
 

 
 
 
 
 
 

NOTIFICACIÓN POR AVISO No.  2021000146  De  20 de Octubre de 2021   
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 La Coordinadora del Grupo de Secretaría Técnica de la Dirección de Responsabilidad 
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en 
aplicación de lo establecido en el Artículo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Artículo 4 del 
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con la Resolución 2020012926 del 03 de Abril de 
2020 modificada por la Resolución No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar 
impulso al trámite de notificación del siguiente acto administrativo: 
 

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021013243 

PROCESO SANCIONATORIO 201608565 

EN CONTRA DE: SOCIEDAD ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA 

FECHA DE EXPEDICIÓN:  23 DE SEPTIEMBRE  DE 2021 

FIRMADO POR: LARRY SADIT ALVAREZ MORALES - Asesor De La 
Direccion General, Encargado De Las Funciones De 

Director Técnico  (E)   De La Direccion De 
Responsabilidad Sanitaria 

 
ADVERTENCIA 

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TÉRMINO DE CINCO (5) DÍAS CONTADOS A 
PARTIR DEL DIA, 28 de Octubre de 2021, en la página web www.invima.gov.co. 

El acto administrativo aquí relacionado, del cual se acompaña copia íntegra, se considera 
legalmente NOTIFICADO al finalizar el día siguiente del quinto día de la publicación del 
presente aviso. 

Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021013243  no procede recurso alguno. 

 
ANA MARÍA RIAÑO SÁNCHEZ 

Coordinador Grupo de Secretaría Técnica  
 Dirección de Responsabilidad Sanitaria  

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios copia íntegra del AUTO DE INICIO Y 
TRASLADO 2021013243 proferido dentro del proceso sancionatorio Nº 201608565. 

CERTIFICO QUE LA PUBLICACIÓN DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el_______________, 
siendo las 5 PM,  

 
ANA MARÍA RIAÑO SÁNCHE 

Coordinador Grupo de Secretaría Técnica  
 Dirección de Responsabilidad Sanitaria  

Proyectó y Digitó: Monica Florez 
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AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021 
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO V SE TRASLADAN 

CARGOS 
PROCESO No. 201608565 

El Asesor de Direccion General Encargado de las Funciones de Director Técnico de Ia 
Direccion de Responsabilidad sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por Ia 
DirecciOn General mediante Resolución No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a 
iniciar proceso sancionatorio 201608565 y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de ZRll 
LLC SUCURSAL COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, teniendo en cuenta los 
siguientes: 

ANTECEDENTES 

El dia 31 de octubre de 2018, mediante oficio N° 7303-3446-18, radicado 20183010852, el 
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del Invima trasladô a Ia Oirección 
do Responsabilidad Sanitaria, evidencias, acta de visita y acta do aplicacion de medida 
sanitaria de seguridad impuesta a la sociedad ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit. 
900.344.154-7, en Ia cual se indicO lo siguiente: (Folio 1) _- 

"1'...) 
Pare su conocirnionto y fines pertinentes me permito adjuntar a Ia presente, copia del oficio 
cornisorio, acta de inspecciOn sanitaria y medida sanitaria de seguridad consistonle en 
DECOMISO y CONGELACION 91 establecimiento ZRI LLC SUCURSAL COLOMBIA, ubicado an 
Cerrera 19 No 104-62, Local 103 de Bogota DC, pare 10 pertinente porsu direccion. 

El dia 17 de octubre de 201$, los funcionarios del Invima realizaron visita de inspecciôn, 
vigilancia y control en el establecimiento de comercio de propiedad de la sociedad ZRII LLC 
SUCURSAL COLOMBIA, en donde se consignO Io siguiente: (Folios 3 a 6) 

"1.) 

OBJET! VO 

Realizer visita de Inspeccion Sanitaria en atenciOn a solicitud extraordinaria allegada por Ia 
DirecciOn de Medicamentos y Productos Biologicos, de igual manera verificar ci cumplimiento del 
Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 do 2008 y domes normetividad senitaria vigente y 
concordante. 

ANTECEDENTES 

Medianle radicado inferno Is Direccion de Medicarnentos y Productos BiolOgicos solicits a Ia 
Direccion de Operaciones Saniteries realizer visita at establecimiento ZR!! LLC SUCURSAL 
OLOMBIA, ye que mediante radicado No. 20181046340, se recibe denuncia donde se informs to 
descrito a continuaciOn: 

"(..) Señores invima revisen Ia pagina de internet www.zritcom pare Colombia y verifiquen 
publicidad de Omega 3. Se hace publicidad del producto sin nombrar registro ni leyendas 
obligatorias. Violan Is norma descaredamente y nunca los sancionan. A !os grandes empresarios 
nunca los sancionan. A nosotros los pequeños empresarios, Si nos aplican las normas. Señores 
Invima, revisen eliquetas, visiten las oficinas y miren to quo estas empresas hacen. No cumplen 
conIes normes(..)". 

