La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001538 De 5 de Noviembre de 2019

La Coordinadora del Grupo 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 aplicacidon de lo establecido en el articulo 69 del
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION: 2019045431

PROCESO SANCIONATORIO Nro. 201603905

EN CONTRA DE: LABORATORIOS HERBAPLANT S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 11 DE OCTUBRE DE 2019

FIRMADO POR: LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria ( E)

ADVERTENCIA

EL PRESENTF ﬁ{ﬁﬂ SﬁlﬁﬁBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co (link) y en la Oficina de
Atencion al Usuario del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64-28

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRQ del presente aviso.

Contra la Resolucion No. 2019045431 del 11 de Octubre de-2019, NO procede recurso alguno.

MARIA LINAPENA CONEO
Coordinadora de Plantas de Beneficid, Derivados Carnicos y LActeos
Direccién de Responsgbilidad Sanitaria

ANEXQ: Se adjunta a este aviso en {10) folios copia a doble cara integra de la Resolucién No.
2019045431 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603905,

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: ElkinB
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria (E) del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Directora
General mediante Resoluciéon nimero 2012030800 del 19 de octubre de 2012 y de los articulos
74 y siguientes del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
procede a resoiver el recurso de reposicién interpuesto contra la Resolucion N° 2018041159 del
25 de septiembre de 2018, en el proceso sancionatorio N° 201603905, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién N° 2018041159 del 25 de
septiembre de 2018, en el procesc sancionatorio N° 201603905, impuso a !a sociedad
Laboratorios Herbaplant S.A.S., con Nit.800180440-0, sancion consistente en multa de
TRES MIL (3000) salarios minimos diarios fegales vigentes, por incumplir la normatividad
sanitaria vigente de cosméticos (folios 251 al 250).

2. Ante fa no comparecencia del representante legal y/o apoderado de la sociedad
Laboratorios Merbaplant S A'S., para surtir Ia notificacion personal de la Resolucion N°
2018041159 del 25 de septiembre de 2018, se envid por correo certificado el aviso
2018001645 del 1 de Octubre de 2018, mediante oficio N° 0800 PS-2018052510 (folios 262
y 263), el cual fue entregado en el destino correspondiente el dia 2 de Octubre de 2018
(Folio 276}, quedando debidamente notificado el 3 de Octubre de la misma anualidad.

3. Mediante escrito con radicado N° 20181213316 del 17 de octubre de 2018, el doctor Luis
Fernandc Quiros Henao, identificado con cédula de ciudadania N° 98.644.415, y portador
de la tarjeta profesional N°181.887 del CSJ, en calidad de apoderado especial de la
sociedad LABORATORIOS HERBAPLANT SAS, presento dentro del término legal, recurso
de reposicion en contra de la Resofucion N° 2018041159 del 25 de septiembre de 2018
(folios 278 al 289).

CONSIDERACIONES

La normatividad sanitaria a efecto de cumplir |a trascendental funcion de velar por el invaluable
bien individual y colectivo de la salud impone una serie de requisitos de obligatoric
cumplimiento, para quienes fabrican, importan, distribuyen y comercializan los productos a que
se refiere el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, por la incidencia que puedan tener en el bien
objeto de tutela.

Estas obligacicnes son de caracter general y no contienen ninguna excepcidn, son de
obligatorio cumplimiento dada su naturaleza de normas de orden publico, por lo cual, sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancion
gue en derecho corresponda.

Asi pues, en caso de existir una actividad que arriesgue 0 menocscabe la salud publica e infrinja
la normatividad sanitaria vigente, la consecuencia necesariamente es la sancidn, en este caso
'a multa de la que fue objeto la sociedad LABORATORIOS HERBAPLANT SAS. Precisado lo
anterior, procedera el Despacho a pronunciarse sobre los motivos de inconformidad planteados

por la recurrente.
1. Violacién al Debido Proceso — Formas de Juicio
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RESOLUCION No. 2019045431
{11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905

Frente a este punto de impugnacion refiere el recurrente que el INVIMA vulnera el debido
proceso, toda vez no se aplicod el procedimiento establecido en la Ley 1437 de 2011, sino un
procedimiento creado reglamentario que desborda las facultades reglamentarias, ya que la Ley
9 de 1979 no establecidé normas procedimentales generales, desconociendo asi el articulo 47
del CPACA.

Para iniciar se hace necesario traer a colacién lo dispuesto en el articulo 1° del Decreto 219 de
1988, el cual establece:

Articulo 1° Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente decreto regulan
los regimenes sanitarios, de cantrol de calidad y vigilancia sanitaria en lo relacionadoc con Ia
produccion, procesamiento envase, expendio, importacién, exportacién y comercializacion de
productos cosmeticos.

Asi entonces como lo establece el mencionado Decreto, es la normatividad correspondiente
para los asuntos correspondientes a productos cosméticos.

Por otro lado, el Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
establece:

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las normas de esta Parte Primera del Codigo se aplican a
fodos los organismos y entidades que conforman las ramas del poder publico en sus distintos
¢rdenes, seciores y niveles, a los ¢rgancs aulénomos e independientes del Estado y a los
particulares, cuando cumplan funciones administrativas. A todos ellos se les dara el nombre de
autoridades,

Las disposiciones de esta Parte Primera no se aplicaran en los procedimientos militares o de
policia gue por su naturaleza requieran decisiones de aplicacion inmediata, para evitar o remediar
perturbaciones de orden publico en los aspectos de defensa nacional, seguridad, tranquilidad,
salubridad, y circulacion de perscnas y cosas. Tampoco se aplicaran para ejercer la facultad de
libre nombramiento y remocidn.

Las autoridades sujetaran sus actuaciones a fos procedimientos que se establecen en este Cadigo,
sin perjuicio de los procedimientos regulados en leyes especiales. En lo no previsto en los mismos
se aplicaran las disposiciones de este Codigo

TITULO it
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL

CARITULO !
Reglas generales

Articuio 34. Procedimiento administrativo comdn y principal. Las acluaciones administrativas se
sufetaran al procedimiento administrativo comin vy principa!l gue se establece en este Cédigo, sin
perjuicio de los procedimientos administrativos regulados por leyes especiales. En lo no previsto en
dichas leyes se aplicaran las disposiciones de esta FParte Primera del Codigo.

Por ende, no todas las actuaciones administrativas se sujetan a las reglas dispuestas por el
Titulo Il del Codigo de Procedimientc Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, toda
vez, que sin perjuicio de tal procedimiento puede darse aplicacién a otro procedimiento
regulado por una ley especial come es el casc del procedimiento sancionaterio objeto de
debate.

Pagina 2



RESOLUCION No. 2019045431
{11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicién
proceso sancionatorio Nro. 201603905”

Asi entonces, la norma especial de productos cosméticos es el Decreto 219 de 1998, el cual fue
implementado en el proceso sancionatorio que nos ocupa, en consecuencia el decreto especial
referenciado prima sobre el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

Respecto a lo anterior la Corte Constitucional en su Sentencia C-439/16 diecisiete (17) de
agosto de dos mil doce (2016) Magistrado Ponente Luis Guillermo Guerrero Pérez indica:

‘Asi las cosas, frente a este ultimo criterio, el de especialidad, cabe entonces entender gue el
mismo apera con un proposito de ordenacion legisiativa entre normas de igual jerarquia, en el
sentido que, ante dos disposiciones incompatibles, una general y una especial, permite darle
prevalencia a la segunda, en razén a que se enliende que la norma general se aplica a todos l0s
campos con excepcion de aquél que es regulado por la norma especial. Elio, sobre la base de que
la norma especial sustrae © exciuye una parte de la materia gobernada por la ley de mayocr
amplitud regulatoria, para someteria a una regulacidn diferente y especifica, sea esta contraria o
confradictoria, que prevalece sobre la otra.™

Siendo preciso, que en los aspectos no contemplados dentro del Decreto 219 de 1998, se
apliquen las disposiciones contenidas en la Ley 1437 de 2011, sin que se observe que dentro
de la actuacién se hubiese faltado a dicho deber.

