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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001657 De 26 de Noviembre de 2019

La Coordinadora del grupo de procesos sancionatorios de medicamentos, insumos y
otros productos de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso
Administrativo, procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto
administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION No. 2019051463

PROCESO SANCIONATORIO No. 201604581

EN CONTRA DE: NUTRITION & IMAGE S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 14 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

Contra la resolucién de calificacién No. 2019051463 de 14 de Noviembre de 2019, sélo procede
el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta
entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de
notificacion, en los términos y condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE mnv'_zu_!g_ en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta

ciudad.

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

Direccion de Responsabiligad Sanitaria

ANEXO: Se adjuntan a este aviso copia Integra del Auto No. 2019051463 del 14 de noviembre
de 2019, proferido dentro del proceso sancionatorio No. 201604581, en nueve (9) folios a doble
cara.

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora- grupo sancionatorio de medicamentos, insumos y otros productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Vernica Alvarez
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA -en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el process
sancionatorio numero 201604581 adelantado en contra de la sociedad NUTRITION & IMAGE
S.A.S., con NIT. 900.707.139- 5, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante auto No. 2019004399 del 26 de abril de 2019, se dio inicio al proceso sancionatorio
No. 201604581 y se trasladaron cargos en contra de la sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.8,,

con NIT 900.707.139- 5, por fa presunta inobservancia de las normas sanitarias vigentes.
(Folios 17 a 26)

A traves de oficio No. 0800 PS - 2019016091 con radicado No. 20182020402 del 28 de abril de
2019, se cit6 al representante legal y/o apoderado de la sociedad NUTRITION & IMAGE S.AS.
identificada con NIT 900.707.139-5, para que se acercaran a esta direccién a nofificarse
personal del auto en mencidn, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 47 de |a Ley 1437 de
2011. (Folio 27)

El mismo dia se envié correo electronico a la direccién dispuesta para notificaciones
electronicas en el certificado de existencia y representacion legal de la scciedad investigada:
chiqui1795@hotmail.com, con el fin de comunicar el contenido del referido oficio por un medio
mas expedito. (Folios 29 y 30)

Ante la no comparecencia del representante legal y/o apoderado de la sociedad investigada a
notificarse personalmente del auto No. 2019004399 del 26 de abril de 2019, se procedid a
impulsar la notificacién mediante el envio del aviso No. 2019000825 del 24 de mayo de 2019
con oficio No. 0800 PS — 2019021327 y bajo el radicado No. 20192025841 del 24 de mayo de
2018. (Folios 37 y 38)

El mencionado aviso fue entregado el 30 de mayo de 2019 en el domicilic social, segln consta
en la guia No. 8036124052, obtenida del portal web de la empresa de servicios portales
Urbanex, de manera que el auto No. 2019004399 del 26 de abril de 2019 quedo debidamente
notificado el 31 de mayo de 2019. (Folios 39 y 40)

De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del debido
proceso, se concedid un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente
de la notificacion del auto mencionado para que la parte investigada presentara sus descargos
por escrito, directamente o por medio de apoderado, asi como para que aportara y/o solicitara
la practica de las pruebas que considerara pertinentes.

Una vez vencido el término antes sefalado, el despacho constato que la sociedad NUTRITION
& IMAGE S.A.S. no presenté escrito de descargos.

En cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 48 de la Ley 1437 de 2011, se dio inicio al término
probatorio mediante Auto No. 2019011551 del 19 de septiembre de 2019. (Folios 52 y 53)

El auto de pruebas se comunicé a la sociedad investigada mediante oficio numero 0800 PS -
2019043994, con radicados 20192046926 y 20192046927 del 19 de septiembre de 2019,
enviado por correo certificado. (Folios 54 y 55)

También se envid correo electronico a la direccidon chiqui1795@hotmail.com, comunicando el
contenido del oficio por un medio mas expedito. (Folios 56 y 57)
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RESOLUCION No. 2019051463
{14 de Noviembre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201604581

De conformidad con lo sefialado en el articulo 48 de la Ley 1437 de 2011, se concedio un plazo
de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente al agotamiento del periodo probatorio
para que la parte investigada presentara sus alegatos de conclusion, si a bien lo tuviera.

Vencido el plazo indicado, se verifica gue la sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.S. no presentd
escrito de alegatos.

Teniendo en cuenta que la sociedad investiga no se hizo participe dentro de tramite procesal,
este despacho resolvera de fondo unicamente con las pruebas legal y oportunamente
incorperadas.

PRUEBAS

. Oficio No. 704-4027-16 bajo radicado No. 16136109 del 19 de diciembre de 2016, suscrito por

e! coordinador del grupo de trabajo territorial centro oriente 2. (Folio 1)

. Acta de visita- Diligencia de Inspeccidn, vigilancia y control, realizada el dia 1 de diciembre de

2016. (Folio 3 al 5)

. Acta de aplicacion de medida sanitaria, efectuada los dias 1 de diciembre de 2016. (Folio 6 a!

10).

. Formato anexo de decomiso y registro de cadena de custodia (folio 11).

. Certificado de existencia y representacién legal de la sociedad NUTRITION & IMAGE SAS,

identificada con numero de NIT 900.707.139-5, emitida en fecha 1 de diciembre de 2016, por la
camara de comercio de Bogota. (Folios 12y 13)

. Certificado de existencia y representacion legal de ia sociedad NUTRITION & IMAGE SAS.

identificada con numero de NIT 900.707.139-5, emitida en fecha 4 de agosto de 2019, por la
camara de comercio de Bogota. (Folios 14 a 16)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS
1. Oficio No. 704-4027-186, con radicado No. 16136109 del 19 de diciembre de 2016.

