machine, las cuales no estan amparadas en e!
Registro Sanitario. Contrariando el articulo 4 y articulo 5 numeral 5.1 de la Resolucidn
5109 de 2005 en concordancia con el numeral 5.8 ibidem y con el articulo 3 (Alimento
Fraudulento) y 37 de la Resolucion 2674 de 2013.

La sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S.AS. IBEROAMERICANA
FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-8, infringid las disposiciones sanitarias especialmente
por;

1. Fabricar el producto: TIPO EXPORTACION NARANJA 500G, con registro sanitario No.
RSAD21146911, con lote TQVX-B-37, declarando en su etigueta la marca FIBROFIX
GOLD, la cual no esta autorizada en el Registro Sanitario. Contrariando el articulo 4 y
articulo 5 numeral 5.1 de la Resolucién 5109 de 2005 en concordancia con el numeral
5.8 ibidem y con el articuto 3 (Alimento Frauduiento) y 37 de la Resolucion 2674 de
2013.

La sociedad LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., con Nit. 830086185-4, infringié
las disposiciones sanitarias especialmente por:

1. Fabricar suplemento dietaric. REKETE GOLD, con Registro Sanitario No. SD2014-
0003328, sin contar con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. Contrariando el
articulo 7 del Decreto 3249 de 2006 en concordancia con el articulo 2 y 18 ibidem.

En merito de lo anterior este Despacho,
RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la sociedad la sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA

S.A.S. con Nit. 900475808 ~ 7, sancién consistente en MULTA de CIENTO TREINTA Y TRES
(133} salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del
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término perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
mediante consignacion que debera efectuarse en la CUENTA CORRIENTE No. 002869998688
del BANCO DAVIVIENDA a nombre del Invima, en el formato de consignacién respectivo que
lleva el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de {a respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO: Imponer a la sociedad GAMACEUTICA S.A.S., con Nit. 811029669-5,
sancion consistente en MULTA de TREINTA Y CINCO (35) salarios minimos mensuales legales
vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco (5) dias
siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, mediante consignacién que debera
efectuarse en la CUENTA CORRIENTE No. 002869998688 del BANCO DAVIVIENDA a
nombre del Invima, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No0.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del termino sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO TERCERO: Imponer a la sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA S.A.S.
IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-8, sancién consistente en MULTA
de TREINTA Y TRES (33) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser
cancelada dentro del término perentoric de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la
presente providencia, mediante consignacién que debera efectuarse en la CUENTA
CORRIENTE No. 002869998688 del BANCO DAVIVIENDA a nombre del Invima, en el formato
de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respective acto
administrativo. El no pago del valor de la muita dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccidn coactiva.

ARTICULO CUARTO: Imponer a la sociedad LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA
S.A.8., con Nit. 830086185-4, sancion consistente en MULTA de CINCUENTA (50) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del términe
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, mediante
consignacion que debera efectuarse en la CUENTA CORRIENTE No. 002869298688 del
BANCO DAVIVIENDA a nombre del Invima, en el formato de consignacion respectivo que lleva
el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en fa
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. £l no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccién coactiva.

ARTICULO QUINTO: tmponer al sefior GERARDO GOMEZ VESGA, identificado con céduta de
ciudadania No. 8705513, sancion consistente en MULTA de VEINTITRES (23) salarios minimos
mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de
cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, mediante consignacion gque
debera efectuarse en la CUENTA CORRIENTE No, 002869998688 del BANCO DAVIVIENDA
a nombre del invima, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.
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ESOLUCION No. 2020001469 DE 17 de Enero de 2020
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201604484

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. EI no pago del valor de la multa dentro del termino sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEXTO: Notificar personalmente al representante legal y/o apoderado de la
sociedad GOLD PRODUCTS COLOMBIA SA.S. con Nit 900475808 - 7, la sociedad
GAMACEUTICA S.A.S., con Nit. 811029669-5 |a sociedad LABORATORIOS IBERO PHARMA
S.AS. IBEROAMERICANA FARMACEUTICA, con Nit. 830101114-6, la sociedad
LABORATORIOS DUBAC DE COLOMBIA S.A.S., con Nit. 830086185-4 y al sefior GERARDO
GOMEZ VESGA, identificado con cédula de ciudadania No. 8705513 y/o su Apoderado,
conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de io Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sélo
procede el recurso de reposicién, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacién en los términos y condiciones sefialados, en los articulos 76 y 77 del Cddigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legai vigente.

ARTICULO SEPTIMO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

g (M@M\ﬁ aa o £
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

FProyecté msandovaio
Revisd.ccarrascal
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