De la misma manera se debe precisar al profesional del derecho que por mandato de! articulo
52 del Decreto 219 de 1998, la aplicacion de la medida sanitaria conlleva necesariamente |a
iniciacion de proceso sancionatorio, situacién que se explica teniendo en cuenta que las
mismas se aplican para impedir la ocurrencia de un hecho o la existencia de una situacion que
atente contra la salud de la comunidad, el mencionado articuio establece:

ARTICULO 52. DILIGENCIA. Para efectos de aplicar una medida saniiaria de sequridad, deberé
levantarse un acta en la cual debera indicarse la direccién o ubicacion del sitio donde se practica,
los nombres de los funcionarios intervinientes, las circunstancias que originen la medida, su clase,
asi como el sefialamiento de las disposiciones sanitarias presuntamente violadas.

()

PARAGRAFO 2¢. Aplicada una medida sanitaria de sequridad, se procedera de manera inmediata
a iniciar el proceso sancionatorio correspondiente, dentro dei cual deberd obrar el acta en la que
conste la aplicacion de la medida (negrilla fuera de texto).

En este orden de ideas, no puede obviarse que al fabricar y comercializar cosméticos el
investigado esta obligado a cumplir de manera rigurosa y permanente los reguerimientos
técnicos, no hacerlo pone en riesgo el bien juridicamente tutelado esto es la salud publica, bien
de interés general que prima sobre el particular.

Cabe sefiaiar que la potestad sancionadora otorgada a este Instituto, como manifestacién del
ius puniendi del Estado responde a la realizacién de los principios constitucionales y la
preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha manifestado |a jurisprudencia
constitucional en el siguiente sentido:

La actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamenfo en la busqueda de la
‘realizacion de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcion publica, a los que alude el

' Corte Constilucional, Sentencia C-439/18 de diecisiete (17) de agosto de dos mil doce (2016) Magistrado Ponente Luis Guillermo
Guerrere Péraz
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicién
proceso sancionatorio Nro. 201603905

articulo 209 de la Carta”. Por consiguiente, se trata de una potestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el gjercicio de
sus funciones. (i) Uno de los objetivos de la polestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incurnplimiento 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 ¥ mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de la
Administracion” (negrilla fuera de texto)?

Por ende, las acciones adelantadas por la sociedad expuestas por el recurrente y verificadas
por funcionarios de este Instituto en la visita adelantada el 7 de octubre de 2015, las cuales
diercn origen al presente proceso sancionatorio de conformidad con la normatividad sanitaria
vigente, sin ser esto una vulneracién a los principios y garantias establecidas en nuestro
ordenamiento juridico.

En relacion con el argumento de defensa, referido a la formulacion de los cargos y el principio
de legalidad, es preciso establecer que la tipicidad ligada al principio de legalidad ha sido objeto
de pronunciamiento por la Corte Constitucional en el siguiente sentido:

“.)

Asi mismo, el principio de legalidad es inherente al Estado social de derecho, representa yna de
las principales conquistas del constitucionalismo democratico, protege la libertad individual,
controla la arbitrariedad judicial y asegura la igualdad de todas las personas ante el poder punitivo
estalal

En fa concrecion del principic de legalidad participan, a su vez, los principios de reserva de ley y de
tipicidad.

El primero de elios exige que en el Estado democratico de derecho sea el legislador, como
autoridad de representacién popular por excelencia, el facullado para producir normas de carécter
sancionador. En relacion con este principio de reserva de ley, la Corte ha sefialado que de acuerdo
con nuestro ordenamiento constitucional sélc el legisiador puede establecer, con carécter previo, Ia
infraccion y las sanciones a que se hacen acreedores quienes incurran en elfas.

For su parte, el principio de tipicidad se realiza a través de la descripcion completa, clara e
inequivoca del precepta (praeceptum legis) y de la sancién (sanctic legis). "El precepto es la orden
de observar un determinado comportamiento, es decir de no realizar algo o de cumplir determinada
accion; la sancion es la consecuencia juridica que debe seguir a la infraccidn del precepto.

Ha considerado esta Corporacion que la tipicidad desarrolla ef principio fundamental “nuilum
crimen, nulla poena sine lege” y busca que las personas a quienes las normas van dirigidas,
conozcan hasta donde va |a proteccion juridica de sus actos. La descripcion que efectiie ef
legislador debe ser de tal claridad que permita que sus destinatarios conozcan exactamente
fas conductas reprochables. Por consiguiente, se debe evitar la indeterminacién para no caer en
una decision subjetiva y arbitraria” (negrilla fuera de texic)™

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P. Jorge Ivan Paiacio Palacio.
* CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-099, fecha 11 de febrero de 2003, Magistrado Ponente Jaime Cérdoba
Trivifig.
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
procesc sancionatorio Nro. 201603905”

Por ende, la tipicidad exige que las infracciones se encuentren no solo previstas de manera
previa sinc también completa, clara, y que a su vez se establezca la sancion aplicable.

Ahora bien, en atencion a la finalidad que persigue el derecho administrativo sancionador,
distinta a otras como las det derecho penal, la rigurosidad en que el mismo debe ser apficado
disiente, en esta medida tratdndose del proceso sancionatorio su aplicacion exige que la
actuacion administrativa no deba ser ajena a principios que rigen el debido proceso, como
garantia de los derechos que le asistan a las personas juridicas o naturales dentro del proceso,
asi se ha sostenido en el siguiente sentido;

"Ahora bien, aunque la tipicidad hace parte del derecho al debido proceso en toda actuacién
administrativa, no es demandable en este campo el mismo grado de rigurosidad gue se exige en
materia penal. La naturaleza de las normas, el tipo de conductas que se reptimen, ios bienes
objeto de proteccion, la finalidad de la sancién y la participacién de normas complementarias son,
entre otros, facteres que determinan la diversidad en el grado de rigurosidad que adquiere el
principio de tipicidad en cada materia.

De esta manera, lo que se exige frente al derecho al debido proceso no es que los principios de la
normatividad sustantiva y procesal del derecho penal se apliquen a todas las actuaciones
judiciales, administrativas o de cardcter sancionatorio, sinc que en todo caso de actuacion
administrativa exista un proceso debido, que impida y erradique la arbitrariedad y el autoritarismo,
que haga prevalecer jos principios de legalidad y de justicia social, asf como los demés principios y
fines del Estado, y que asegure ios derechos constitucionales, los intereses legitimos y los
derechos de origen legal o convencional de todas ias persona’?

En este orden de ideas, se evidencia que la actuaciéon administrativa se inicio formalmente con
el Auto N° 2018005109 dei 25 de septiembre de 2018, en el cual ademas de dar inicio al
proceso sancionatorio se formularon cargos a tituio presuntivo a la sociedad LABORATORIOS
HERBAPLANT SAS, por {a situacion sanitaria evidenciada en la visita realizada por funcionarios
de este Instituto a las instalaciones de la sociedad. Ahora bien, en el mismo en el acapite de
antecedentes se hizo una trascripcion sucinta de la situacion sanitaria encontrada en el
establecimiento de la cual es importante resaltar que los haliazgos y/o irregularidades fueron
individualizados para cada producto cosmético.