A folio 1 del expediente se encuentra copia del oficio No. 16136109 del 19 de diciembre de
2016, suscrito por el el Coordinador Grupo de Trabajo Centro Criente 2 del Invima, donde
remite a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria las actuaciones adelantadas en las
instalaciones de la sociedad Nutrition & image S.A.S.

Este documento acredita la trazabilidad de la informacién allegada a este despacho y la

legitimidad de las personas que participaron en las diligencias administrativas del 1° de
diciembre de 2016.

2. Acta de visita- diligencia de inspeccién vigilancia y control realizada el 1 de diciembre
de 2016. (Folios 6 a 10)

Sea del caso mencionar que las actas que hacen parte de las indagaciones pretiminares
de este procedimiento cumplen con funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y
solemne y se han incorporado al presente proceso con el objeto de demostrar los hechos
materia de investigacion. Dichas actas son documentos de caracter publico que gozan de
presuncion de legalidad, donde los funcionarios publicos de este instituto dejan
evidenciada la situacion sanitaria encontrada en el establecimiento.
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

El acta indica lo siguiente:

‘DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
(...)

Se observan los siguientes productos sin registro sanitario:

PRODUCTC | " FABRICANTE | CANTIDAD |~ FECHA BE REGISTRO LOTE
: ) VENCIMIENTO SANITARIO
_Naluresbiénd No reporta 14 cajas 122013 821223 120415
Megavitracerebrina | No regarta tcaj ") 128095 Nodeclara | ag4d
- Meromacho Mo declara 1 cajes 12/2048 RSAD168323 ~ “T'mmoas
. Embrion de pato | erpsphanma _ & Cajas _ 1212020 RSAD1515328 EMBE53
Sangre Tono | No deciara 2 cajas 10A272015 | Nodediara NR
Caluvilan | Naturales L1cass | 0872079 Nodedara oem01e j
Vitacersbrina | Vilacol Lida | caa 1172078 No declara 106153676
Toxina da | Oipaphama 4 Cajas 092018 RSAD16I3087875 | 092015 ™~
escorpion azul - ..
New Genaration No deciara 2cajas  [1z/2618 | Tresregistros [ G0158
FununbacExtraclos | No declara 85  frasco | 918 T T Nodeclara | 3o04 T
I . e gotero
Elix/s de 1a vida No deciara 1 4Fmscos | 1272079 No declara 0230377
raHnumterapia Fuerza | GMC Laboratorios | 1 caja 122019 RSAD135785 T FREG3
umana
Medicamento Farmacia 1 cajas 1212018 Decision  finvima | 077xXM8
Homecpatica Britanica 173712005
Oficinal | .
Renaissance Olpaphamme | Scajas 1032018 " I'RSAF19103103 | Ne deciara

En virtud de o anterior se procede a aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en
DECOMISO de productos por ser productos de cardcter fraudulento.

Con relacién al producto objeto de la denuncia, quien aliende la diligencia informa que no
cuentan con el producto SANGRE DE DRAGO con registro sanitario PFM2015-0002393
correspondiente al titular Remedios Naturales Selvaticos Renase S.A.S. Actualmente cuentan
con el producto SANGRE DE DRAGO del titular Natural Freshly, con registro sanitario Invima
PFMZ2011-0001745, se verifica en pagina web y se observa qgue el producto se encuentra
respaldado con registro sanitario vigente hasta el afio 2021 (... )

Se observan los siguientes productos:

De acuerdo a la tabla mencionada anteriormente, se evidencian productos que no declaran
registro sanitario y se le alributen propiedades terapéuticas como desinflamacion de Ia prostata,
reconstituyente sexual y prevencion del cancer prostatico. Lo anterior indica gue estos productos
son considerados medicamentos debide a las proclamas terapéuticas mencionadas en sus
etiquelas. Estos productos deberéan cumplir la normatividad que los reglamenta, que para e/ caso
es el decreto 677 de 1995 y estar amparado con un registro sanitario para dicha normatividad, io
cual fo convierte en un medicamento fraudulento de acuerdo al articulo 2 de las definiciones
‘medicamento fraudulento” del decreto 677 de )5 el mismo es objeto de medida sanitaria
conforme lo establece ef articulo 103 y 104 literal ¢ dei decreto 677 de 1995,

De otra parte con relacién a los alimentos se evidencian que se le dan indicaciones terapéuticas
entre ellas alergias, artritis, bronquitis, leucemia entre otras. De acuerdo a lo anterior estos
alimentos son considerados medicamentos conforme lo establece el articuio 274 de |3 fey 9 de
1978 y los mismos deben cumplir la normatividad que los reglamenta que para el caso es el
decreto 677 de 1995 y estar amparado con un registro sanitario para dicha normatividad, o cual
lo convierte en un medicamento fraudulento de acuerdo al articulo 2 de las definiciones
"medicamento fraudulento” del decretc 677 de 1995, el mismo es objeto de medida sanitaria
conforme lo establece el articulo 103 y 104 literal ¢ del decreto 677 de 1995.
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

Frente a los suplementos dietarios como el Sublimemax con registro sanitario SO2008-0002831,
se ohserva que el rotulado no cumple para suplemento dietario, nc contempla las leyendas
obligatorias para suplemento dietario, infringiendo el articulo 4 del decreic 3863 de 2008. As/
mismo se evidencia que en dicho rotulado se le atribuyen segun la marca incremento de fa
potencia sexual.

Con relacion al producto Flexdoll con registro sanitario RSAD19139190, con presentacion de 40
fabletas, se observa que le informan contraindicaciones, dosis, se describe como medicamentc
homeopético, por cuanto lo clasifican como medicamento por tal razon debe cumplir con la
normatividad y registro sanitario de medicamento. Asi como en el rotulado declaran que se frala
de un medicamento homeopatico, este deberia cumplir con dicha normatividad que para el caso
es ol decrefo 3554 del 2004 y ef mismo es considerado un producto homeopadtico fraudulento, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 2 de las definiciones del decreto 3554 de 2004. Asi mismo
se procede a realizar bisqueda en la pagina web de registros sanitarios del Invima y se
evidencia que este no exisle.