Por 10 anterior, se incluyO el establecimiento ZRII LLC SUCURSAL COLOMB!A con elfin de dar 
respuesla a Ia solicitud hecha porte DirecciOn de Medicementos y Productos Biologicos. 

DESARROLLO DE LA V!S1TA (DESCRIPCION DE LA S!TUA C/ON ENCONTRADA) 

Una vez an el eslablecirniento, reportado en el oficio cornisorio y expuesto el objetivo do Ia visita, 
se solicita Ia informaciOn que permita verificer to enleriormente mencionado. 
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AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021 
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN 

CARGOS 
PROCESO No. 201608565 

ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA, t/one como objeto soc/al segUn CAmara de comerc/o "(..) 
invertir, adquir/r, sor prop/etar/o, operar y de cualquier otra manera manojar Ia d/stribuc/On y Ia 
yenta de productos nut r/c/onales, a travës de un s/sterna mu/tin/vol de d/str/buc/On y 
comorc/al/zac/On por redes, y Ilevar a cabo todo y cualqu/er negoc/o legal. (.4", entre otros. 

Los funcionarios del In v/ma en companla de qu/en at/ende Ia v/s/ta procedon a ontrar al link 
http://zritcon  Yco/productos-nutr/c/onales/en donde se puede obseivar que solo cuentan con 
/mO genes de los productos quo comerc/al/zan, en algunos casos cuentan con las etiquetas 
aprobadas por In v/ma, las cuales tiene colgadas en Ia pág/na para para que los cl/en tes 
/dent/f/quen fác/lmente los productos. 

Reforente al producto objeto de Ia denuncia ZRII OMEGA 3 /dentificado con rog/stro S02016-
0003848 no se ev/denc/a pub/ic/dad alguna do oste producto en Ia pay/na web, qu/enes at/enden 
Ia v/s/ta informan que Ia razOn do esto es que so oncuentra adelantando mod/ficac/ones an Ia 
pAy/na. 

So procede a roal/zar ver/f/cac/On do los aries do los productos: 

RIl OMEGA 3, ident/ficado con registro san/tar/o SD2016-0003848: cuenta con las aries 
aprobadas por Invima med/ante rosoluc/ón No. 2017047189 del 7 de nov/embre do 2017 
allegados med/ante rad/cado 201 7039407, en Ia ver/f/cac/On roal/zada por los func/onar/os so 
ev/denc/a quo ol Un/co lote con el quo cuenta es ol loto No. 51021 do vonc/m/ento 0512021, so 
roal/za vor/ficac/On do Ia vida Ut/I del producto y so obsorva quo Ia v/da Ut/I aprobada por lnv/ma 
as do 24 moses y Ia v/da Ut/I del producto os super/or a osta. 

• 	ACCELL, /dont/f/cado con rog/stro san/tar/o 502014-0003331, cuenta con las aries 
aprobadas por lnv/ma med/ante resoluc/On No. 2017047789 del 7 do noviembre do 2017, 
allegados med/ante rad/cado 2017116540, an Ia ver/f/cac/On real/zada por los func/onados so 
ev/denc/a quo el Un/co lote con el quo so cuenta es el lote No. 0266F8, focha do vonc/m/onto 
0512020, so real/za ver/f/ca c/on do Ia v/da Ut/I del producto y so observa quo Ia v/da Ut/I aprobada 
por In v/ma as do 24 moses. 

• 	ACHIEVE CHOCOLATE, /dont/f/cado con reg/stro san/tar/o SD20I 0002842, on Ia 
vor/ficac/On roal/zada por los func/onar/os so ov/donc/a quo ol Un/co loto con ol quo so cuenta as 
ol lote No. CG18046-2, focha do vonc/m/ento 113112019, so real/za ver/f/cac/On do Ia v/da Ut/I do) 
producto y so observa quo Ia v/da Ut/I aprobada por In v/ma es do 24 moses, s/n embargo, una vez 
ver/f/cadas las aries con las quo so comerc/al/za el producto so observa quo no son las m/smas 
aries autor/zadas on Ia resoluc/On No. 2015042105 del 19 do octubre do 2015, y allegadas 
mod/ante rad/cado 2015114474 do focha 0110912015. 