Asi mismo, en el acapite denominado consideraciones del despacho se establecieron normas
contenidas en la Decision 516 de 2002 y el Decreto 219 de 1998, y se finaliza indicando
especificamente la conducta ejercida por accion y/o omision y la norma gue se transgrede con
la misma, tal como se evidencia en uno de los cargos que a titulo de ejemplo se cita a
continuacion:

» Fabricar, tener, almacenar y disponer para la comercializacicn el producto GEL
ANTICELULITICO REAFIRMANTE REDUCTOR, marcas NATURAL CARE-ADOPLANT Y RK10-
NATURALMA, Notificacion Sanitaria Obligatoria NSOC571-00CC, considerado como alterado, ya
que fue modificada su composicion, por cuanto fue eliminada en la fabricacion, la materia prima
sorbitol, sin informar previamente al INVIMA, vuinerando lo descrito en el literal a) def Articuto 39,
el Articulo 41 del Decreto 219 de 1998 y los Articulos 11, 12, 13 y 15 de la Decision 516 de 2002,

* Fabricar, tener, almacenar y disponer para la comercializacion el producto GEL LIPOREDUCTOR
CALIENTE, marcas ADOPLANT Y MINCE, Notificacién Sanitaria Obligatoria NSOC60491-14C0,
considerado como alterado, en la medida que fue modificada su composicion, por cuanto fue

* CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-099, fecha 11 de febrero de 2003, Magistrado Ponente Jaime Cordoba
Trivifio
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905

eliminada en la fabricacion, la materia prima Acetyl Carnitine HCL, sin informar previamente al
INVIMA, vulnerando o descrita en el literal a) del Articulo 39, ef Articuio 41 del Decreto 219 de
1998 y los Articulos 11, 12, 13 y 15 de la Decision 516 de 2002

En consecuencia, no es cierto como lo sostiene el recurrente gue este Despacho hubiese
desconocide el principio de legalidad, por el contrario, es claro como se colige de tos cargos
transcritos y del auto de traslado de cargos que se efectio una relacién sucinta de los hechos
constitutivos de las posibles infracciones, asi como una relacién detallada de la nermatividad
vulnerada, existiendo precisidon y claridad para la investigada de las infracciones sanitarias
atribuidas a titulo presuntivo en el caso del auto de traslado de cargos.

Luego, contrario a lo indicado por la defensa, los cargos aqui endilgados encuentran su soporte
en la situacion sanitaria evidenciada por los funcionarios previamente; infracciones que se
encuentran tipificadas en la normatividad sanitaria, como consecuencia juridica de su omisién.
Por lo tanto la infraccion como la consecuencia juridica, se encuentran establecidas en la
normatividad sanitaria que fue aplicada para el caso que nos ocupa.

Por otra parte sefiala dentro de este punto de impugnacién ia defensa gue la notificacion del
acto administrativo mediante ta cual se calificé la conducta a su poderdante, adolece de
irregularidades, razon por la cual es inadmisible que las autoridades pretendan subsanar las
omisiones en la que pudieron haber ocurrido por no adelantar los procedimientos dentro de ios
términos que establece la ley, por encima de los derechos del investigado afectando el debido
proceso.

Sea lo primero indicar que la notificacion es el acto de comunicacion a través del cual se pone
en conocimiento de las partes o terceros interesados, los actos o las decisiones proferidas por
la autoridad publica. La notificacién tiene como finalidad garantizar el conocimiento de la
existencia de un proceso o actuacion administrativa vy de su desarrollo, de manera gue se
garanticen los principios de publicidad, de contradicciéon, defensa y, en especial, que se
prevenga gue ajguien pueda ser sancionado sin ser oido.

Siguiendo el procedimiento y tramite establecido en los articulos 67 y 8.8 del CPACA, este
despacho adelanto el tramite de [a notificacién del acto administrativo sancionatorio objeto de
inconformidad, preservando y garantizando en cada ura de sus etapas e! debido proceso que le
asiste a las sancionadas, con el fin de que pudieran ejercer su derecho de defensa vy
contradiccion frente a las determinaciones tomadas en su momento.

Una vez expedida y suscrita la resolucion aludida, se procedio al envid del oficic de
comunicacién 0800 PS-2018051397 con radicado 20182045028 de fecha 25 de septiemnbre de
2018 (folic 261), con el fin de informar a la sancionada. se acercara a notificarse personalmente
del acto administrativo pertinente, de conformidad con lo establecido en el articulo 88 del
CPACA.

En este sentido, establece el articulo 68 del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo lo siguiente:

Articulo 68. Citaciones para notificacion personal. Si no hay otro medio mas eficaz de
informar al interesado, se le enviaré una citacién a la direccicn, al nimero de fax o al correo
electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse dei registro mercantil, para que
comparezca a la diligencia de notificacion personal. El envio de la citacién se hard dentro de
los cinco (5) dias siguientes a la_expedicion del acto, v de dicha diligencia se_dejara
constancia en el expediente. (Subrayado y negrita fuera de texto)
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicién
proceso sancionatorio Nro. 201603905”

Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario sefialada en el inciso anterior, la
citacion se publicars en la péagina electronica o en un lugar de acceso al publico de la
respectiva entidad por el término de cinco (5} dias.

En virtud.de lo anterior, y como quiera que la resolucion de calificacién fue expedida el dia 25
de septiembre de 2018, este despacho en efecto envid la comunicacion dentro de fos cinco (5)
dias siguientes a la expedicion del acto, es decir que tal remision la podia realizar desde el dia
precitado, hasta el dia 1 de octubre de la misma anualidad inclusive, procedimiento que de
ningun modo vulnera lo preceptuado en la norma transcrita, muchc menos el debido proceso
qgue le asiste a la sancionada.

Se le precisa al apoderado recurrente que el término dentro, obedece o encuentra su
significado en el siguiente sentido “(...) Indica un tiempo indeterminado entre el inicio y el final
sefalados para algo (...)” lo anterior denota la existencia de un plazo para la realizacion de
algo, delimitado por una fecha inicial y una final. Para el caso en concreto este despacho tenia
como fecha inicial para el envio de la correspondiente comunicacion el dia 25 de septiembre de
2018, finalizando el termino el 1 de octubre de la misma anualidad, concluyendo asi que el
envid de la aludida comunicacién, fue enviado dentro del término establecido en la norma.

Aclarada la inconformidad suscitada frente al envié del oficio de comunicacién 0800 PS-
2018051397, se le indica que posteriormente, y ante la no comparecencia de la
sancionada para surtir la notificacion personal de la resolucion objeto de recurso, el dia
2 de octubre de 2018, se remitié el aviso 2018001645 del 1 de octubre de 2018, mediante
oficio N° 0800PS-2018052510 (folio 262), aviso que fue entregado en su destino
correspondiente el mismo 2 de octubre de 2018 (folio 276), y surtiéndose la notificacién
respectiva el dia 3 de octubre de la misma anualidad.

Articulo 69. Naotificacién por aviso. Si no pudiere hacerse ia notificacién personal al cabo
de los cinco (5) dias del envio de Ia citacion, esta se hard por medio de aviso que se remitirg
a_la direccion. al nimero de_fax o al correo electronico gue fiquren en el expediente o
puedan obtenerse del registro _mercantil, acompafado de copla inftegra del acto
administrativo. £/ aviso deberd indicar ia fecha y Ia del acto que se nofifica, la autoridad que
lo expidit, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante guienes deben
interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la notificacidon se considerara
surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del aviso er el lugar de destino.

Notese que la norma en cita, no impone formalidad alguna para la remision de tas diligencias
objeto de censura, esto con al animo de aclarar al apoderado, el hecho de que dicho tramite de
notificacion no haya sido encausado a través de una empresa de mensajeria.

De lo expuesto, se advierte que el tramite de notificacién se efectud de conformidad y con
apego a la norma procedimental aplicable, esto es la Ley 1437 de 2011; las comunicaciones y
demas correspondencia, siempre fue enviada a las direcciones obrantes en el expediente
administrativo sancionatorio.

La notificacion es una de las formas en que se concreta el derecho de defensa y el debido
proceso, que incorpora en su nucleo esencial el conocer los actos administrativos para poder
presentar todos los recursos y asi ejercer los derechos que le confiere el ordenamiento juridico
y su desconocimiento comporta una vulneracion al principio fundamental del debido proceso,
conforme lo ensefia la jurisprudencia:
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905”

"Un acto de la administracion es publicg cuando ha sido conocido por quien tiene derecho a
oponerse a &l y restringir el derecho de defensa, sin justificacion, resulta violatorio del
articulo 29 de Ja Constlitucion Politica. El conocimiento de los actos administratives, por
parte del dirsctamente afectado, no es una formalidad que puede ser suplida de cualquier
manera, sing un presupuesto de eficacia de la funcion publica administrativa -articulo 209
C.P.- y una condicion para la existencia de la democracia participativa -Preambulo, articulos
1° y 2° C.P-" (Corte Constitucional, Magistrado ponente: Dr. Alvarc Tafur Gaivis.
Sentencia: Enero 31 de 20071 (C-096), Referencia: Expediente D-3102) (subrayado fuera de
texto)

De igual forma es necesario precisarle al profesional del derecho, que este Despacho siempre
desarrolla sus investigaciones administrativas bajo los principio de legalidad y el debido
proceso, por lo tanto la normatividad aplicada para la conducta reprochable objeto de sancion
se encontraba vigente para el momento de ocurrencia de los hechos, buscando asi la
proteccion de los derechos fundamentales de los administrados, razén por la cual no es de
recibo el argumento planteado por la defensa, referente a que ia norma aplicada sea o no legal,
no viene al caso, sin embargo ese hecho es un analisis que dicha entidad debe considerar
porque como entidad sabe que esta actuacion no afecta el cumplimiento de las normas
sanitarias.