Frente a los productos Fitoterapéutichs se encontré el producto Geolax un purgante natural el
cual se le dan indicaciones terapéuticas, se declara la composicion herbaria, declara fabricante y
no declara registro sanitario. Lo anterior incumple el articulo 2 de las definiciones "Producto
Fitoterapeutico fraudulento"” del decreto 2266 de 2004.

Asi mismo se evidencia producto denominado New Spray conocido popularmente como "Rheno”,
el cual no cuenta con registro sanitario e informan que es un producto refardante de Ja
eyaculacion. Por cuanto dicho productc es considerade un producto fraudulento de acuerdo a lo
descrilo en el articulo 2 de las definiciones de los decretos 677 de 1995, 2266 de 2004, 3554 de
2004.

Quien atiende ia visita informa que el producto Renaissance con Registro Sanitario de Alimentos
refiere que lo vende —no producto cosmético.

Finalmente, se le informa a quien atiende la diligencia que los productos mencionados

anteriormente, son objeto de medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISC por los
incumplimientos normativos arriba descritos. {..)"

Los anteriores hallazgos evidencian las presuntas infracciones sanitarias que se trasladaron
como cargos a la parte investigada, mediante auto No. 2019004399 del 26 de abril de 2019;

SUPLEMENTOS DIETARIOS:

1. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend,
considerado fraudulente al no contar con registro sanitario, plasmando en su etiqueta
uno no existente, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006,

en concordancia con el articulo 18 y ia definicion sexta del articulo 2 de la misma
disposicion.

2. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2008,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3249 de 2006.

3. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Megavitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en

el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicién
sexta del articulo 2 de la misma disposicién.

4. Tener, aimacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietarioc Megavitacerebrina,
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

sin incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2008,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3249 de 2006,

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietaric Sangre Toro,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en
el articulo 9 del Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articulo 18 y con la
definicion sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Sangre Toro, sin
incluir en el etiquetado yl/o rotulado del mismec la identificaciéon del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comerciaiizar el suplemento dietario Celuvitan,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en
el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y con la
definicién sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Celuvitan, sin incluir
en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion completa de! fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2008,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en
el articuio 9 de! Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articulo 18 y con la
definicion sexta del articuio 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién completa del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3243 de 2008.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietarioc New Generation,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etiqueta
tres numeros diferentes, vulnerando lo estabiecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de
2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicién sexta del articulo 2 de ia misma
disposicidn,

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario New Generation, sin
incluir en el etiquetado yfo rotulado del mismo la identificacion del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3249 de 20086.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de la vida,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo estabiecido en
el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicion
sexta del articulo 2 de la misma disposicién.
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RESOLUCION No. 2019051463
{14 de Noviembre de 2019)
Por ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

14. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de la vida, sin
incluir en el etiguetado y/o rotulado del mismo la identificacion del fabricante,
vulnerando o establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3248 de 2006,
mecdificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo
18 del Decreto 3249 de 20086,

15. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietaric denominado
Sublimemax con Registro Sanitario SD2009-0002831, sin incluir en el etiguetado y/o
rotulade del mismo, las leyendas obligatorias, vulnerando lo establecido en el literal 2
del articulo 21 dei Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 4 del Decreto 3863
de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 20086,

16. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario denominado
Sublimemax con Registro Sanitario SD2009-0002831, declarando en su etiquetado o
rotulado, expresiones no comprobadas y que atribuyen un incremento en Ia potencia
sexual del consumidor, vulnerando lo establecide en el parrafo del articulo 24 del
Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009, en
concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

MEDICAMENTO HOMEQPATICO

17 Tener, almacenar, distribuir y comercializar el medicamento homeopatico denominado
Fiexdoll, considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su
etiguetado un registro sanitario que nc le corresponde, vulnerando lo establecido en el
articulo 15 del Decretc 3554 de 2004, en concordancia con la definicion décimo sexta
del articulo 2 de la misma disposicion.

En consecuencia, el acta se corresponde fielmente con los cargos endilgados a la
sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.S. y, frente al silencio de la parte investigada, se
tendra por cierto y probado lo descrito en este documento.

Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad del 1 de diciembre de 2019.

En folios 6 al 10 del plenario, consta copia del acta de aplicacién de medida sanitaria de
seguridad de fecha 1° de diciembre de 2019, donde, consecuencia de la situacion sanitaria

encontrada, los auditores sanitarios procedieron a aplicar medida sanitaria consistente en
decomiso de productos, asi:

‘Que de conformidad con la situacion sanitaria evidenciada en la comercializacion de los
productos  FITOTERAPEUTICOS, ALIMENTOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS ¥
MEDICAMENTOS (Por las proclamas terapéuticas mencionadas en las etiquetas) los cuales
se comercializan sin registro sanitaric otorgado por el Invima con incumplimiento en las
etiquetas, enconirada en el establecimiento PRODUCTOS NATURALES EL BOROJO (sic),
se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en DECOMISO de productos
suplementos dietarios, fitoterapéuticos y alimentos, en las cantidades establecidas en el
formato ANEXO DE DECOMISC Y REGISTRO DE CADENA DE CUSTODIA, anexo a la
presente acta, por incumplir el articulo 4 del decretc 3873 de 2008 y ser considerados
productos fraudulentos acorde a lo establecido en los decretos 2266 de 2004, 3249 de
2004, 677 de 1995 y el 3554 de 2004. El articulo 29 y 30 del decreto 3249 de 2006, articuio
103 y 104 del decretc 677 de 1995, y articulo 58 del decreto 3554 de 2004. En cuanto al

alimento se considera medicamento conforme lo establece el articulc 274 de la Ley 9 de
1979 (..)