Ton/endo en cuenta lo antes descr/to los productos ACHIEVE CHOCOLATE y OMEGA 3 (En los 
lotes antes senalados) son cons/derados como FRAUDULENTOS, segUn lo establec/do en el 
Docreto 3249 do 2006 articulo 2 Do fin/c/ones, ol producto objoto do Ia v/s/ta so cons/dora 
Suplomonto d/otar/o fraudulonto quo c/ta: 

"( ...) Suplemonto d/etar/o fraudulento. Es aquol quo so encuentra en una de las s/gu/entos 
s/tuac/onos: 

1.Que haya s/do olaborado por un ostablecim/ento quo no esté autor/zado para Ia fabr/cac/On 0 
elaborac/On de estos productos. 

Quo no provonga del titular del rog/stro san/tar/o, del ostabloc/m/ento fabr/cante, d/str/bu/dor 0 
del vendodor autor/zada. 

Quo ut/I/co on vase, empa quo o rOtulo d/ferente al autor/zado. 
4.Quo hava s/do /ntroduc/do al Dais s/n cumpl/r con los requ/s/tos tecn/cos y leqalos ostabloc/dos 
an el presente decreto. 

Quo tonga apar/onc/a o caracterist/cas generales do un producto legit/mo of/c/almento 
aprobado, s/n ser/o. 

Quo no oste amparado con reg/stro san/tar/o, 

O'fidn PiIncpat 
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AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021 
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN 

CARGOS 
PROCESO No. 201608565 

7. Que se /9 designe o exponda con nombre o calificativo distinto at autorizado an at Registro 
Sanitario" 

Por Ial razOn so procede a Ia aplicaciOn de Ia Medida San/tar/a do Seguridad consistente an 
DECOMISO del producto ACHIEVE CHOCOLATE, identif/cado con registro sanitario SD2013-
0002842, lote No. CG18046-2, fecha de vencimiento 113112019. Por ser comercializados con 
aries diferentes a las aprobadas por mv/ma. Las cantidades del producto so relaciOn en el 
documento ANEXO DECOMISO DE OBJETOS 0 PRODUCTOS Y REG/STRO DE CADENA DE 
CUSTODIA, identificado con cOdigo IVC-INS-FM003. 

En of caso del producto ZR/I OMEGA 3, identificado con registro sanitario SD2016-0003848, lote 
No. 51021, fecha do vencimiento 0512021, se procede a Ia ap/icaciOn de Ia Medida Sanitaria de 
Seguridad consistente an CONGELA C/ON, par toner una fecha do vencimiento superior a Ia 
autor/zada. Las cantidades de los productos objeto de estas medidas se relacionan en el formato 
ACTA DE CONGELA C/ON 0 SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA 0 EMPLEO DE 
PRODUCTOS Y OBJETOS, identificado con cod/go 1VC-INS-FM002. Esta medida se api/ca dado 
a que el incump/imiento norm at/vo solo se da an uno de los lotes importados. 

La medida san/tar/a de seguridad consiste an CONGELA C/ON, as api/cable para las sucursales 
do Ia empresa ZR1I LLC SUCURSALES COLOMBIA, ubicadas en: 

• 	Ciudad: Model/in - Ant/oquia, ub/cada en Ia direcciOn: CARRERA 43A No I SUP -150, 
PISO4, CENTRO COMERCIAL LA STRADA. 
• 	Ciudad: Cali— Va/fe del Cauca, ubicada en/a direcciOn: AVENIDA GA NOTE No 25N-36. 
• 	BODEGA CENTRAL, ub/cada an 9/ PARQUE EMPRESARIAL DE OCCIDENTE 
BODEGA 17, TRONCAL DE OCCIDENTE KILOMETRO 1,9 COSTADO NORTE, Mosquera - 
Cund/namarca. 

Las cantidades do los productos objeto de Is med/da san/tar/a do CONGELA C/ON an estas 
sedes se re/ac/onan en 9/ inventario suministrado por quienes atienden Ia v/s/ta' 
(...) 

3. Durante Ia inspecciOn del 17 de octubre de 2018, se realizO aplicacion de medida sanitaria 
consistente en DECOMISO del producto ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro 
sanitario SD2013-0002842, lote No. CG1-8046-2, fecha de vencimiento 1/31/2019 y 
CONGELACION del producto ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitarlo 502016-
0003848 como se describe a continuacián: (folios 7 a 11) 

OBJET! VOS: 

Realizar vlsi/a do InspecciOn San//aria an atenciOn a solicitud extraord/naria allegada por Ia 
Direccion do Medicamentos y Productos BiolOgicos, de igual manera verificar el cumplimiento 
del Decreto 3249 do 2006, Decreto 3863 de 2008 y demás normal/v/dad san/tar/a vigente y 
concordante. 

