NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000857 De 4 de Junio de 2019

El Coordinador de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de io Contencioso Administrativo
procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: Nro. 2019005827

PROCESO SANCIONATORIO No. 201603443

EN CONTRA DE: ULTRAZX LABORATORIES S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 24 de mayo de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA -
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBHEA PEE UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS
CONTADOS A PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co
Servicios de Informacion al Ciudadano y en las instalacicnes del INVIMA, ubicada en Ia
Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad.

El acto_administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia inteqra, se
considera legaimente NOTIFICADQO al finalizar el dia_siquiente del RETIRC del
presente aviso.

Contra el auto No, 2019005827 NOQ procede recurso alguno.

—=

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Coordinador de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (07) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019005827 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603443

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

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Coordinador de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lactecs
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2019005827

(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No, 201603443”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccidon General mediante
Resolucion nimero 2012030800 del 19 de octubre del 2012, procede a iniciar el proceso
sancionatorio 201603443 y a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad
ULTRAZX LABORATORIES S.A.S con Nit 900.718.699-5, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante oficio No. 600-8247-16 con radicadoe No. 16078447 del 26 de julio de 2016, la
Directora de Medicamentos y Productos Biologicos traslada a la Directora de
Responsabilidad de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, la denuncia interpuesta por el (a) sefior (a) ANONIMO.
acerca de la publicidad en la pagina web www.ultrazx.com.co del suplemento dietario con

nombre ULTRA ZX, en constancia lo siguiente: (folios 1 al 2):

ll(...)
Esta Direccidn se permite trasladar la denuncia interpuesta por ei(la) sefor(a)
ANONIMO(A), acerca de la publicidad en la pagina web www.ultrazx.com.co, del
Suplemento Distario con nombre ULTRA ZX, el cual cuenta con Registro Sanitario vigente
SD2014-0003345, cuyo titular es ULTRAZX LABORATORIES S.AS,

El Suplemento Dietario relacionado en la denuncia con nombre ULTRA ZX, tiene una

alerta Sanitaria del 05/10/2015, toda vez que se encontré resultados positivos para

"SIBUTRAMINA", sustancia prohibida desde el afo 2010 por el Invima, por presentar

efectos nocivos para la salud.

Asi mismo, en visita de inspeccién, vigilancia y control realizada por este Instituto el
pasado 28 de septiembre de 2015 al establecimiento HERBAL NUTRACEUTICA S.AS..
fabricante autorizado de ULTRA ZX manifiesta que: “...A la focha no ha sido fabricado
ningtn lote del producto objeto de Ja diligencia...” Por Io anterior, el producto que se esta
comercializando en el pais bajo el nombre de ULTRA ZX, es fraudulento.

Ahora bien, con respecto a la publicidad presente en la pagina web www.ultrazx.com.co,
se confirmé gue se promociona el Suplemento Dietario para "Tonificar, Revitalizar y
Adelgazar’, afirmaciongs que faltan a fa verdad y que se contraponen con la definicion
misma de esta categoria de productos, los cuales, tienen como Unica funcion
compiementar la dieta normal de fas personas, y no son Utiles para curar, aliviar, tratar o

prevenir, enfermedades, trastornos o estados fisioldgicos.

Los siguientes son pantaliazos de la pagina web, fecha de bisqueda 22/07/2018:
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AUTO No. 2019005827
(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603443”
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AUTO No. 2019005827
(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603443"

En consecuencia, el contenido de la pagina web www.uitrazx.com.co, presuntamente
infringe la Normatividad Sanitaria Vigente por lo anteriormente descrito, y por no contar

con autorizacion previa de publicidad de acuerdo a los Articulos 24 y 25 del Decreto 3249
de 2006.

En esie perfil se relaciona el siguiente nimero de teléfono, para realizar los pedidos a
traves de la aplicacién de whatsapp: 3124576284.