Que en merito de lo anterior, los funcionarios publicos que asisten a la presente diligencia,
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

RESUELVEN:

PRIMERQ. —Aplicar la medida sanitaria de Seguridad consisiente en DECOMISO de
productos  suplementos dietarios, fitoterapeuticos y alimentos, en las cantidades
establecidas en el formato ANEXO DE DECOMISC Y REGISTRO DE CADENA DE
CUSTODIA, anexo a la presente acta, por incumplir ef articulo 4 del decreto 3873 de 2008 y
ser considerados productos fraudulentos acorde a lo establecido en los decretos 2266 de
2004, 3249 de 2004, 677 de 1995 y el 3554 de 2004. El articulo 2 y 30 del decreto 3249 de
20086, articulo 103 y 104 del decreto 677 de 1995.En cuanto al alimento se considera
medicamento conforme 1o establece el articulo 274 de ja LO 9 de 197§"

En vitud a la situacion evidenciada, los profesionales del Invima procedieron a la
aplicacion de la medida sanitaria de seguridad afudida, siendo importante mencionar que
las normas sanitarias buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por
parte de las personas tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias
para mitigar dafios o riesgos en la salud humana.

De conformidad con lo anterior, es claro que la investigada incumplié la normatividad
sanitaria al realizar actividades de tenencia, almacenamiento y comercializacion de
suplementos dietarios y medicamentos homeopaticos en aspectos tan cruciales como
contar con registro sanitario, indicar la informacion completa del fabricante o la atribucién
de facultades terapéuticas o medicinales que no pueden comprobarse, induciendc al
consumidor a caer en un engano.

En ese orden de ideas, la investigada vulnerd {a normatividad sanitaria, en contravia de la
salud individual y colectiva de la poblacion, facultande al Estado a accionar su aparato
punitivo a la luz de las normas vigentes.

Teniendo en cuenta que la parte investigada no discutid el contenido de este documento,
su contenido se tendra por cierte y probado.

4. Formato anexo de decomiso y registro de cadena de custodia

A folio 11 del expediente consta copia del formato anexo de decomiso y registro de cadena
de custodia de fecha 1° de diciembre de 2016, donde los funcionarios del Invima
plasmaran;

Por lo dicho, este despacho considera que la medida sanitaria aplicada resuita proporcional
al riesgo sanitario que se pretende impedir, y que su vez resulta ajustada a derecho al
amparo del literal ¢) del articulo 576 de la Ley 9 de 1979.

En vista de que la parte investigada no se pronuncio sobre el contenido de este documento.
y que fue recibido en condiciones legales y transparentes en este despacho, se tendra por
cierto y probado todo su contenido.
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RESOLUCION No. 2019051463
{14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

5. Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad NUTRITION & IMAGE
S.A.8., identificada con NIT 900.707.139- 5, expedida por Camara de Comercio de
Bogota.

Obra dentro del expediente, en folics 14 a 16, copia del cerificado de existencia y
representacion legal de la sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.S., con NIT 900.707.139- 5,
expedido por la Camara de Comercio de Bogota D.C, en donde consta que se encuentra
actualmente vigente, inscrita bajo la matricula mercantil numero 02401491 del 20 de enero
de 2014, documento con el cual se puede identificar a la sociedad investigada como
persana juridica con derechos y obligaciones conforme a su objeto social y guien se dedica
a las actividades de: “(...) comercializacion de productos de medicina natural, comercio al
pormenor (sic) y por mayor en establecimientos no especializados, con surtido compuesto
por productos diferentes de alimentos (como viveres en general), productos farmaceéuticos,
medicinales, textos y cuadernos (...)"

En tal sentido, se encuentra obligada a dar cumplimiento estricto a la normativa sanitaria
para el adecuado desarrolio de su objeto social.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4%, numeral B° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidon 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 {as medidas sanitarias y
las sancicnes gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del
articulo 24 del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en los decretos 3249 de
2006 y 3554 de 2004.

El INVIMA, en cumplimiento de las funciones otorgadas por la ley, adelanta acciones de
inspeccion, vigilancia y contro! sobre quienes realicen actividades de fabricacion, importacion,
almacenamiento, acondicionamiento y comercializacion de productos que sean objeto de
control por parte del Estado; en el caso que nos ocupa la sociedad investigada incumplio las
disposicicnes legales previstas para la obtencién del registro sanitario, adecuado rotulado vy
ausencia de proclamas terapéuticas para productos homecpaticos y suplementos dietarios,
poniendo en riesgo el bien juridico de ia salud publica pues (i) el registro sanitario es la
expresion de la potestad estatal que reviste de legalidad, legitimidad, seguridad, idoneidad e
inocuidad un producto que se considera apto para el uso o consume humano y que brinda
tranguilidad al consumidor al saber que el Estado respalda ese medicamento o suplemento
dietaric, asimismo (ii) la adecuada descripcién dei fabricante en los empaques de los productos
también es una exigencia que busca proteger la salud individual y colectiva de las personas, al
tiempo que representa una herramienta de control y seguimiento para las autoridades
sanitarias frente a la calidad y seguridad de los mismos; finalmente (iii) las proclamas
medicinales gue resultan exageradas o que no corresponden a la realidad generan un
desconocimiente inducido en los consumidores que provoca una toma de decisiones
posiblemente inadecuada frente a los efectos terapéuticos que persiguen con la adquisicion de

los productos que, a la postre, podria generar reacciones adversas en el arganismo llegando
incluso a comprometer la vida de las personas.