DESCR/PCION FIS/CA DEL ESTABLEC!M!ENTO Y/0 PRODUCTO: 

Ubicados an el local comercial 103, se evidencian dos so/as do espera separadas fis/camente, 
area deslinada para /a yenta at pUb//co. Ia cual t/ene acceso a bodega do almacenam/ento do 
productos al/mentos, suplementos dietar/os y cosmet/cos, los cuales so ubican en estanteria 
metal/ca. De igual forma, an Ia parte posterior do/local so observan areas administrativas y 
accesorias, y unas escaloras quo brindan acceso a un salon do eve ntos y terraza como zona 
do recreac/On. 

SITUA C/ON SAN/TAR/A ENCONTRADA: 

•••• j • 
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AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021 
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO V SE TRASLADAN 

CARGOS 
PROCESO No. 201608565 

Una voz en el establecirn/ento, roportado en e/ of/do comisono y expuesto el objet/vo de Ia 
v/s/ta)  so so//cita Ia /nformac/On que perm/ta verif/car /0 anter/ormento rnencionado, 

ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA, t/ene como objeto soc/al segUn Cámara de Comercio "(..) 
/nvertir, adqu/r/r, ser propietar/o, operar y do cualqu/or otra manera manejar /a distr/bución y Ia 
yenta do productos nutric/onales, a través do un s/sterna mu/tin/vol de distribuc/On y 
comercializac/On por redes, y //evar a cabo tol/o y cualquier negoc/o legal. (f, entre otros. 

Los funcionar/os de/ In v/ma on compania do qu/en at/ende /a v/s/ta proceden a ontrar a/link 
http://zr/tconYco/productos-nutr/c/ona/es/en  donde so puede observar que solo cuentan con 
/má genes do los productos que comerc/aI/zan, an algunos casos cuentan con las ct/quotas 
aprobadas por In v/ma, las cua/os t/one co/gadas an Ia pagina para para quo los cl/on tes 
/dont/f/quen fAcilmente los productos. 

Roferente at producto objeto do Ia donuncia ZRI/ OMEGA 3 /dent/f/cado con rog/stro SD2016-
0003848 no so evidenc/a public/dad alguna de esto producto en /a peg/na web, qu/enes 
at/endon Ia v/s/ta informan quo Ia razón de esto es quo so oncuontra ade/antando 
modif/cac/onos on /a peg/na. 

So procedo a roal/zar ver/ficac/on do los artes de /os productos: 

• 	ZR/I OMEGA 3, /dont/f/cado con registro san/tar/o SD2016-0003848: cuenta con las aries 
aprobadas por lnv/ma mod/ante reso/ucion No. 2017047189 del 7 do nov/ombre do 2017 
allegados mod/ante rad/cado 2017039407, on Ia ver/f/cac/on real/zada por los func/onar/os so 
ov/denc/a quo el Un/co loto con ol quo cuonta es el loto No. 51021 do voncim/ento 0512021, se 
roa//za verif/cac/On do Ia v/da Ut/I del producto y so observa quo /a v/da Ut/I aprobada por 
In v/ma os do 24 moses y Ia v/da Uti/ del producto as superior a esta. 

• 	ACCELL, /dentifbcado con rogistro sanitar/o SD26I4-0003331, cuenta con las aries 
aprobadas por lnv/ma med/ante rosolución No. 2017047789 del 7 do nov/ombro do 2017, 
allegados med/ante rad/cado 2017116540, on Ia verificac/On real/zada por los func/onados se 
ev/dencia que el Un/co lote con ci quo se cuenta as ol lote No, 0266F8, fecha de venc/miento 
0512020, so real/za ver/ficac/On do /a v/da Ut/I del producto y so obsonja quo Ia v/da UtÜ 
aprobada por In v/ma as do 24 moses. 

• ACHIEVE CHOCOLATE, /dont/f/cado con rog/stro sanitar/o SD20I 0002842, on Ia 
ver/f/cac/On roal/zada por los func/onar/os so ev/denc/a quo el Un/co lote con ol quo se cuenta 
es ol lote No. CG18046-2, focha do vonc/m/onto 113112019, so real/za ver/f/cac/On de Ia v/da 
ON dol producto y se obsonia quo Ia v/da ON aprobada por In v/ma as do 24 moses, s/n 
embargo, una voz ver/ficadas las aries con las quo so comercial/za el producto so observa quo 
no son las m/smas aries autor/zadas on /a rosoluc/on No. 2015042105 dol 19 do octubre de 
2015, yallegadas med/ante rad/cado 2015114474 de fecha 0110912015. 

Ton/endo an cuonta to antes doscrito los productos ACHIEVE CHOCOLA TE y OMEGA 3 (En 
los lotes antes señalados) son cons/derados como FRAUDULENTOS, segUn to ostab/oc/do 
articulo 2 Do f/n/c/ones, ol producto objeto do Ia v/s/ta so cons/dora Suplemento d/etario 
fraudulento quo c/ta: 

1.Que haya s/do elaborado por un estab/ec/m/onto quo no estO autor/zado para Ia fabr/cac/on 
o e/abora c/on do ostos productos. 