2. Falsa y falta de motivacién del acto.

Refiere el recurrente que al observar la Resolucién recurrida, el fallador al momento de calificar
la falta de su representada, da por probados los cargos pasando e inmediatamente a imponer
una multa, sin realizar una adecuacién a cada uno de los cargos imputados y diferenciando las
razones de ia dosificacion de estos.

Al respecto es necesario precisarle al profesional dei derecho que no observd bien la
Resolucion calificatoria, puesto el desarrollo de la calificacion tiene un hile conductor desde los
antecedentes hasta el resuelve, pasando por las etapas de analisis de los descargos y el
analisis de las pruebas de las cuales se concluye |a responsabilidad de la sancionada, llegando
asi a la calificacion de la falta y por ende la imposicién de la multa que nos ocupa en el presente
proceso sancionatorio.

De la misma manera, se precisa que desde el inicio del proceso sancionatorio las
circunstancias facticas que sustentan ia formulacion de cargos se encuentran descritas de
manera detallada en acta de inspeccion sanitaria de aplicacion de medida sanitaria de
seguridad adelantada en el establecimiento el 07 de octubre de 2015 (folios 4 al 8) con e!
objetivo de ejercer acciones de vigilancia y control scbre productos competencia de este
Instituto, de la misma es procedente extraer los siguientes apartes:

1)
OBJETIVOS

Realizar visita de inspeccién, vigilancia y control en atencién a solicitud de la Direccién de
Cosmeticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del INVIMA.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccion reportada, presentado el auto comisorio e informado el objetivo de ia visita:
permitiendo el ingreso de los funcicnarios, se procede a solicitar historial de fabricacion, muestras de
retencion y dossier de los productos cosméticos de las marcas ZERO XTREME, BODYXTREME,
XTREME ZX, guien atiende la visita manifiesta que a la fecha las marca ZERO XTREME y QB
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XTREME relacionada en las notificaciones sanitariasNSOC4481811cQ TRATAMIENTO CAPIR, ef
cual relaciona la marca ZERO XTREME HAIR, NSOCS57IMOCOGEL ANTICELULITICO
REAFIRMANTE REDUCTOR, y NSOC60491 14C0 GEL LIPOREDUCTOR CALIENTE, no se han
hecho efectivas ordenes de fabricacién de productos cosméticos, por lo tantc no cuentan con
registros de fabricacion y/o muestras de retencion. Adicionaimente la Directora Téchica manifiesta
que las marcas BODYXTREME, XTREME ZX no hacen parle de su portafolioc de productos
cosméticos. Se realizé recorrido por el drea de almacén de producto terminado en compafiia de
quien atiende la visite, durante el cual no se evidenciaron almacenados productos terminado tipo
cosmético de las marcas ZERQ XTREM, BODYXTREME, XTREME ZX.

Adicionalmente la Directora Tecnica informa que bajo la Notificacion Sanitaria Obligatoria NSOC57
1-Q0CQcorrespondiente al producto GEL ANTICFLULITICO REAFIRMANTE REDUCTOR se han
fabricado las marcas NATURAL CAREADOPLANT, PLANT GEL y RK10O-NATURALMA asi mismo
comunica que Se ha fabricado el producto cosmético GEL LIPOREDUCTOR CALIENTE con
Notificacion Sanitaria  Obligatoria NSCOC60491-14CO de las marcas MICE SANTE VIE,
ADOPLANT, ANYELUZ y ZAREY, se solicita a quien atiende ia visita allegar el batch record de
fabricacion, muestras de retencién y dossier para & producto de las marcas NATURAL CARE-
ADOPLANT, PNT GEL, RKT O-NATURALMA, que se relacionan a continuacion:

Fara el producto Gel Anticelulitico Reafirmante Reductor marca NATURAL CARE -ADOPLANT
RK1O-NATURALMA, presenta batch record que incluye Ordenes de Produccion No. 288 y 139 con
fecha de impresion 25/05/2015 y 15/05/2015. Lotes No. 0201508288 y C201505139, tamaios def
lote 200000 y 150000gramos) en presentacion comercial envase por 300 g. El batch record contiene
orden de produccion, instrucciones de fabricacion, orden de envasado, orden de acondicionamienfo,
observacicnes y novedades, verificacion de la documentacion, del batch record y rotulos de
dispensacion de materias primas y estado de limpieza de &reas ¥ equipos, ademas de los
certificados de calidad de Producto ferminado. Se verificaron los ingredientes declaradas en la
etiqueta, asi como los relacionados en el dossier presentado ante el Instituto, Jos cuales son:
cafeine, fucus, vesiculusextract, equisetum arvense leafextract, menthol, camphor, carboner,
triethanolamine, sorbitol, acoholdenat, chamomillarecultafiowerextract, sodiummethylparabean,
puede contener Cl42090 and Aqua, que coinciden ambas partes (etiquetas, dossier); sin embargo
en la orden de produccion que hace parte de los batch record de los productos con iofes
C201508288 y C20150139 mencionados anteriormente, no se observa registrada en el pesaje de la
materia primasorbitol ni cuentan con el respectivo rotulo de dispensacion de materia prima con
codigo F1-PDPDQOG que relacione la solicitud y dispensacion de la cantidad requerida en formula
maestra de esta materia prima para este producto, por fo tanto no existe relacién entre lo declarado
en la etiqueta, lo notificado ante el Instituto con lo reportado en el batch record, siendo un producto
cosmetico que se encuentra modificado frente a las caracteristicas de calidad notificadas ante el
INVIMA, como lo establece la definicion de productos cosmeético alterado, Articulo 38, literal a) del
Decrelo 219 de 1998. Asi mismo el batch record de estos productos con lotes C201508288 %
C20150139 relaciona ia orden de acondicionamiento que incluye la liberacion del producto y el
concepto final de calidad, presenfa certificado de calidad de numero control A335 y A 176 con
resultado conformes para los analisis organolepticos, microbioldgicos y parametros fisicos.

Para ef producto GEL ANTICELULITICO REFIRMANTE REDUCTOR marca PLANT GEL presenta
batch record que incluye Orden de Produccion No. 2014 con fecha de impresion 09/07/20158 Lote
2015083214, tamarios del lote 48000 gramos y presentacion comercial envase 300 g. el batch
record contienen orden de produccibn, instrucciones de fabricacion, orden de envasado, orden de
acondicionamientc, observaciones y novedades, verificacion de la documentacion del batch record v
rotulos de dispensacion de materias primas y de estado de limpieza de areas y egquipos, ademas de
los certificados de calidad del producto terminado. Se verificaron los ingredientes declarados en la
etiqueta, asi como los relacionados en el dossier presentado ante el Instituto, los cuales son.
cafeine, fucusvesiculusextract, equisetum arvense leafextract sodiummethyiparaben, puede
contener Ci42090 and Agua; que coinciden en todas las partes (etiqueta, dossier y orden de
produccion). Asi mismo el batch record de este producto con lote C201507214 relaciona fa orden de
acondicionamiento que incluye registro de firmas del analista, aseguramiento y control de calidad
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presentada certificado de calidad de numero de control A0254 con resultados conformes para los
analisis organolépticos, microbioldgicos y pardmetros fisicos, de acuerdo a las especificaciones
internas.