Ahora bien, el marco legal de las conductas calificadas como infractoras y violatorias de la
normatividad sanitaria se tiene:
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

E!l Decreto 3249 de 2006, “Por el cual se reglamenta la fabricacion, comercializacion, envase,

rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia sanitaria
y control sanitario de los suplementos dietarios”, dispone:

"ARTICULO 10. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envase, rotulado o
etiquetado, control de calidad, comercializacion, publicidad, uso, Buenas Practicas de Manufactura, asi
como el regimen de vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarios nacionales o importados
que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin proteger la salud y seguridad humana y prevenir
las practicas que puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es obligatorio para los
titulares del registro sanitario y en general, para lodas las personas naturales o juridicas gue realicen
actividades relacionadas con el contenido del presente decreto.

ARTICULQ 2°. DEFINICIONES.
(...)

Suplemento dietario. £s aquel producto cuyo propésitc es adicionar la dieta normal y que es fuente
concentrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiologico o nutricional que puede contener
vitaminas, minerales, proteinas, aminozcidos, otros nulrientes y derivados de nutrientes, plantas,
concentrados y extractos de plantas solas o en combinacion.

()

Suplemento dietario fraudulento. Es aque! que se encuentra en una de las sigulentes situaciones:

(..)

8. Que no esté amparado con registro sanitario.

{...)

ARTICULO 9° REGISTRO SANITARIO. Los suplementos dietarics requieren registro sanitario para su
fabricacion, importacion y comercializacion, el cual sera expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
presente decreto.

ARTICULO 18. RESPONSABILIDAD DE LOS TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS. Los tiulares
de registros sanitarios otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto, seran
responsables de la veracidad de la informacion suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias
bajo las cuales fue expedido el acto administrativo que los otorga.

El fabricante y el titular del registro sanitario deberan cumplir en todo momento las normas técnico-
sanitarias, asi como las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas, y €5 bajo este
supueste que el Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expide el
correspondiente registro.

En consecuencia, {os efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar ia
poblacion usuvaria de los suplemenios dietarios, por trasgresion de las normas y/o condiciones
establecidas, sera responsabilidad de los fabricanles, titulares de los registros sanitarios ¥, en general, de
todas las personas que realizan actividades relacionadas con la comercializacion de suplemento dietario.

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

(..)

ARTICULO 20. REQUISITOS DEL ROTULADO O ETIQUETADO. Los rotulos o gliquelas de los
suplementos dietarios deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. El rétulo o etiqueta debe contener informacion veraz respecto a la naturaleza del producto.
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cuai se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

2. No deberan describirse, ni presentarse empleando palabras, ilustraciones u otras representaciones
graficas que puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre fa naturaleza, origen, composicion o calidad
del producto.

ARTICULO 21. INFORMACION DEL ROTULADO O ETIQUETADO. El envase o empagque de jos
suplementos dietarios, debera tener un rotulc o etiqueta que conlenga como minimo, la siguiente
informacion:

1. Nombre y/o marca del producto: se debera utilizar una que no induzca a error ¢ engafio al consumidor.
Estos productos no se podran rotular y/o etiquetar como alimentos, medicamentos, productos
fitoterapéuticos, o como preparaciones farmacéuticas a base de producltos naturales o bebidas
alccholicas.

2. Leyendas: Deben incluir fas siguientes:

a) "ESTE PRODUCTO NC SIRVE PARA EL DIAGNGSTICO, TRATAMIENTO, CURA O
PREVENCION DE ALGUNA ENFERMEDAD Y NGO SUPLE UNA ALIMENTACION
EQUILIBRADA";

b} En el caso de que un producto contenga alguna de fas sustancias prohibidas en ef deporte, de acuverdo
al listado vigente de la Agencia Mundial Antidopaje, debera incluir la leyenda "ESTE PRODUCTO
CONTIENE SUSTANCIAS FROHIBIDAS EN EL DEPORTE"

c) "MANTENGA SE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”:

d) FPara productos nacionales se deberd llevar la leyenda: "industria Colombiana” o "Hecho en Colombia”:
“Elaborado en Colombia” o similares;

e} “Fabricado por o envasado por... "

f} En el rotulo y/o etiqueta de los suplemenios dietarios que contengan sustancias alergenas o que
causen hipersensibilidad como cereales que contienen trigo, avena, centeno, gluten, soja (soya) y sus

derivados, crustdceos y sus derivados, pescados y sus derivados, se debe incluir la leyenda: "PUEDE
CAUSAR HIPERSENSIBILIDAD™

g) l.os suplementos dietarios que contengan tartrazina o FDC amarillo numero cinco, deberén indicar que
contienen este cclorante e incluir la leyenda: “PUEDE CAUSAR HIPERSENSIBILIDAD":

h) Los suplementos dietarios que contienen aspartame deben incluir fa leyenda: “EL CONSUMOQ DE
ESTE PRODUCTO NO ES CONVENIENTE EN PERSCONAS CON FENILCETONURIA™

Las leyendas de los literales a) y b), deberan exhibirse en forma visible, en idioma castellano, en forma
legible, del mismo tamaiio de la letra de la declaracién autorizada, en letra maytscula y con un cofor gue
coniraste con el color del fondo de Ja etiqueta.

3. Listado de ingredientes.

4. Compecsicidn Nutricional: Deberan incluirse los nutrientes con nombre y cantidad por unidad de medida

y con porcentaje del valor diario recomendado cuando sea del caso y tamafio de la porcion y porciones
por envase.

5 Nombre y domicilio: debers indicarse el nombre o razén social y domicilio del fabricante. En los
productos importados se deberd precisar ademas de lo anterior, el nombre o razén social y el domicilio
del importador del producto.

6. Identificacion del lote y fecha de vencimiento.

7. Condiciones de almacenarniento.
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

8. Modo de uso: Es la dosis diaria recomendada para poblacion adulta y recomendaciones para grupcs
poblacionales cuando sea el caso.