Quo no provonga del titular del rog/stro san/tar/o, del ostabloc/rn/onto fabricante, d/str/bu/dor 
o del vendedor autor/zada. 

Quo ut/I/ce en vase, empa quo o rOtulo diferonte at autorizado, 
4.Quo hava s/do introduc/do at pa/s s/n cumplir con los requis/tos tOcnicos y lega/os 
establoc/dos on ci prosente decreto. 
5.Que tonga apar/enc/a o caractorist/cas genera/es de un producto logIt/mo of/c/almente 
aprobado, s/n sor/o. 
6. Que no oste amparado con rog/stro san/tar/o. 

Páina4 

OicnaPrncpM: 	.. , 	 . 	
. 

1110 Adrnriistratks: 	..- 	
, 	

.,,. 	 J 
nvw.in.'icn1n.gov.co 



dos fluuinrnaII 

AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021 
POR MEDIC DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO V SE TRASLADAN 

CARGOS 
PROCESO No. 201608565 

7.Quo se Jo designe o exponda con nombro o cal/f/cat/va distinto at autorizado an el Registro 
Sanitario" 

Par tat razOn so procedo a Ia aplicaciOn de Ia Mod/da Sanitaria do Soguridad consistente an 
DECOMISO do! producto ACHIEVE CHOCOLATE, identif/cado con registro sanitario 502013-
0002842, tote No. CG18046-2, fecha de vencimionto 113112019. Por ser comercializados con 
artos d/ferentes a las aprobadas por Invima. Las cantidades dot producto se relaciOn on 0/ 
documento ANEXO DECOMISO DE OSBJETOS 0 PRODUCTOS V REGIS TRO DE CADENA 
DE CUSTODIA, identificado con cOd/go IVC-JNS-FM003. 

En et caso del producto ZRII OMEGA 3, idontificado con rog/stro sanitario 502016-0003848, 
tote No. 51021, fecha do vencimionto 05/2021, so procede a Ia apticaciOn do Ia Med/da 
Sanitaria do Segur/dad cons/stente an CONGELACION, par tenor una fecha de vencimiento 
superior a Ia autorizada. Las cantidados do los productos objeto do estas mod/das se 
relac/onan en ol formato ACTA DE CONGELA C/ON 0 SUSPENSION TEMPORAL DE LA 
VENTA 0 EMPLEO DE PRODUCTOS V OBJETOS, identificado con cOdigo IVC-/NS-FMOO2. 
Esta medida so apI/ca dada a quo el incumplim/ento normativo solo so da an uno do los totes 
importados. 

La mod/da sanitaria do seguridad consiste en CONGELACION, as apI/cable para las 
sucurs ales do Ia empresa ZR/I LLC SUCURSALES COLOMBIA, ub/cadas en: 

• Ciudad: Medotlin — Ant/oquia, ub/cada an Ia direcciOn: CARRERA 43A No I SUR -150, 
P1504, CENTRO COMERCIAL LA STRADA. 
• Ciudad: Cali— Vallo del Cauca, ubicada en/a dirocciOn: AVENIDA 6A NOTE No 25N-36. 
• SODEGA CENTRAL, ub/cada an el PAR QUE EMPRESARIAL DE OCCIDENTE 
BODEGA 17, TRONCAL DE OCCIDENTE KILOMETRO 1,9 COSTADO NORTE, Mosquera — 
Cundinamarca. 

Las cant/dados do los productos objeto de Ia medida san/tar/a do CONGELACION on estas 
sedos so rolac/onan en el inventar/o sum/nistrado por qu/onos ationdon Ia vis/ta" 
(.,.) 

RESUEL. VEN: 

PRIMERO. —Apt/car Ia medida san/tar/a do soguridad consistonto on DECOMISO del 
producto ACHIEVE CHOCOLATE, /dontif/cado con reg/stro sanitario SD2013-0002842, late 
No. CGI-8046-2, focha do vonc/miento 113112019, por sor comorciatizados con artos 
diforontos a las aprobadas por Invima. Las cantidados dol producto so rotac/On on ol 
documonto ANEXO DECOMISO DE OBJETOS 0 PRODUCTOS V REGISTRO DE CADENA 
DE CUSTODIA, /dent/ficado con cod/go /VC-INS-FM003. De /guat manera so apt/ca Ia mod/da 
san/tar/a consistento on CONGELACION del producto ZR!! OMEGA 3, ident/ficado con 
reg/stro san/tar/o S02016-0003848, loto No. 51021, focha do vencim/onto 0512021, por tenor 
una focha do vonc/miento superior a Ia autorizada. Las cantidades do los productos objeto do 
ostas medidas se retac/onan an el formato ACTA DE CONGELACION 0 SUSPENSION 
TEMPORAL DE LA VENTA 0 EMPLEO DE PRODUCTOS V OBJETOS de conform/dad con 
to oxpuosto on Ia pad o cons/dorat/va do osta dec/s/On, med/da quo tendré cara cter pro vent/va, 
so aplicara s/n porju/c/o do las sanc/onos a quo haya luger y so tevantara cuando so 
compruebo quo he dosaparec/do las causas que Ia or/ginaron" ( ... ) 