Durante ef recorrido por el area de almacén de producto terminado en compafiia de quien atiende ia
visita, se encontraron 624 unidades del producto GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE
REDUCTOR marca NATURAL CARE- ADOPLANT, lote No. C201508288, e! cual por lo
anteriormente expuesto se encuentra incumplimiento con el Articulo 42, literal c). Capitulo VIl del
Decrefo 219 de 1998. No se evidencio almacenado producto terminado de la marca RK10-
NATURALMA.

De igual forma se revisd el rotulado de las muestras de retencién presentadas del producto GEL
ANTICELULITICO REAFIRMANTE REDUCTOR marca NATURAL-CARE-ADOPLANT. Iote No.
C2015082288. PLANT GEL lote No. C20150139, encontréndose que en las precauciones y
advertencias sefialan "solo para uso externo”, descartandose posibies confusiones en su aplicacion,

asi mimo e/ rotulado verificado cumple con lo establecido en el Articulo 18 de la Decision 516 de
2002,

Respeclo al producto GEL LIPOREDUCTOR CALIENTE marca ADOPLANT con notificacion
Sanitaria Obligatoria NSCOCBE0491-14C0O, quien atiende a la visita allegada Batch record de los
lotes No. C201508266, C201508286 y C201507233 este ultimo de la marca MINCE, ¢rdenes de
produccién, instrucciones de fabricacién, orden de envasado, orden de acondicionamiento,
cbservaciones y novedades, verificacion de documentacion del batch record ¥y rotulos de
dispensacion de materias primas y de estado de limpieza de é4reas y equipos v certificados de
calidad del producto terminado. Se verificaron los ingredientes declarados en la eliqueta, asi como
fos relacionados en el dossier presentado ante el Instituto los cuales son: Camelia
SinesisLeafExtract, AcetylCarnitine HCL, GarnicltaCambogiaFruitExtract,
CynaraScolymusleafExtract, FucusVesiculosusextract, equisetum arvense leafextract, menthol,
camphor, methylsalicylate, carbomer, triethanolamine, caffeine, alcohol Denat, C 42090 y Agqua, que
coinciden en ambas partes (etiqueta y dossier); sin embrago en la orden de produccion que hace
parte del batch record de los productos con lote C201508266. C20150886 y C201507233
mencionadas antericrmente, no se observa registrada en el pesaje de materia prima ACETYL
CARNITINE HCL ni cuentan con el respectivo rétulo de dispensacién de materia prima con codigo
F1-PDPDO0 que relacione la solicitud y dispensacion de la cantidad requerida en formula maestra
de esta materia prima para estos productos, por lo tanto no existe relacion entre lo declarado en la
etiqueta y lo nolificado ante el instituto con lo reportado en los batch records, siendo productos
cosmeticos que se encuentran modificados frente a las caracteristicas de calidad notificadas ante el
INVIMA . como lo establece la definicién de producto cosmético alterado, Articulo 38, literal a) del
Decreto 219 de 1998. Asi mismo los batchs records que los productos con lotes C201508266,
C201508286 y C201507233 relacionan la orden de acondicionamiento que incluye la liberacion de
los productos y el concepto final de calidad: LIBERADO con fecha 21/08/2015, 07/09/2015 y
28/07/2015, respectivamente, se observd el registro de firmas del analista, aseguramientc y control
de calidad. Sin embrago en el recorrido realizadoc en el drea de almacenamiento de producto
terminado no se encontraron unidades de los productos antes sefalados.

Una vez verificada la formuiacion del producto, la formula maestra no relaciona un ingrediente con
funcion exclusiva de agente persevante dentro de ia formulacion del producto GEL LIPOREDUCTOR
CALIENTE con notificacion Sanitaria Obligatoria NSCOC60491-14C0, sin embargo cuentan con los
respectives certificados de calidad con No. Control 0327 y fecha de analisis 19/08/2015, A0333 con
fecha de analisis organolépticos, microbioldgicos y parametros fisicos, de acuerdo a las
especificaciones infernas.

Se revisc el rotulado de las muestras de retencion presentadas del producto GEL LIPOREDUCTOR

CALIENTE marca ADOPLANT lotes C201508266 y C201508286 y la marca MINCE lote
C201507233, encontréndose gue en ias precauciones y advertencias sefialan "solc para usc
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RESOLUCION No. 2018045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905"

externo’, descartandose posibles confusiones en su aplicacion, asi mismo el rotulado verificado
cumple con lo establecido en el Articulo 18 de la Decision 516 de 2002

For lo anteriormente descrito las suscritas profesionales del INVIMA procedieron a tomar la medida
sanitaria de seguridad consiste en decomisc, segun el Articulo 42, literal ¢) Capitulo VIl del Decreto
2018 de 1998, de 624 unidades de producto terminado GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE
REDUCTOR marca NATURAL CARE-ADCPLANT con notificacion sanitaria chligatoria NSOC571-
00CQC, Lote No. C201508288, debido que se considera producto alterado de acuerdo al literal a) del
articulo 38 del Decreto 219 de 1398 y al incumplimiento de los numerales 3, 5, 8 del Capltulo Vil de!
anexc 1y los Articulos 12, 13y 15 de la decision 516 de 2002

Se procede a realizar toma de muestras de los productos GEL LIPOREDUCTOR CALIENTE marca
ADOPLANT con notificacion sanitaria obligatoria NSQC60491-14C0, en presentacion comercial
envase por 500g, fote C201508266; GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE REDUCTOR marca
ADOPLANT con notificacion sanitaria obligatoria NSCOC571-00C0, en presentacion comercial
envase por 120g, lote C201506163, GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE REDUCTOR marca
PLANT GEL, con notificacion sanitaria obligatoria NSOC571-00C0, en presentacion comercial
envase por 480g, lote C201507214.

Adicionalmente, en la diligencia de aplicacion de medida sanitaria de seguridad se consigno que:

CONSIDERANDOS:

(..

Que de conformidad con la situacion sanitaria descrita anteriormente, encontrada en
LABORATORIOS HERBAPLANTS S.A.S, ubicado en la Calle 26 A No. 43F-08 de Medellin ~
Antioquia se hace necesario aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO,
segun el Articulo 42, literal ¢) Capitulo VIl del Decreto 219 de 1998, de 624 unidades de producto
terminado  GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE, reductor marca NATURAL CARE-
ADOPLANT con notificacion sanitaria obligatoria NSCOC571-00CO, lote No. 201508288, debido
que se considera producto alterado de acuerdc al literal a) dei articulo 38 del Decreto 219 de
1998 y al incumplimiento de los numerales 3,5 y 8 del Capitulo Vii del anexo 1 y los Articulos 12,
13 y 15 de la decision 516 de 2002.

()
RESUELVEN:

Primero: Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en el DECOMISO DE PRODUCTO
de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendra
caracter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara
cuando se compruebe que han desaparecido 1as causas que la originaron,

(.)"

La mencionada acta de inspeccidon sanitaria como el acta de aplicacién de medida sanitaria
fueron incorporadas como prueba a través del auto N° 2018008716 del 18 de julio de 2018
(folios 246 al 248), se encuentra suscrita por la Directora Técnica del establecimiento y por
los profesionales de este Instituto que intervinieron en la misma. Al respectc es preciso
recordar al profesional sefalar que el acta de aplicacion de la medida sanitaria funge como
acto administrativo, por tratarse de una actividad de ta administracion que produce una
decision con la finalidad de producir efectos juridicos, en consecuencia como todos los actos
administrativos se encuentra revestida de presuncién de legalidad, con respecto a este
atributo de los actos administrativos la jurisprudencia ha sefatado:
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(...)La "presuncicn de legalidad” que también recibe los nombres de ‘presuncién de validez”,
"presuncion de justicia®, y "presuncion de legitimidad”. Se trata de una prerrogativa de que gozan
los pronunciamientos de esa clase, que significa que, al desarrollarse y al proyectarse la actividad
de la Administracion, ello responde a todas las reglas y que se han respetado todas las normas
que la enmarca. Legalidad es sinénimo de perfeccién, de regularidad: se inspira en motivos de
conveniencia publica, en razones de orden formal y material en pro de la ejecutoriedad y de la
estabilidad de esa manifestacion de voluntad.(negrilla fuera de texto)®

Asi mismo, resulta procedente resaltar que esta presuncién es legal, en consecuencia,
puede ser desvirtuada a través de todos los medios de prueba, dentro de la respectiva
actuacién administrativa, es decir a través de las diferentes etapas que se desarrollan dentro
del proceso sancionatorio. Evidenciandose en este caso que la sociedad investigada no
cuestiond la legalidad de la mencionada acta, ni aportd pruebas que demostraran su
irregularidad o falsedad, limitdndose unicamente a indicar que dicha prueba no era
suficiente, cuando como se ha expuesto la misma contiene de manera detailada y certera los
hechos con los cuales se contraviene la normatividad sanitaria.