9. Registro Sanitario.
10. Declaraciones, cuando sean de! caso.

11. Advertencias cuando sean del caso.

ARTICULO 24. PUBLICIDAD. <Articulo modificado por el articulo 6 del Decreto 3863 de 2008, El 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 composicién y debera ser aprobada previamente por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de acuerdo a la reglamentacion
que para tal efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social.

PARAGRAFQ. <Paragrafo 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 suplementos
digtarios no se deberé presentar informacion que confunda, exagere © engafe, en cuanto a su
composicion, origen, efectos u otras propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas, de
rehabilitacion o terapéuticas”.

Eil Decreto 3554 de 2004, expone:

“ARTICULO fo. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente
decrefo regulan el régimen de registro sanitario, fabricacion, produccion, envase, empaque, control de
calidad, importacidn, exportacién, comercializacién, publicidad, uso, distribucion, buenas practicas de
manufactura, vigilaricia y control sanitario de los medicamentos homeaopélicos para uso humano. Son de
orden pablico y de obligatorio cumplimiento para los titulares de registro sanitario, fabricantes,
importadores, exportadores, comercializadores y en general para todas las personas naturales o juridicas
que realicen actividades relacionadas con el objeto de esta norma.

ARTICULO 2o0. DEFINICIONES. Para efeclos de la aplicacién del presente decreto se adoptan fas
Siguientes definiciches:

(...)

Medicamento homeopatico fraudulento: Se entiende por medicamento homeopatico fraudulento, el que

se encuentra en una de las siguientes situaciones:

a) Cuando fuere elaborado por un laboratorio farmacéutico Homeopdético que no tenga Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura de Medicamentos Homeacpéticos o Certificado de Capacidad de
Produccién, segun corresponda;

b) Cuando fuere el medicamento elaborado por laboratorio farmacéutico homeopatico que no tenga
autorizacion para su fabricacion;

¢) Cuando el medicamento no provenga del titular del registro sanitario, de! importadar, del faboratoric
farmacéutico fabricante ¢ del distribuidor o vendedor autorizado;

d) Cuando el medicamento utilice un envase, empaque o rétulo diferente ai autorizado;

e} Cuando el medicamento introducido al pais no cumpla con los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente decrelc y demas normas que la modifiguen adicionen o sustituyan;

i <Literal modificado por el articuio 2 del Decreto 1861 de 2006. £l nuevo texto es el siguienfe >
Cuando el medicamento no se encuentre amparado con el registro sanitario; esta situacién no aplica
cuando se trate de medicamentos homeopaticos magistrales y/o oficinales que son preparados en
farmacias homeopaticas autorizadas para tal fin.

(...}
ARTICULO 15. REGISTRO SANITARIO. El medicamento homecpatico requiere para su produccion,
Importacion, exportacion, envase, empaque, expendio, distribucion y comercializacion, registro sanifario
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RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

expedido por el Instituto Nacional de Vigillancia de Medicamentos y Alimenics, Invima, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente decreto”.

Por su parte, El Decreto 677 de 1995 establece:

“ARTICULO 1o. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto
regulan principalmente el régimen de registros y licencias contro!l de calidad y vigilancia sanitaria de los
medicamenfos cosmeéticcs, preparaciones farmacéuficas a base de recurscs naturales, productos de
aseo, <sic> higiene y limpleza y otros productos de uso domeéstico en lo referente a la produccion,
procesamiento, envase, expendio, importacion exportacion y comercializacion.

PARAGRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente articulo, son
aquellas producidas a base de recursos naturales que tradicionalmente han sido utilizados en forma
empirica con fines terapeuticas y a traves de este Uso y por la sustentacion bibliogréfica, se consideran
eficaces y seguros.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las siguientes
definiciones.

Medicamento. Es aquel preparado farmacéuticc obtenido a partir de principios activos, con sin sustancia
auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnodstice,
tratamiento curacion o rehabiiitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiguefas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado.

().

Producto farmaceutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el que se
encuentra en una de las siguientes siluaciones:

q) El elaboradoc por labaratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento,
h) El efaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion,
i) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratario farmacéutico fabricante o del

distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacién que al efecto expida el
Ministerio de Salud,

5 El que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado;

k) El intreducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente
Decreto;

. Con la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobado, sin serlo;

m) Cuando no esté amparado con Registro Sanitatio.

(...

ARTICULO 77. DE LAS PROHIBICIONES. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 386 v 450
del Decreto-ley 1298 de 1994, con excepcién de los laboratorios farmacéuticos fabricantes legaimente
autorizados y de los titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe la teriencia de empaques o
envases vaclos, etiquetas y elemenios destinados a la elaboracion de medicamentos en los
establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad con las disposiciones vigentes
sobre la materia.

Paragrafo 1°. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten en envase tipo
hospitalario, que sean distribuidos por entidades piblicas de seguridad social, de muestras médicas y de
productos farmaceuticos con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida o sin registro sanitario,
en las droguerias, depositos de drogas, farmacias-droguerias y establecimientos similares

Paragrafo 2° Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos fraudulentos o
alterados en los establecimientos farmacéuticos”

Pagina 12

o

o

b/
st O

j—
P

(MO

i



*

RESOLUCION No. 2019051463
(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

Respecto a lo procedimental:

E! Decreto 843 de 2016 "Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y
modificacion de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases

medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos
en el pais” dispone:

“Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en este Decreto se aplican a las
personas naturales y juridicas que desarrollen actividades de produccion, importacion, exportacion.
procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacién de medicamenios.