4. A folios 12 obra anexo acta de congelación o suspension temporal de Ia yenta o empleo do 
productos y objetos de fecha 17 de octubre do 2018, asi: 

Of icina PrinclpM: 
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1 	INSPECCR5N.'/lGR.ANCIAYCcJNTROL 	I 	 INSFECCION 	 _______ 
I 	ANEXO ACTA DE CONGELACION 0 SUPENSION IEMPORACbWEA VENTA 0 EMPLEO OE 

PRODL)CTOS V OBJETOS  

- 	 Ce 	.INS.FMOC2 	 j Vithrr o;[ 	 deEmt 	3&I,ol; 

Eatablocinilonto: ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA  

Dirección: CARRERA 19 No 104-62 LOCAL 103  

Fecha: 	[ 	1 tQ. I 201S 

Ii 	 1glstrosaniti7Crlo t4o.pbredel 	p,ent,r,,eaI 	
vrnerto 	LOIOL

Fabelcante OLatribuidor Cantidad Produclo
Ram  

ZRII 	FRASCO X 60 cApsuu,s 	05/2021 	51021 	502016-0003846 	Nel4OvA 	ZRII LLC 	100 
OMEGA 3 	 SOFTGEL SUCURSAL 

(sede 	 L1.0 	COLOMBIA _ffiootS) 	__________ 	- ______ I________-__________  
Mauve: P,oductn fraudulenla. por cijanto a locha do vencirnento supoia Ia fetha autorizoda or, Ia obtenoón del reistro sanitado: do 
acuordo al nurne,el 4 del articido2.Definici ones del Oecreto 3249 de 2006.  

flII 	FRASCO X 60 CAPSULAS 	06/2021 	51021 	502016-0003846 	INNOVA 	ZRII LLC 	$0 OMEGA 3 	 SOFIGEL SLJCURSAL 
(aede 	 I 	 LLC 	COLOMBIA 

I _________ 	-  
[Votvo: tmduetd Iraudulenlo. P01 wanto Ia focE 	venonilenlo sup ?a Ia lecha autorizada en to othèThn dcl reglstro sanitato: do 
acuerdo RI numeral4delanjailo2-0einicionesdelDocreto3249 do2000.  

ZRII 	FRASCO X 60 CAPSULAS 	0512021 	51021 	502016-0003848 	INNOVA 	ZRII LLC I 	84 
OMEGA 3 	 SOETOEL SUCURSAL I 

L ecSD_ 	 ______ 	 ________ 	j 	 LLC _COQ?jJ_ - 
[Mauve: Praducto fraudulenlo, per cuanlo a echa de voncdmienlo tupera Ia fechilr oulorLiadàen Ia obtenclOn del reglslro sanllario, do 
acuerdo,nomeral4dclarliculci2-DeSnidonosdelDeezolo3249 dni006, 	

T
____

RH 	FAAC0XioeA[Ar 51T' 51021 	5D2016.0033S NQVd ZR0Cf 194 
OMEGA3 	 FIGEL SUCURBAL I 

	

(Sodoga 	 LLC 	COLOMBIA 
- -______ 

Mirvb: Producto fraudulento, per ajanto La fechaRo ver,crrmento supera Ia lecha aulornado en Ia obonclon del 'ogisfro sanliado: de 
acuordo&nunieral4 del articulo 2-Debnicrones_del Decreto 3249 do 2006. 
Peso total: 67,76 XG. 

5. Obra anexo de decomiso o productos y registros de cadena de custodia de fecha 17 de 
octubre de 2018 asi: (Folio 13) 

v'SPtCCA,4.ie1_Mca I CQNnIE4 

Woni 

±=a  

TT 

I — .i- rT--  sjngrotij 

--- .................... 
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CARGOS 
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El dia 21 de diciembre de 2018, mediante oficio N° 7303-3984-18, radicado 20183013257, el 
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del Invima trasladO a Ia Direccion 
de Responsabilidad Sanitaria, evidencias, acta do visita y acta de aplicaciOn do medida 
sanitaria de seguridad y anexo de decomiso y registro do cadena de custodia, impuesta a ZRII 
LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit. 900.344.154-7, en Ia cual se indicó Ic siguiente: (Folio 
24) 