Es de advertir que la incorporacidén y/o decreto de pruebas dentro de ia actuacién
administrativa debe estar antecedida de la conducencia, pertinencia y utilidad de las mismas,
bajo ios cuales e medio empleado debe estar permitido por la ley y ser el idéneo para
demostrar el hecho pretendido (conducencia); por su parte la pertinencia se refiere a ia
relacion factica entre el hecho que se intenta demostrar y el tema del proceso, y finalmente la
utilidad hace relacion al servicio que pueda prestar la prueba dentro del proceso.

Siendo factible gue una prueba aunque pertinente porque pretende probar un hecho que se
constituye en el tema de prueba en el proceso, o conducente, esto es, que tenga la
idoneidad legal para probar determinado hecho, resuite inutil, correspondiendo a . este
operador administrativo, como ocurrid en el presente caso, centrar la valoracion probatoria
en los documentos que de manera exacta describen las circunstancias de tiempo y modo de
las conductas sin saturar el proceso sancionatorio de innumerables elementos probatorios,
que a fa larga no contribuirian con la verificacion y comprobacion de los hechos objeto de
prueba, transgrediende asi el principio de celeridad gque debe observarse en las actuaciones
administrativas.

Ahora bien, entendida la motivacién del acto administrativo, como el conjunto de razones de
hecho y de derecho que dan lugar a la expedicién del acto, encuentra este despacho
infundada la falta de motivacion del acto aducida por el apoderado de |a sociedad

La Resolucidn N° 2018041159 del 25 de septiembre de 2018, con la cual se califica el
proceso sancionatorio N° 201603905, se encuentra estructurada a través de los siguientes
acapites: antecedentes, descargos, analisis de descargos, pruebas, analisis de pruebas,
consideraciones, calificacién de la falta y finalmente la parte resciutiva.

En los antecedentes son consignadas las principales actuaciones adelantadas dentro del
proceso sancicnatorio, en el andlisis de descargos efectuado por el despacho, se da
respuesta a los argumentos esgrimidos por la parte investigada acogiendo o desvirfuando los
mismos en atencién a las circunstancias facticas o juridicas que rodeen la realizacion de la
conducta, en el presente caso se evidencia que la sociedad sancionada fundamenta su
escrito de descargos justificando su conducta en la inexistencia de riesgo y en la correccion

3 Sentencia del 17 de febrero de 1994, expediente 6264, CP Alvaro Lecompte Luna
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que hicieron de los errores en el tiempo estimado; frente a los mismos este despacho no
omitié pronunciarse y fue preciso en indicar porque resultaba censurable la conducta y que
implicaciones tenia la misma frente al bien juridicamente tutelado, para ello, se traen a
colacion algunos de los apartes en los que se puso de manifiesto el riesgo de la conducta;

Teniendo en cuenta que unos de los objetivos estrategicos el INVIMA es aplicar las acciones de IVC
para disefiar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar cualquier riesgo que pueda
afectar la salud de los colombianos, resulta importante verificar que los establecimientos en ios que se
desarrollan actividades de impacto en fa salud pablica, cumplan y mantengan los estandares exigibles,
dichos requisitos como en el caso que nos convoca, dan a la autoridad sanitaria la potestad para
decomisar producto, cuando se evidencie que los productos son fabricados, cambiando su férmula y
sin informarlo previamente a la entidad Sanitaria- INVIMA.

Por lo anterior, la sociedad investigada puso en riesgo la salud de ios destinatarios de sus productos
toda vez que modificé la formula de sus productos GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE, reductor
marca NATURAL CARE- ADOPLANT con notificacion sanitaria obligatoria NSCOCS571-00CQO, y af
producto GEL LIPOREDUCTOR CALIENTE, MARCAS ADOPLANT Y MINCE con NSOC60491-14CQO,
actividad o hecho que puede impactar la calidad de los cosméticos que al ser comercializados pueden
generar un riesgo en la salud de los destinatarios de los mismos.

En ese sentido el incumplimiento de las normas sanitarias més allé de un aspecto formal puede
Impactar la calidad del producto cosmético el cual puede afectar la salud de su usuario final, toda vez
que las normas infringidas Articulos 11, 12, 13 y 15 de la Decision 516 de 2002, en concordancia con
el Articulo 39, literal a) y Articulo 41 del Decretc 219 de 1998, establecen que los titulares seran
responsables de la veracidad de la informacion suministrada para su obtencion asi como del
cumplimiento de las normas sanitarias bajo loca cuales fue expedido el correspondiente acto
administrativo. '

Posteriormente dentro del acto administrativo, se sefalaron de forma especifica las pruebas
gue serian valoradas dentro del proceso y los hechos que ponen de manifiesto las mismas y
que conducen a demostrar las conductas contrarias a las normas sanitarias, normas que son
expresamente sefaladas en las consideraciones. Se destaca que en andlisis de pruebas de
hizo una transcripcién sucinta de las mismas a fin de demostrar los hechos generadores de
la infraccion, y se motivé de manera expresa la magnitud de la conducta y su riesgo, esto es,
la importancia de dar cumplimiento a los requisitos técnicos exigidos para los productos
cosmeéticos, como se pone de manifiesto a continuacién:

Para concluir, las situaciones evidenciadas en ios documentos obrantes en el expediente, permifen
observar la sociedad Laboratorios Herbaplant S.A.S, realizo actividades de fabricacién de productos
cosmeéticos GEL ANTICELULITICO REAFIRMANTE, reductor marca NATURAL CARE- ADOPLANT
con notificacion sanitaria obligatoria NSCOC571-00C0O, y el producto GEL LIPOREDUCTOR
CALIENTE, MARCAS ADOPLANT Y MINCE con NSOC60491-14CO, cambiando la férmula
aulorizada por el INVIMA, es decir, requisito minimo necesario para la comercializacién de dichos
productes, logrando con ello garantizar la calidad y la seguridad al momento de tomar contacto con e!
cuerpo humano y al desconocer la normatividad sanitaria pone en riesgo la salud de los
consumidores, quienes pueden verse afectados durante el uso y ia aplicacion de los mismos.

Asi las cosas, con las pruebas obrantes en el proceso demuestran la responsabilidad de fa sociedad
LABORATORIOS HERBAPLANT S.A.S, identificada con NIT. 800180440-G, por el incumplimiento a
la normatividad sanitaria de cosméticos. Con el material probatorio obtenido y descrito en este acépite
se pueden confirmar la ocurrencia de los hechos con los que se infringen las disposiciones sanitarfas
al modificar la formulas de geles sin informar al INVIMA previamente, que conlievo inicialmente a que
fuere necesaria la imposicion de una medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir o impedir que
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905"

dicha aclividad se sigufera desarrcllandc y mas adelante se derivara en una situacién mas grave que
atentara contra /a salud de la comunidad.

Finalmente la Resolucion una vez establece la responsabilidad, procede a imponer la sancién
en atencion a los riesgos generados a la salud, las circunstancias facticas vy juridicas asi como
los atenuantes y agravantes, es de sefialar que a través del contenido que conforma el acto
administrativo, siempre se hace alusion a los riesgos, a las normas que se vulneran y
finalmente a las circunstancias que permiten agravar o atenuar la conducta, evidenciandose en
este caso que en atencion a estos factores se impene como sancién multa y no amonestacion,
resulta evidente entonces que este despacho teniendo en cuenta la finalidad de las normas
sanitarias impone la sancion, encontrandose asi mas que justificada la imposicion de la
sancion.