Articulo 12. Inspeccion, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el gfercicio de las funciones de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, entre otros, respecto de los medicamentas. Para tal fin,
ademas de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones de caracter sanitario, aplicara para el gjercicio de
sus compelencias, el modelo de inspeccion, vigilancia y control establecido en fa Resolucion 1226
de 2013, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y fo previsto en el Titulo 111,

Capitulo 111 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso Administrativo
CPACA.

Teniendo en cuenta que para los productos referentes a homeopaticos (medicamentos) la
norma establece una remision en lo que respecta a lo procedimental a lo establecido en el
Cadigo Procedimiento Administrativo y Contencioso Administrativo, y dado que esto resulta ser
mas favorable al investigado, este despacho considera que en atencion a las garantias
procesales aplicara para ei presente proceso administrativo sancionatorio lo gispuesto en la Ley
1437 de 2011, de acuerdo a los siguientes preceptos:

“(..)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no requlados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se
sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los preceptos de este Codigo se
aplicarén también en o nc previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de avariguaciones preliminares, la autoridad
astablezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicarg al
interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulard cargos mediante
acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las
personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente
vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este acio administrativo debera ser
notificado personalmente a los investigados. Contra esta decisién na procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de 0s quince (15) dias siguientes a la notificacion de la formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer.
Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no
se atenderan las pracficadas ilegalmente.

Paragrafo. Las acluaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia. (...)"

Articuio 49. Contenido de la decisién. El funcionario competente proferiré el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio debera
contener:

1. La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar.
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2. El analisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién.
3. Las normas infringidas con los hechcs probados.
4. La decisicn final de archivo o sancién v la correspondiente fundamentacién.

Articulo 67. Notificacion personal. Las decisiones que pongan términc a una actuacion
administrativa se notificaran personalmente al interesado, a su representante o apoderado, 0 a la
persona debidamente autorizada por el interesadc para natificarse.

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

El incumpiimiento de cualquiera de estos requisitas invalidara la notificacion.

La notificacion personal para dar cumplimiento a todas las diligencias previstas en el inciso anterior

también podra efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio electronico. Procederd siempre y cuando el interesado acepte ser notificado de esta
manera.
La administracion podré establecer este tipo de notificacion para determinados aclos
administrativos de caracter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En la
reglamentacion de la convocatoria impartird a los interesados las instrucciones pertinentes, y
establecerd modalidades alternativas de notificacion personal para quienes no cuenten con acceso
afl medio electronico.

2. En estrados. Toda decisién gue se adopte en audiencia pablica serd notificada verbaimente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia
de que dichas decisiones quedaron notificadas. A partir dei dia siguiente a la notificacion se
contaran los términos para la interposicion de recursos.

Articulo 68. Citaciones para notificacion personal. Si no hay otro medio mas eficaz de informar al
interesado, se le enviard una citacion a la direccion, al nimero de fax o al correo electronico que
figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil, para que comparezca a la
ditigencia de notificacién personal. El envio de la citacion se harg dentro de los cinco (5) dias
siguientes a la expedicion del acto, y de dicha diligencia se dejaré constancia en el expediente.

Cuando se desconozcea la informacion sobre ef destinatario sefialada en el inciso anterior, la citacion
se publicara en la pagina electronica o en un lugar de acceso al pablico de la respectiva entidad por ei
término de cinco {5) dias.

Articulo 69. Notificacidn por aviso. Si no pudiere hacerse la nolificacion personal al cabo de los
cinco (5) dias del envio de la citacion, esta se haré por medio de aviso que se remitira a la direccion,
al nimero de fax o al correo electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro
mercantil, acompafiado de copia integra del acic administrativo. Ei aviso deberd indicar {a fecha v la
del acto que se notifica, la autoridad que lo expidid, los recursos que legalmente proceden, las
auloridades ante quienes deben interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de gque la

notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del aviso en el fugar de
desiino.

Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, el aviso, con copia integra del acito
administrativo, se publicard en la pagina electrénica y en fodo caso en un lugar de acceso al publico
de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que la notificacion se
considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso.

En el expediente se dejara constancia de la remision o publicacién del aviso y de la fecha en que por
esfe medio quedara surtida la notificacion personal”

Ahora bien, una vez establecida la responsabilidad per parte de la infractora, NUTRITION &

IMAGE S.A.S., con Nit. 800.707.139- 5, se deben analizar los criterios para la graduacion de
las sanciones a imponer:
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(14 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

Al respecto el articulo 50 de Ley 1437 de 2011, indica:

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

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tuteiados.

Beneficio econémico obtenide por el infractor para si o a favor de un tercero.

Reincidencia en la comision de la infraccion.

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

Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la

infraccion u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se ha yan atendido fos deberes o se hayan aplicado
las normas legaies pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad
competente.

8  Reconocimiento o acepltacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas”,

ISR N

Dano o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. Respecto al primer punto no
quedd probado dentro de la investigacion que la investigada hubiera ocasionado un dafio
como consecuencia de las infracciones, sin embargo, si genero un riesgo frente al bien juridico
tutelado, toda vez, que no contaba con registro sanitario para los productos homeopatices y
los suplementos dietarios que almacenaba, y comercializaba, asi como tampoco vigilé que las
etiguetas de los mismos tuvieran la informacién suficiente frente a los datos del fabricante, ni
se cercioré de que los suplementos dietarios no declararan bondades terapéuticas que no
podrian comprarse. Por lo expuesto, se encaminara la investigacion a la imposicion de una
sancion.

Beneficio econoémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero. Respecto al
ftem numero dos, no se encuentra acreditado en el proceso que la investigada hubiese
obtenido un beneficio econémico. Por lo expuesto este criterio no le es aplicable.