'1.) 
Para su conoc/miento y fines pert/nentes me perm/to adjuntar a Ia presente, cop/a del of/c/o 
com/sor/o, acta do v/s/ta, acta de apl/cac/On de med/da san/tar/a de segur/dad y anexo de decom/so 
y reg/stro de cadena de custod/a, /mpuesta a ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit. 
900.344.154-7, ub/cado en Ia Carrera 19 No. 104— 62 Local I03de Bogota D.C. Asi m/smo as 
/mporlante resaitar que el Decom/so no se mater/al/zo deb/do a que el establec/m/ento an menc/On 
cuenta con un trám/te en curso med/ante rad/cado 20181238358 de fecha 2011112018. 
(...)" 

El dIa 17 de diciembre de 2018, los funcionarios del Invima realizaron visita de inspeccion, 
vigilancia y control en el establecimiento de comercio de propiedad de la sociedad ZRII LLC 
SUCURSAL COLOMBIA identificada con Nit 900.344.154-7, en donde so consignO Ic siguiente: 
(Folio 25 vto. a 27) 

"OBJETIVO 

Rea//zar v/s/ta de lnspecc/On San/tar/a para Ia real/zac/On de Ia Defin/c/on de Ia Med/da San/tar/a de 
Segur/dad cons/stente an CONGELA C/ON, del producto ZR/I OMEGA 3, /dent/f/cado con reg/stro 
san/tar/o SD2016- 0003848, /ote No. 51021, fecha de venc/m/ento 0512021, de /gua/ manera 
ver/ficar el cump//m/ento del Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008 y demás normat/v/dad 
san/tar/a v/gente y concordante. 

ANTECEDENTES 

Med/ante rad/cado /nterno Ia D/recc/On de Med/camentos y Productos B/olOg/cos so//c/ta a Ia 
D/recc/on da Operac/ones San/tar/as rea//zar v/s/ta a/ establec/m/ento ZR/I LLC SUCURSAL 
COLOMBIA, ya que med/ante rad/cado No. 20181046340, se rec/be denunc/a donde se /nforma lo 
descr/to a cont/nuac/on: 

"'i..) Señores /nv/ma rev/sen Ia pay/na de /ntemet www.zr//.compara Colomb/a y ver/f/quen 
pub//c/dad de Omega 3. Se hace pub//c/dad del producto s/n nombrar reg/stro n/ leyendas 
ob//gator/as. V/o/an Ia norma descaradamente y nunca los sanc/onan. A los grandes empresar/os 
nunca los sanc/onan. A nosotros los pequeños empresar/os, s/ nos api/can las normas. Señores 
In v/ma, rev/sen et/quetas, v/s/ten /as of/c/nas y m/ren /0 que estas empresas hacen. No cumple con 
las normas (..,)". 

Para lo cua/ an fecha 17 de octubre de 2018 med/ante of/c/o com/sor/o No. 7303-4592-18, se 
h/c/eron presentes func/onar/os de Ia D/recc/On de Oporac/ones San/tar/as del In v/ma para dar 
cumpl/rn/ento at objet/vo p/an teado an ese momento, ten/endo en cuenta Ia s/tuac/On san/tar/a 
encontrada an 'los productos descr/tos a cont/nuac/ón: 

ZR/I OMEGAS, /dent/f/cado con reg/stro san/tar/o 5D2016-0003848: cuenta con las artes 
aprobadas por /nv/ma med/ante resoluc/on No. 2017047189 de/ 7 de nov/embre de 2017, jl/egados 
med/ante rad/cado 2017039407, en Ia ver/f/cac/on real/zada por los func/onar/os se ev/denc/a que 
el Un/co lote con e/ que se cuenta as el lote No, 51021, fecha de venc/miento 0512021, se real/za 
ver/f/cac/On do ía v/da Ut/i del producto y se observa que Ia v/da Ut/I aprobada por in v/ma es do 24 
meses y Ia v/da Ut/I del producto es super/or a esta. 

• ACHIEVE CHOCOLATE, /dent/f/cado con reg/stro san/tar/o SD2013-0002842, en Ia ver/f/cac/ón 
rea//zada por los func/onar/os se ev/denc/a que el Un/co lote con el que se cuenta es el bEe No. 
CG18046-2, fecha de venc/m/ento 113112019, se realize ver/f/cac/On de le v/da Ut/I del producto y se 
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CARGOS 
PROCESO No. 201608565 

observa que Ia v/da ON aprobada por In v/ma as de 24 moses, s/n embargo, una voz vor/ficadas las 
aries con las quo so comorc/ai/za el producto so obsorva que no son las m/smas aries autor/zadas 
en to rosoluc/On No. 2015042105 del 19 do octubro do 2015, y allogadas med/ante radicado 
2015114474 de fecha 0110912015. 