Se puntualiza en que es mision de este Instituto proteger y promover la salud de la poblacidn,
mediante fa gestion del riesgo asociada al consumo y uso de productos objeto de competencia
de este Instituto, entre los cuales se encuentran los cosméticos, siendo procedente censurar las
conductas de fabricantes, importadores y comercializadores cuando se apartan del
cumplimento, entre otras, normas de la Decision 516 de 2002 y el Decreto 219 de 1998,

Constituyéndose fa sancién en un instrumento del poder de policia administrativa que le
permiten a las autoridades administrativas limitar derechos y/o intereses individuales para lograr
la materializacion de derechos y la observancia del ordenamiento juridico, por ende, la
intervencién del Invima en este sentido, esta dada de manera exclusiva por la inobediencia de
la sociedad de no comercializar sus productos como lo manifestaron cuando se otargé la
notificacion sanitaria, sustrayéndose de la vigilancia de esta autoridad sanitaria.

Por su parte, frente a la falsa motivacion, resulta procedente indicar la interpretacion que ha
dado el Consejo de Estado a esta figura en los siguientes términos:

la Sala ha precisadc que “{..)es el vicio que afecta el elemento causal del acto administrativo,
referente a los antecedentes legales y de hecho previstos en el ordenamiento juridico para
provocarlo, es decir, que las razones expuestas por la Administracién al tomar la decision,
sean contrarias a la realidad. La causa o motivo de los actos administrativos (elemento causal)
se conforma de los fundamentos de hecho y de derecho que son los que determinan la decision
que fa Administracion adopta, asi cuando existe falsa motivacién, se entiende que la
sustentacion factica en que se apoya no corresponde a la realidad.”(Negrilla fuera de texto)

Tal como se indica en la definicion esgrimida por el maximo tribunal de la jurisdiccion
administrativa, es posible hablar de falsa motivacién cuando los hechos en que se sustenta la
decision adoptada por la administracion, en este caso por este despacho son irreales o
inexistentes, al respecto se tiene que desde el inicio del proceso sancionatoric las
circunstancias fécticas que sustentan la formulacion de cargos se encuentran descritas de
manera detallada en la diligencia de inspeccion, vigilancia y control adelantada en e!
establecimiento de propiedad de ia sociedad investigada, realizada el 07 octubre de 2015 con el
objetivo de ejercer acciones de vigilancia y control sobre productos competencia de este
instituto.

Se reitera, que la sociedad investigada no cuestiond la legalidad de la mencionada acta, ni
aportd pruebas que demostraran su irregularidad o falsedad.

¢ Sentencia dei 8 de febrero de 2007, expediente 15298, CP. Maria [nés Ortiz Barbosa.
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De conformidad con lo expuesto, resulta claro que en atencidon a la presuncién legal que ia
ampara y a que en a misma quien atiende la visita no hace observacion o reparo alguno frente
a la situacién sanitaria encontrada y plasmada en e! acta se tiene como ciertos y conformes los
hechos plasmados en la misma. Ahora bien, de los mismos se configuran las infracciones a la
normatividad sanitaria que dan lugar a la sancién.

De tal forma que las afirmaciones hechas por la recurrente en cuanto a la falsa motivacion del
acte que califica el proceso sancionatorio no tienen asidero alguno, ya que este despacho
impuso la sancion, a partir del analisis de la situacion sanitaria encontrada, de la medida
sanitaria aplicada, y en aplicacion del Decreto 219 de 1998 y la Resocluciéon 5109 de 2008, es
decir, expresando los motivos en los que se hace manifiesta una concreta relacién entre Ia
situacion factica real encontrada y las consideraciones juridicas expuestas, siendo indudable
que no existié falsa motivacion.

3. Principio de proporcionalidad y razonabilidad de la sancidn.

Debe advertirse de manera preliminar que toda persona natural o juridica dedicada a ia
fabricacion, procesamiento, importacion y comercializacién de productos cosméticos debe
garantizar la calidad de los servicios que oferta. El articulo 2 del Decreto 219 de 1998, define
calidad y cosméticos asi:

“Calidad. Es el conjunto de propiedades de una materia prima, de un material ¢ de un producto que
determinan la identidad, concentracion, pureza y seguridad de uso del producto cosmetico

Cosmelico. Se entendera por producio cosmético foda sustancia o formulacion de aplicacion local a
ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sisterna piloso y capilar,
ufas, labios y organcs genitales externos a en los dientes y las muccsas bucales, con el fin de
limpiarios, perfumarlos, medificar su aspecto y protegerlos o mantenerios en buen estado y prevenir o
corregir los olores corporales.”

Por ende, la sancionada no puede desconocer que de manera consciente y deliberada decidid
medificar la composicién de sus productos cosméticos, etiquetarlos cen textos en idioma inglés
y con informacion que no correspondia al dossier declarado al INVIMA, a sabiendas de las
obligaciones que configuran la notificacién sanitaria que le habia sido ctorgada.

A su vez, se precisa que el actuar diligente de la sociedad surge como consecuencia de [a
medida sanitaria que le fue impuesta a sus preductos, es decir, por las exigencia de esta
autoridad sanitaria formuladas en las acciones de inspeccién, vigilancia y control, y no por la
intencidn desinteresada de la sociedad de dar cumplimiento a la normatividad sanitaria a la gue
esta obligada por el ejercicio de su actividad, de ser asi, no se hubiese visto inmersa en |a
aplicacion de la medida sanitaria y en la sancion impuesta a través del proceso sancionaterio,

Por su parte, frente a la sancién impuesta debe advertirse gue este despacho cuenta con Ia
facultad discrecional para tasar su monto, el cual de conformidad con lo establecido en el
articulo 67 del Decreto 219 de 1998, puede ser desde uno (1) a diez mil (10000) salarics
minimos diarios legales vigentes, facultad que no resulta ilegal y/o injusta, toda vez, que la
misma no es absoluta o plena, por el contrario dicha discrecionalidad exige de esta autoridad
una justificacion razonada de la tasacion, ta aplicacion de los criterios de graduacion de la
sancion y el cumplimiento de lo consagrado en el articulo 44 de la ley 1437 de 2011, en el que
se sefala:
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RESOLUCION No. 2019045431
{11 de Octubre de 2019)
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proceso sancionatorio Nro, 201603905

Articulo 44. Decisiones discrecionales. En la medida en que el contenido de una decisién de
cargcter general o particular sea discrecional, debe ser adecuada a ios fines de la norma qgue la
autoriza, y proporcional a los hechos gue le sirven de causa.

Es decir, que el hecho que esta Direccion fije el monto de la multa atendiendo a la facultad
discrecional otorgada por el ordenamiento juridico, no torna ta actuacién como arbitraria
siempre que como en este caso la misma esté justificada, asi lo ha sostenido la Corte
Constitucional:;

Esta Corporacién ha sefialado, en diversas decisiones, que no se puede confundir lo discrecional
con lo arbitrario, pues la Carta admite la discrecionalidad adminisirativa pero excluye la
arbitrariedad en el gjercicio de la funcion publica, ya que en Colombia, aun cuando no cuente con
consagracion expresa, es enteramente aplicable el principio de la interdiccién de la arbitrariedad
de los poderes publicos. Eslo significa que el ejercicio de las potestades discrecionales se
encuentra sometidc a los principios que gobiernan la validez v eficacia de los actos administrativos,
y se debe entender limitado a la realizacion de los fines especificos que le han sido
encomendados a la autoridad por el ordenamiento juridico. Es asi como la potestad administrativa
solo contiene una actuacion legitima, en tanto y en cuanto se ejecute en funcion de las
circunstancias, tanto teleolégicas como materiales, establecidas en la norma que la concede.”