Mediante radicado No. 16069795 de fecha 05 de julio de 2018, el Director de Medicamentos
y Tecnologias en Salud, remitié al Director General del Invima la solicitud realizada al

ministerio de salud, relacionada con la venta en redes sociales del producto ULTRA ZX asi:
(Folios 3y 4)

Sefiores

MINISTERIOQ SALUD Y PROTECCION SOCIAL
Ciudad -

Este meddicamento para adelgazar habia sido prohibido por Invima por contener sibutramina, pero lo siguen
vendiendo normal en Colombia,

promocionandolo en facebook y en internet. Que hace MINSALUD e invima
al respecto? ‘

Se Adjunto el siguente archivo:
1.Screenshot_2016-04-21-11-45-37-1.png
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AUTO No. 2019005827
(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603443”

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentarias; de conformidad con lo establecido en el Decreto 3249 de 2006
[Suplementos Dietarios], Articulo 8 del Decreto 3863 de 2008 Por el cual se modifica el
Decreto 3249 de 2006 y se dictan otras disposiciones] y Decreto 272 de 2009.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer !a inspeccién, vigilancia y control de Ilos
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Es asi, que el Decreto 3249 de 2006, expresa:

1)

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente decrelo
tienen por objetc reqular el régimen de registro sanitario, fabricacién, envase, rotulado ¢ etiquetado,
controf de calidad, comercializacion, publicidad, uso, Buenas Préacticas de Manufactura, asi como el
régimen de vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarics nacionales o importados qus se
comercialicen en el territoric nacional, con el fin proteger fa salud y seguridad humana y prevenir las
practicas que puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es obligatorio pars f0s
titulares del registro sanitarioc v en general, para todas las personas naturales o juridicas que reaiicen
actividades relacionadas con el contenido del presente decreto.

(...)

ARTICULO 21. INFORMACION DEL ROTULADO O ETIQUETADO. <Articulo modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008. Ef nuevo texto es el siguiente:> El envase o empaque de los
suplementos dietarios, debera tener un rotulo o etiqueta que contenga como minimo, la sigtisnte
informacion:

2. Leyendas; Deben incluir las siguientes:
a) "Este Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamentc y no suple una Alimentacion
Equilibrada”

ARTICULO 24. PUBLICIDAD. <Articulo modificado por el articulo § del Decreto 3863 de 2008. £/
nuevo texto es el siguiente:> La publicidad de los suplementos dietarios se ajustara 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 la reglamentacién que para tal efecto expida el Ministerio de la Proteccién Social.

PARAGRAFOQ. <Parégrafo modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009. El nuevo texto es el
siguiente:> En las etiquetas y rotulos de envases y empaques y en la publicidad de los suplementas
dietarios no _se debera presentar informacion que confunda, exagere o engafie, en cuanto a_su

composicion, origen, efectos u ofras propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas,
de rehabilitacion o terapéuticas.
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AUTO No. 2019005827
(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No., 201603443”

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

1. Toda la informacion debe ser completa, veraz. que no induzca a confusién o engafio.

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

3. No Inducir o promover hébitos de alimentacién nocivos para la salud.

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 suplementas dietarios un valor nutritivo superior o distinto al que tengan.

6. No realizar comparaciones en menascabo de las propiedades de otros productos.

7. No expresar o sugerir que la ingestion exclusiva de estos productos proporciona a las personas
caracterfsticas o habilidades extraordinarias.

8. No declarar propiedades que no puedan comprobarse, o gue sefialen que los productos son Utiles
para prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad. trastorno o estado fisioldgica.

9. La leyenda de que trata el literal a), numeral 2 del articulo 21, debera ser incluida en la publicidad
de manera clara e inteligible.

10. No incentivar 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 producto.

()"

PROCEDIMIENTO

En la parte procedimental el Decreto 3249 de 2006 establece:

1)

Articulo 37. Formulacidon de cargos y presentacion de descargos. Si de las diligencias
practicadas se concluye que existe mérito para adelantar la investigacion, se procedera a notificar
personalmente al presunto infractor de los cargos que se le formulan ¥ Se pondra a su disposicion
el expediente con el propdsito de que solicite a su costa copia del mismo.

Paragrafo 1°. Si no pudiere hacerse la notificacicn personal, la notificacién se hard de conformidad
con los articulos 44 y 45 del Cédigo Contencioso Administrativo,

Paragrafo 2°. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacién, ei presunto infractor
directamente o por medio de apoderado, deberd presentar sus descargos en forma escrita,
solicitara la practica de pruebas y aportars las que tenga en su poder.