Reincidencia en la comision de la infraccién. En lo que hace a la reincidencia en la comision
de fa infraccion, prevista en el numeral tercero se aprecia que, consultada la base de datos de
procesos sancionatorios de este Instituto, la investigada NUTRITION & IMAGE S.A.8. con NIT.
900.707.139- 5, no tiene sanciones ejecutoriadas que guarden relacién con la misma conducta
aca investigada, por lo que este criterio le sera aplicado como atenuante.

Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision. No se
evidencid una obstruccion o resistencia frente a las medidas impuestas y directrices impartidas
por la autoridad sanitaria, en consecuencia, este criterio no le es aplicable para agravar la
sancién,

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccidon u ocultar sus efectos. No quedd probado dentro del expediente la utitizacion de
medios fraudulentos para ocultar la infraccién o sus efectos; en consecuencia, este criterio no
le es aplicable para agravar la sancion.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes. En vista de que la investigada no acredito
correctivos ni acciones de mejora posteriores a la intervencion del Invima, no se aplicara en
favor de la investigada.

Renuencia o desacato en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por la autoridad
competente. No se aprecia renuencia o desacato durante el desarrollo de las actividades de
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RESOLUCION No. 2018051463
{14 de Noviembre de 2019)
Por 1a cual se califica el proceso sancionatorio No. 201604581

vigilancia y control por parte de los funcionarios de este Instituto; en consecuencia, no le es
aplicable como agravante para incrementar el monto de la sancién.

Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccidon antes del decreto de pruebas. La
investigada no reconocio su respensabilidad por los cargos formuiados, pues ni siquiera ejercid
su defensa durante el proceso, por lo que este criterio le es aplicable para agravar la sancién.

Conforme al analisis realizado y al material probatorio obrante en el expediente, se encuentra
gue la investigada NUTRITION & IMAGE S.A.S., sociedad distinguida con NIT. 900.707.139- 5,
es responsable sanitariamente y debe ser sancicnada con MULTA de MIL DOSCIENTOS
{1200) salarios minimos diarios legales vigentes

CALIFICACION DE LA FALTA

De acuerdo con las normas citadas y los hechos plasmados en los documentos obrantes en el
expediente se encuentra que la sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.S., con NIT. 900.707.138-
5, infringid las disposiciones sanitarias al:

1. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etiqueta uno
no existente, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en
concordancia con el articulo 18 y la definicidn sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

2. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend, sin incluir
en el etiqguetado y/c rotulado del mismo la identificacion del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, medificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articuto 18 del Decreto 3249
de 2008.

3. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Megavitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicién
sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

4. Tener, aimacenar, distribuir y comercializar el supiemento dietario Megavitacerebrina, sin
incluir en el etiguetado y/c rotulado de! mismo la identificacion del fabricante, vuinerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249
de 2006.

5. Tener, almacenar, distribuir y comercializar e! suplemento dietario Sangre Toro,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y con la definicidn
sexta del articuio 2 de la misma disposicion.

6. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Sangre Toro, sin incluir
en el etiguetado y/o rotulado del mismo la identificacidn del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numera! 5 de! articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249
de 2006.

7. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Celuvitan, considerado
fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del
Decreto 3249 de 2006, en concordancia con gl articulo 18 y con la definicion sexta del
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articulo 2 de la misma disposicién.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Celuvitan, sin incluir en
el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién completa del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 271 del Decreto 3248 de 2006, modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249
de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y con la definicion
sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina, sin incluir
en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion completa del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 20086,
modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18
del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietaric New Generation,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etiqueta tres
nimeros diferentes, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006,
en concordancia con el articulo 18 y la definicion sexta del articulo 2 de fa misma
disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el supiemento dietario New Generation, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion del fabricante, vuinerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3248
de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar ei suplemento dietarioc Elixir de la vida,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicion
sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de la vida, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante, vulnerando o
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249
de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar e/ suplemento dietaric denominado
Sublimemax con Registro Sanitario SD2009-0002831, sin incluir en el etiguetado y/o
rotulado del mismo, las leyendas obligatorias, vulnerando lo establecido en el literal 2 del
articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificade por el articulo 4 del Decreto 3863 de
2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3248 de 2006,

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario denominado
Sublimemax con Registro Sanitaric SD2009-0002831, declarando en su etiquetado ¢
rotulado, expresiones no comprobadas y que atribuyen un incremento en la potencia
sexual del consumidor, vulnerando lo establecido en el parrafo del articulo 24 del Decreto
3249 de 20086, modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009, en concordancia con el
articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.
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17. Tener, almacenar, distribuir v comercializar el medicamento homeopatico denominado
Flexdoll, considerado fraudulento al no contar con registre sanitario, plasmando en su
etiguetado un registro sanitario gue no le corresponde, vulnerando lo establecido en el
articulo 15 dei Decreto 3554 de 2004, en concordancia con la definicidn décimo sexta del
articulo 2 de la misma disposicion.

En consecuencia, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.S., identificada con
NIT. 900.707.139- 5, sancion consistente en MULTA de MIL DOSCIENTOS (1200) salarios
minimos diarios legales vigentes, suma gue debera ser cancelada dentro del término perentorio
de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, mediante consignacién
que debera efectuarse a la cuenta corriente No. 002869998688 del Banco Davivienda a nombre
del Invima y en el formato de consignacion respectivo.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No. 64- 28 Piso 1°, Bogota D.C., con su respectivo
acto administrativo. El no pago del valor de ia muita, dentro del término sefialado, dara lugar al
cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente de la presente decision al representante legal
y/o apoderado de la sociedad NUTRITION & IMAGE S.A.S., con NIT. 800.707.139- 5,
conforme a lo sefialado en el articulo 687 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de fo
Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sélo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion de este acto administrativo, por disposicion
de los articulos 76 y 77 de la l.ey 1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Cddigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

\ . <
MR TAanfb?
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyacio Verdniea Alvarez ©
Reviss Paula Vanessa Romere S
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