Motivacion que para el caso objeto de estudio, esta constituida por la calidad de las infracciones
cometidas en dos de los productos envasados, almacenados y dispuestos para la
comercializacion por parte de la sociedad, del riesgo generado y de las circunstancias de
graduacion de !a sancién que dispone el Decreto 219 de 1998 en sus articulos 63 y 64,

En este punto, se insiste que la normatividad procedimental que resulta aplicable es la
contenida en el mentado Decreto, por ende, al este contemplar dentro de sus articulado
circunstancias de agravacion y de atenuacion de la conducta, son estos los criterios que deben
aplicarse para graduar la sancién y no los contenidos en el articulo 50 de la ley 1437 de 2011,
De alli, que este despacho se abstenga de realizar el andlisis propuesto por la recurrente frente
a dichos criterios, sin embargo, se tiene que los mismos guardan relacion con los previstos en
los articulos 63 y 64 del Decreto 2019 de 1998, en ios que se indica;

ARTICULO 63. CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES. Son circunstancias agravantes que se
teridran en cuenta para la imposicién de una sancion sanitaria, las siguientes:

a) Reincidir en la comision de la falta;

b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando indebidamente
a subalternos o colaboradores,

¢} Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u olros:

d) Cometer la falta para ocultar ofra;

e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

f} Incurrir en la infraccién y/o sus modalidades, con premeditacion,

ARTICULO 64. CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES. Son circunstancias atenuantes que se
tendran en cuenta para la imposicion de una sancién sanitaria, ias siquientes:

a) No haber sido sancionado ni sujeto de una medida sanitaria de seguridad;

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

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

T CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-1161 del 6 de septiembre del 2000, magistrado ponente Alejandre
Martinez Caballero
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Aspectos que fueron valorados en la Resolucion recurrida, asi:

En lo gue hace al andlisis de eventuales circunstancias agravanfes dentro del proceso
sancionatorio, el Despacho concluye:

Literal a) Reincidir en la comision de la falta. Revisada la conducta de Ja sociedad investigada y la
base de datos de esta Direccién se observa que reincidio en fa conducta de fabricar productos
cosmeticos, modificandc la composicién de los productos en el proceso sancionatoric No.
201500407

Literal b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando
indebidamente a subalterncs o colaboradores: No aplica, en la medida en que no existen
elementos que permitan evidenciar que el hecho se realizd con plenc conocimiento de sus efectos
dafocsos.

Literal ¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a olro u otros: No aplica el agravante
en comenlo, toda vez que no se evidencio dentro del presente proceso que la sociedad investigada
haya atribuido su responsabilidad a ctras personas.

Literal o) Cometer la falta para ocultar otra: No apiica el agravante, toda vez qgue ho se evidencia
que se haya cometida una falta para ocultar otra.

Literal e} Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta: No aplica, pues la parte
investigada con su conducta infringio fa normatividad sanitaria apiicable a productos cosméticos,
conforme a los cargos aqui trasiadados.

Literal f) Incurrir en la infraccion y/o sus modalidades, con premeditacién: No aplica el agravante en
comento, loda vez gue no se evidencid dentro del presente proceso que se haya incurrido en
actividades con premeditacién o de planeacion.

Asi las cosas, del analisis de flas circunstancias agravantes contempladas en el Articulo 63 del
Decreto 219 de 1998, se concluye que en la presente in vestigacién solo concurre en contra de la
sociedad investigada el hecho de ser reincidente en la comision de Ia infraccion.

(...)

En lo gue hace al analisis de eventuales circunstancias atenuantes dentro del procese
sancionatorio, el Despacho concluye:

Literal a} El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida sanitaria de
seguridad: Consultada la base de dafos de procesos sancionatorios de este Instituto, la
LABORATORIOS HERBAPLANT S.A.S, identificada con NIT. 800180440-0, fue sancionada
dentro del proceso sancionatorio niimero No. 201500407, distinguido con radicado niumero 63184,
con multa de 1000 salarios minimos diarios legales vigentes, razén por la cual no asiste razon en
aplicarle el atenuante.

Literal b) Procurar por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicic causado, antes de
la iniciacion del procedimiento sancionatorio: Se precisa gue esle atenuante le es aplicable, en la
medida en que la sociedad investigada efectus jos correctivos y ajustes solicitados, respetando la
formula autorizada en su fabricacion.

Literal ¢} Informar la faita voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o
colectiva: Este item no aplica como atenuante por cuanto este instituto tuvo conocimiento de las
falencias que originaron la infraccion a la normatividad a través de la visita de inspeccion, vigilancia
y control, realizada los dias 6 y 7 de Octubre de 2015.
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RESOLUCION No. 2019045431
(11 de Octubre de 2019)
“Por la cual se resuelve un recurso de reposicion
proceso sancionatorio Nro. 201603905

De acuerdo con las circunstancias atenuanltes contempladas en el Artfculo 64 del Decreto 219 de
1998, se concluye que en la presente investigacion concurre a favor de la sociedad investigada el
hecho de haber efectuado los ajustes respectivos antes de la iniciacion del proceso sancionatorio,
a consecuencia de una infraccidn a la normativa sanitaria.

Como se colige de la transcripciéon realizada, a la sociedad le fueron aplicadas Ias
circunstancias atenuantes previstas en el literal b), y la circunstancia agravante prevista en el
literal a). Por lo tanto, del analisis realizado por el operador juridico, no observa este despache
irregularidad alguna en su procedimiento.

Por su parte, frente a los documentos financieros, es preciso indicar que esta Direccion no
desconoce las dificultades econdmicas y sociales de los propietarios de los establecimientos
vigilados y que terminan siendo sancionados como en e! presente caso, sin embargo, las
mismas no pueden llevar a que se impongan multas que resulten carentes de importancia frente
a la gravedad de ia conducta, vulnerando el principio de proporcionalidad que como ya se dijo
debe orientar la imposicion de la sancién, y que ha sido objeto de pronunciamiento por la Corte
Constitucional en el siguiente sentido:

"PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD — Apficacion en sancicnes administrativas

En cuanto al principio de proporcionalidad en materia sancionatoria administrativa, éste exige gue
tanto la falta descrita como la sancion correspondiente a la misma resulten adecuadas a los fines de
fa norma, esto es, a la realizacion de los principios que gobiernan  la funcion publica. Respecto
de la sancion administrativa, la proporcionalidad  implica también que ella no resulte
excesiva en rigidez frente a la gravedad de la conducta, ni tampoco carente de
importancia frente a esa misma gravedad. " {negrilla fuera de texto)

De tal manera que la ocmision en el cumplimiento riguroso y permanente de los requisitos
establecidos para la fabricacion de cosméticos pone en riesgo la salud publica, bien de interés
general que prima sobre el particular.

Es decir, que la confermacidn del patrimonio esta sometido a las previsiones que para el efecto
ha establecido el legistador. En este sentido la situacion econdémica de la sociedad sancionada,
ne la exonera de cumplir con ia normatividad que reguia la actividad en el desarrollada y de las
sanciones que de elia se deriven, en especial en el ambito sanitario, en el que se salvaguarda
por parte del Estado un bien juridico, la salud publica, consagrado también como derecho
fundamentai.

Finalmente se ilustra a la investigada y su apoderad, que una vez fijado el monto de la multa, en
principio, este debe ser cancelado a la entidad, sin embargo, existe la posibilidad de celebrar un
acuerdo de pago cen la entidad a través de {a Oficina Asesora Juridica - Grupo de cobro
persuasivo y coactivo, donde sin duda se tendréd en consideracion la capacidad de pago de la
sociedad a fin de no afectar su estabilidad.

En merito de lo expuesto, este Despacho

*Corte constitucional, sentencia C-125-03, magistrado ponente Marco Gerardo Monroy Cabra.
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: No reponer y en tal sentido confirmar en su integridad la Resolucién
2018041159, proferida el 25 de septiembre de 2018 dentro del proceso sancionatorio
201603805, adelantado en contra de la sociedad LABORATORIOS HERBAPLANT SAS, con
Nit.800180440-0, segln las razones expuestas.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar de manera personal el contenido de la presente Resolucion al
representante legal y/o apoderado de la sociedad LABORATORIOS HERBAPLANT SAS, con
Nit.800180440-0., siguiendo lo establecido en el articulo 67 del Codigo 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
articuto 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o la
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente Resolucién no procede ningln recurso
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
B , .
‘111 \v-\ Cornm l2’ C\'\ - (-ﬁ

C 2
LILIANA ROCIO ARIZA ARIZA
Directora de Responsabilidad Sanitaria (E)

Proyeclé Viviana Martinez
Revisd: Cristian Romero
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