()"

Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se
impondra al investigado, algunas de las siguientes sanciones:

Ef Decreto 3249 de 2006, articulo 43, establece:

Articulo 43. Imposicion de sanciones. Cuando se haya demostrado la violacién de las disposiciones
sanitarias de que trata el presente decreto teniendo en cuenta la gravedad del hechc y mediante
resolucion motivada, la autoridad sanitaria impondrd alguna o algunas de las siguientes sanciones de
conformidad con el articulo 577 de la Ley 09 de 1979:

Sficina Principal: oo B0 L
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AUTO No. 2019005827
(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603443”

1. Amonestacién: Consiste en la llamada de atencion que hace por escritc el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, {nvima, las Entidades Territoriales de Salud o los enies
que hagan sus veces, cuando sea del case, a quien ha violadc una disposicidn sanitaria, sin gue
dicha violacion implique riesgo para la salud o la vida de las personas, cuya finalidad es hacer ver
las consecuencias del hecho, de ia actividad o de la omision. En el escrito de armonestacion se
precisaré el plazo que se da al infractor para el cumplimiento de las disposiciones sanitarias
violadas, si es el caso.

2. Multa: Consiste en la sancién pecuniaria que se impone a los propietarios de los
establecimientos que fabriquen y vendan suplemento dietaric, a quienes los expor ten o importen,
a los responsables de la distribucion, comercializacién y lransporte de fos mismos y a fodos
aquellos que infrinjan las normas sanitarias contenidas en el presente decreto, por la gjecucion de
una actividad contraria a las mismas o por la omision de una conducta de las aqui previstas. Se
aplicaran mediante resolucion motivada, por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, y los Jefes de las Direcciones Territoriales de Salud o de los entes que hagan
sus veces, de acuerdo con la naturaleza y calificacién de la falta, hasta por una suma equivalente a
veinte mil (20.000) salarios diarios minimos legales vigentes en el momento de dictarse fa
respectiva resolucién. Las multas deberan cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto,
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a fa ejecutoria de la providencia que las impone. £l
no pago en los términos y cuantias sefialadas dard lugar a la cancelacién del registro sanitario v al
cierre temporal del establecimiento y podréa hacerse efectiva por jurisdiccion coactiva.

3. Decomiso de productos: E! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, ¢ los Jefes de las Direcciones Territoriales de Salud o de los entes que hagan sus veces,
podrén mediante resolucion motivada, ordenar el decomiso de los suplementos digtarios cuyas
condiciones sanitarias no correspondan a las autorizadas en el respectivo registro sanitario, violen
las disposiciones vigentes o representen un peligro para la salud de la comunidad. Sin perjuicio de
lo anterior, habra lugar al decomiso en los siguientes casos: a) Cuando se encuentren suplemento
dietario sin ios respectivos registros sanitarios o con un numerc de registro que no les
corresponda; b) Cuando no lleven el numero de lote; ¢) Cuando el producto se encuentre vencido.
Los bienes decomisados podrén ser destruidos o desnaturalizados, segtin €l caso, por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente
en el mismo sitio y entregados a la institucion objeto de la sancion, quien se encargara de
incinerarlos bajo la supervision de la autoridad sanitaria, de conformidad con lo establecido en la
reglamentacién vigente. Serd realizado por el funcionario designado para el efecto, de la diligencia
se levantara acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios o personas que intervengan en
la misma. Copia del acta se entregaré a la persona a cuyo cuidado se hubieren encontrado 10s
bienes decomisados. Si la autoridad sanitaria establece que los bienes decomisados ne ofrecen
peligro para la salud publica, estos podran ser destinados a instituciones de utilidad comun sin
animo de lucro.

4. Suspensién o cancelacion del registro sanitaric: El Institufo Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente, podra mediante resoiucion
motivada, decretar la suspension o cancelacion del respectivo registro, con base en la persistencia
de la situacién sanitaria objeto de las anteriores sanciones, en la gravedad que represente la
situacién sanitaria o e n las causales determinadas en el presente decrefo. A partir de la ejecutoria
de la resolucion por la cual se imponga la suspension o cancelacion de los respectivos registros
sanitarios, no podré fabricarse ni comercializarse el producto objeto de la medida. 4.1 Suspension
del registro sanitario: La suspensién de los registros sanitarios mediante la privacion temporal del
derecho conferido a través de su expedicion y segin la gravedad de la falta, no podra ser inferior a
tres (3) meses ni superior a un (1) afic, lapso en el cual el titular del registro debe solucionar ios
problemas que originaron la suspension. Esta sancidn se podré levantar siempre y cuando
desaparezcan las causas que la originaron. La suspension del registro sanitario del producto
confleva ademas, el decaomiso del producto y su retiro inmediato del mercado, por el término de /a
suspensién. El registro sanitario seré suspendido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, por las siguientes causales:

a) Cuando la causa que genera la suspension de funcionamiento de la fabrica gue elabora,
procesa o envasa el suplermento dietario, afecte directamente las condiciones sanitarias del mismo;
b) Cuandc las autoridades sanitarias en efercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y
controf encuentren que ef suplementc dietaric que esta a la venta al pablico no corresporide con la
informacién y condiciones con gue fue registrado;
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AUTO No. 2019005827

(24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603443”

c¢) Cuando las auforidades sanitarias en ejercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y
control encuentren que el suplemento dietario que estd a la venta al publico no cumple con las
normas técnicosanitarias expedidas por el Ministerio de la Proteccién Social u otras que se
adopten.

4.2 Cancelacién del registro sanitario: La cancelacién del registro sanitario conlfeva ademas, que el
titular no pueda volver a solicitar registro sanitario para dicho producto, durante el afio siguiente a
la impaosicién de la cancelacion. La cancelacién def registro sanitario lleva impifcito el decomiso da)
Suplemento dietario y su retiro inmediato del mercado. El registro sanitario sera cancelado por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, por ias siguientes causales:
a) Cuando fa autoridad sanitaria en ejercicic de sus funciones de inspeccion, vigilancia y control
encuentre que el establecimiento en donde se fabrica, procesa, elabora o envasa el suplemento
dietario, no cumple con las condiciones sanitarias y las Buenas Practicas de Manufactura
seflaladas en el articulo 7° del presente decreto;

b) Cuando la autoridad sanitaria en ejercicio de sus funciones de inspeccién, vigilancia y controf
encuentre que los suplementos dietarios que estén a la venta al publico, presentan caracteristicas
fisicoquimicas y/o microbioldgicas que representan riesgo para la saiud de las personas;

¢) Cuando por deficiencia comprobada en la fabricacion, procesamiento, elaboracién, envase,
fransporte, distribucién y deméas procesos a que sean sometidos fos suplementos diefarios, se
generen situaciones sanitarias de riesgo para ia salud de las personas;

d) Cuando haya lugar al cierre definitivo del establecimiento que fabrica, procesa, elabora ¢ envasa
los suplementos dietarios. .

5. Cierre temporal o definitivo de establecimientos o edificaciones: En los eventos en que mediante
amonestacion, multa o decomiso, no haya sidc posible obtener el cumplimiento de Jas
disposiciones infringidas, se impondré sancién de cierre temporal o definitivo, total o parcial,
poniendo fin a las tareas que en ellos se desarrolian, este podré ordenarse para todo el
establecimiento o sélo, para una parte 0 un procesc gue se desarrofle en él. Sera impuesto
mediante resolucién motivada expedida por el Instituto Nacional de Medicamento y Alimentos,
Invima, o por las autoridades sanitarias competentes y serd temporal si se impone por un periodo
previamente determinado por la autoridad sanitaria competente, el cual no podra ser superior a
seis (6) meses y definitivo cuando no se fije un limite en el liempo. Habrd lugar al cierre del
establecimiento fabricante, en Jos siguientes casos:

a) Cuando se ulilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias peligrosas para la saiud;
) Cuando no cumpla con las Buenas Précticas de Manufactura;

¢) Cuando no cumpla con las Buenas Préacticas de Abastecimiento.

Es asi, gue mediante oficio 600-6247-16-16 bajo el radicado No. 16078447 de fecha 26 de julio
de 2016, la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima remite a este
despacho denuncia interpuesta por ANONIMO con respecto al producto ULTRA ZX indicando lo
siguiente (Folio 1):

‘Esta Direccidn se permite trasladar la denuncia interpuesta por elfla) sefior(a) ANONIMO(A), acerca
de la publicidad en la pagina Web www.ultrazx.com.co del Suplemento Dietario con nombre ULTRA
ZX, el cual cuenta con Registro' Sanitario vigente 502014-0003345, cuya ftitular es ULTRAZX
LABORAT.ORIES S.A S

El Suplemento Dietario relacionado en la denuncia con nombre ULTRA ZX, tiene una alerta Sanitaria
del 05/10/2015, toda vez que se encontré resultados positivos para "SIBUTRAMINA " sustancia
prohibida desde el afio 2010 por el Invima, por presentar efectos nocivos para la salud.

Asf mismo, en visita de inspeccion, vigilancia y control realizada por este Instituto el pasado 29 de
septiembre de 2015 al establecimiento HERBAL-NUTRAC.EUTICA S.A.S., fabricante autorizado de
ULTRA ZX manifiesta que: "..A la fecha no ha sido fabricado ningtn lote del producto chjeto de la
diligencia...” Por lo anterior, el producto que se esta comercializando en el pais bajo el nombre de
ULTRA ZX es fraudulento,
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Ahora bien, con respecto a fa publicidad presente en la pagina web www.ultrazx.com coy47 se
confirmé que se promociona el Suplemenfo Dietario para "Tonificar, Revitalizar y Adelgazar’,
afirmaciones que faltan a la verdad y que se contraponen con la definicion misma de esta categoria
de productos, los cuales, tienen coma Gnica funcién complementar ia dieta normal de las personas, y
no son utiles para curar, aliviar, tratar o prevenir, enfermedades, trastornos o estados fisiolégicos.

Los siguientes son pantallazos de la pdgina web, fecha de busqueda 22/07/2016:
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En consecuencia, el contenido de la pagina web www.ultrazx.com.co, presuntamente infringe la
Normatividad Sanitaria Vigente por lo antericrmente descrito, y por no contar con autorizacion
previa de publicidad de acuerdo a los Articulos 24 ¥ 25 def Decreto 3248 de 20086,

En este perfil se relaciona el siguiente numero de teléfono, para realizar los pedidos a través de la
aplicacion de whatsapp: 3124576284.”

Mediante Oficio con radicado No. 201724001176511 del 27 de junic de 2018, &l Director de
Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud, remitié a esta Entidad Denuncia
instaurada por ANONIMO con respecto al producto ULTRA ZX (Folio 3):;

MINSALUD é L“.?QSVS?A‘EE
TTT T T T T e e . B AT EQUIAD ESUCACION
AR
Al contestar por favor cite estos datos:
Radicada No.: 201624001176511
Fecha: 27-06-2016
Pagina 1 de 1
Bogota D.C.,
D
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ Jo 07275
Director General -
Instituto Nacional de Vigilancia y Alimentos - INVIMA ENIANTE s fanesdo  150RTES
Carrera 10 No. 64 -28, Frips Clava- 720400
BOQOté' DC [;:r.a: n;:g:‘;:;?ﬁu{ﬁ GEQICARENTIZ « PROT
Fonna 017G A9 B romeana’
Asunto: Traslado Rad. No 201642400734752- ULTRA ZX. . I ,r; A il

Respetado Doctor Guzman:

Por ser tema competencia del INVIMA, estoy anexando la soliciiud realizada a este
MINISTERIO, relacionada con la venta por redes sociales del products ULTRA ZX,

Solicito comadidamente enviar copia a esta direccién de fa respuesta dada al peticionario,

Agradeciendo la atencion a la presente.

,//é’

Tecnologias en Salud

Anexo! 1 falia

Copia: Marilzau@hatmail o

Elabord: dmarguez
Reviso/Aprobd; framirez ,
. 10l

Rute: C\Users\dmarque2\Docurmnents\DMARCUEZLL\Correspondencia\Oficios\ INVIMANZ0 1642400734 752- ULTRA ZX
{traslado).deocx
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GRS R

Radicado N*. 201642400 "
2016 - 04 - 21 11:5412  Folios: N/A (MOBILE) Anexos: &

Danin, 4240 G. ATENCI - Remy(: Anénimo M.N
Gongulta W astado dy su tramile on raEslia paging web
hups-.‘.‘urf&umlnsnIudgmmlo#uu’wnsu!uwmmnsa-uuf
Ceuigo oe vendicotiéa” 51060

Bogota D.C,, 21 de abril de 2016

Sefiores
MINISTERIO SALUD ¥ PROTEGCION SOCIAL
Giudag

. . . . . ‘quen
Este meddicamenlo para edslgazar habla sido prohibide por Invima por contener sibLtramina, pero lo sigu n.
vendienda normal eanolombia. promocionandolo en facebook y en internel. Que haca MINSALUD e Invima )

al respecto?

Se Adjunto el siguante archive:
1.Scrapnshot_2016-04-21-11-45-27-1.png

v

Alertamente,

4

Andnimo N.N

NIT. 0

BOGOTA D.C., BOGOTAD.C..
COLOMBIA

Tel. No registra
Maritzau@hatmall.com

Asi las cosas y en virtud de o anterior, es para este despacho pertinente proceder a consultar
el dia 23 de mayo de 2018, a indagar en internet acerca del producto ULTRA ZX, en la pagina
web www.ultrazx.com.co encontrando que el “dominic de la pagina web YA NO esta

suspendida’ pero no muestra imagen alguna de la publicidad denunciada, en constancia lo

siguiente:
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Igualmente, se procedié a consultar el producto y su Registro Sanitario en [a pagina del INVIMA
y se encontrd que para el producto ULTRAZX con Registro sanitario SD2014-0003345 (Folio 8):

£2 ome - domain sapired % | ¢ Conwius beginos Sanitarios - x Saterma o Tacuns enCres s X . '
[ C 4 Nowsseguro | tonsulsregistio.invma.gay £0 BUE 2/ crsut 43 /Lo nEUR IR L0r 41 32 Sre i mam ) o 8
T A TN

E YT Carmuita Datos de Productes

Ragotre *' Claidicacior ATC
oourtr
spz014-0003195

reducls ® Eu Neguin Banbane ' For Pinopa Acug  Espetiest

[orupes | b cuERTE BiFapn ¥

T T me— T

re 41 regntee saaeacin

[furves, 23 de mays de 209 |

@5 e 0 DL EE]
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De los pantallazos anteriores se observa que el Registro Sanitaric SD2014-0003345 se
encuentra CANCELADO y que en el ROL de titular para fabricar y vender figura la sociedad
ULTRAZX LABORATORIES S.A.S, persona juridica que, de acuerdo a lo enunciado en e!
Registro Unico Empresarial y Social — RUES con domicilio comercial en la ciudad de Bogota
D.C. se encuentra actualmente ACTIVA.

Es importante resaltar que el suplemento dietario retacionado en la denuncia con nombre
ULTRA ZX, es objeto de ALERTA SANITARIA del 05/10/2015, toda vez que se encontré
resultados positivos para "SIBUTRAMINA", sustancia prohibida desde el afioc 2010 por el
INVIMA, por presentar efectos nocivos para la salud.

Aunado a lo anterior, se evidencia en la publicidad objeto de denuncia que se anuncia el
suplemento dietario para “tonificar, Revitalizar y Adelgazar” afirmaciones que faltan a la
verdad y se contraponen a la definicion de suplementos dietarios los cuales, tienen come Unica
funcién complementar la dieta normal de las personas y no son utiles para curar, aliviar, tratar o
prevenir enfermedades, trastornos o estados fisiolégicos de conformidad con lo descrito en el
articulo 2 del Decreto 3249 de 2006.

Asi las cosas y de conformidad con las pruebas obrantes en el expediente se presume el
incumplimiento de la normatividad sanitaria que regula la publicidad de los suplementos
dietarios, por lo que se procedera a formular cargos a tituio presuntivo en contra de la sociedad
ULTRAZX LABORATORIES S.A.S con Nit. 900.718.699-5 especiaimente por:

1. Publicitar y promocionar, asi como también comercializar en medio masivo de
comunicacion - pagina web www.ultrazx.com.co el suplemento Dietario ULTRA ZX con
registro sanitario SD2014-0003345 sin contar con autorizacién del Invima, contrariando
lo establecido en el articulo 24 del Decreto 3249 del 2006, medificado por et articulo 6
del Decreto 3863.

2. Publicitar y promocionar, asi como tamhbién comercializar en medic masivc de
comunicacién - pagina web www.ultrazx.com.co el suplemento Dietario ULTRA ZX con
registro sanitario SD2017-0003345 otorgandole propiedades que generan confusién,

Pagina 12

Sficina Principal;
Acforinistrating:

BN T LA TG0



AUTO No. 2019005827

{24 de Mayo de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603443”

engano, en cuanto a su composicion, origen, efectos, indicaciones preventivas de
rehabilitacién o terapéuticas, para prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad,
trastorne o estado fisioldgico, al describir, entre otras, las siguientes expresiones:

Ultrazx es un producto que te ayuda a verte y sentirte como quieres, sus principales beneficios

son:
s« Adelgazar
o Tonificar

s Revitalizar

Contrariando lo establecido en el paragrafo del articulo 24 de la Resolucion 3249 de
2006, modificado por el articulo 1 del decreto 272 e 2009: los numerales 1 y 8 del
articulo 25 de |la Resolucién 3249 de 20086.

3. Publicitar y promocionar, asi como también comercializar en medio masivo de

comunicacién - pagina web www.ultrazx.com.co el suplemento Dietario ULTRA ZX con

. registro sanitario SD2014-0003345, sin declarar las leyendas sanitarias obligatorias:

‘Este Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamento Yy no suple una

Alimentacion Equilibrada”, contrariando io establecido en el numeral 9 del articulo 25 y
literal a) del numeral 2 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Respecto al Decreto 3249 de 2006

* Articulo 21 numeral 2 literal a).

* Articulo 24, Modificado por el articulo 6 del Decreto 3883 de 2008 y paragrafo
modificado por el Articulo 1 del Decreto 272 de 2000.

* Articulo 25, Numerales 1, 8y 9 '

En mérito de lo anterior, este Despacho;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Iniciar el proceso sancionatorio No. 201603443 de conformidad con Io
establecido en la parte motiva del presente auto.

ARTICULO SEGUNDOQ. Formular y Trasladar Cargos presuntivos por las razones expuestas en
la parte motiva y considerativa del presente auto, en contra de la sociedad ULTRAZX
LABORATORIES §.A.S con Nit. 900.718.699-5, por presuntamente:

1. Publicitar y promocionar, asi como también comercializar en medio masiva de
comunicacion - pagina web www.ultrazx.com.co el suplemento Dietario ULTRA ZX con
registro sanitario SD2014-0003345 sin contar con autorizacion del Invima, contrariando
lo establecido en el articulo 24 del Decreto 3249 del 2006, modificado por el articulo 8
del Decreto 3863.

2. Publicitar y promocionar, asi como también comercializar en medio masivo de
comunicacién - pagina web www.ultrazx com.co el suplemento Dietario ULTRA ZX con
registro sanitario $D2017-0003345 otorgandole propiedades gue generan confusion,
engafio, en cuanto a su composicién, origen, efectos, indicaciones preventivas de
rehabilitacién o terapéuticas, para prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad,
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trastorno o estado fisiologico, ai describir, entre otras, las siguientes expresiones:

Ultrazx es un producto que te ayuda a verte y senlirte coma quieres, sus principales beneficios
son:

» Adelgazar
o Tonificar
+ Revitalizar

Contrariando lo establecido en el paragrafo del articulo 24 de la Resolucion 3249 de
2006, modificado por el articulo 1 del decreto 272 e 2009; los numerales 1 y 8 del
articulo 25 de la Resolucion 3249 de 2006.

3. Publicitar y promocionar, asi como también comerciaiizar en medio masivo de
comunicacion - pagina web www ultrazx.com.co el suplemento Dietario ULTRA ZX con
registro sanitario SD2014-0003345, sin declarar las leyendas sanitarias obligatorias:
“Fste Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamento y no suple una
Alimentacion Equilibrada”, contrariando lo establecido en el numeral 9 del articulo 25 y
literal a) del numeral 2 del articulo 21 del Decreto 3249 de 20086.

ARTICULO TERCERO: -Notificar en forma personal al Representante Legal y/o Apoderadc de ia
sociedad ULTRAZX LABORATORIES S.A.S con Nit. 900.718.699-5, de conformidad con ef
articulo 37 del Decreto 3249 de 2008. En el evento de no comparecer, se notificara por aviso,
conforme a lo dispuesto en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y/o o dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de diez (10) dias habiles que comienzan a contarse
a partir del dia siguiente de la netificacion, para que directamente o por medio de apoderade, 1a
presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las
pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en los Articulo 37 del Decreto
3249 de 2006.

ARTICULO QUINTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

et il P
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Sandra Abuchaibe Arabia
Revisd: Carofina Carrascal Lozano.

Pagina 14

2ficing Prineipal:
Aehiministrativo:

WAL UM L e



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015