Se h/zo necesar/o Ia api/cac/On de to Med/da San/tar/a do Sogur/dad cons/stente en DECOMISO 
del producto ACHIEVE CHOCOLATE, /dont/f/cado con rogistro sanitar/o 502013-0002842, loto No. 
CG18046-2, focha do venc/m/ento 113112019, do /gual manora so api/ca Medida San/tar/a de 
Segur/dad cons/stente an CONGELACION, del producto ZRII OMEGA 3, /dent/f/cado con rog/stro 
san/tar/o 502016-0003848, loto No. 51021, focha do vonc/m/onto 0512021. 

Ton/ondo on cuonta quo ol articulo 58 do Ia by 962 do 2005, establece quo las mod/das do 
con go/ac/on o suspons/On tomporal do to vonta o omploo do productos y objotos doborAn docid/rso 
por el INVIMA o ía autor/dad san/tar/a compotonto, on un Ia pso mAx/mo do sosonta (60) dias 
calondar/o /mprorrogablos, los cualos so vonclan on focha 16 do d/c/ombre do 2018, pero ai no sor 
un dia hAb/I para Ia do fin/c/on do Ia mod/da so procodo a roal/zar Ia v/s/ta on to focha do Ia prosonto 
acta para DEFINIR Ia antos c/tada Mod/da San/tar/a on 01 ostablocimionto ZRII LLC SUCURSAL 
COLOMBIA 

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA) 

Una voz on ol ostabIoc/m/onto, roportado on ol oficio com/sor/o y oxpuosto ol objot/vo do to v/s/ta, 
so sol/c/ta to /nformac/On quo porm/ta vor/ficar lo antoriormonto monc/onado. 

ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA, t/ono como objoto soc/al sogUn Camaro do Comorc/o "(..) 
/nvort/r, adqu/r/r, sor prop/otar/o, oporar y do cualqu/or otra manora manojar Ia d/stribuc/On y ía 
vonta do productos nut r/c/onalos, a traves do un s/stoma mu/f/n/vol do d/str/buc/On y 
comorc/aI/zac/On por rodos, y Ilovar a cabo todo y cualqu/er negoc/o legal. (.)", en tre otros. 

Los func/onar/os del mv/ma an compañia do qu/on at/ondo Ia v/s/ta procodon a sol/c/tar a qu/on 
at/ondo ía v/s/ta /nformac/On corrospond/onto las acc/onos roal/zadas para subsanar las causalos 
do Ia /mpos/c/On do to Mod/da San/tar/a do Segur/dad cons/stonto on CONGELA C/ON, del producto 
ZRII OMEGA 3, /dont/ficado con rog/stro san/tar/o 502016-0003848, loto No. 51021, focha do 
vonc/m/onto 0512021, para lo cual qu/on at/ondo /nforma quo on focha 20 do nov/embro do 2018 
mod/ante rad/cado 20181238358, sol/c/taron ía MODIFICACION dol rog/stro san/tar/o dol producto 
on ol sont/do do /nclu/r ACONDICIONADOR SECUNDARIO a Ia omprosa LABORATORIOS 
NUTRIPHARMA S.A.S., con dom/c/I/o on Cota Cund/namarca, para to cual a ía focha to D/rocc/On 
do Mod/camontos y Productos B/obOg/cos dol In v/ma no ha dado rospuosta. 

Ton/ondo on cuonta Ia s/tuac/On antos doscr/ta y quo no so cuonta con rosoluc/On do aprobac/On 
para 01 ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS y do acuordo con bo 
ostabboc/do on 01 artIcubo 58 do Ia by 962 do 2005, 01 cual so c/ta a cont/nuac/On: 

"(...) ARTICULO 58. CONGELACION 0 SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA 0 EMPLEO DE 
PRODUCTOS Y OBJETOS POR PARTE DEL INVIMA. Las mod/das do con golac/On 0 suspensiOn 
tomporal do Ia yenta o omploo do productos v objotos doborAn doc/d/rso por ol INVIMA o Ia 
autor/dad san/tar/a compotonto, on un lapso mAx/mo do sosonta (60) dIas calondar/o 
/mprorro gables y on ol caso do productos y objotos porocodoros, antos do to m/tad del plazo quo 
rosto para Ia focha do oxp/rac/On o vonc/m/onto dol producto. En todo caso, 's/n oxcodor ol lapso do 
los sosonta (60) dias calondar/o estabboc/dos (..)". (subrayado fuora do texto). 

Se procodo a Ia do f/n/c/On do to Mod/da San/tar/a do Sogur/dad con el DECOMISO do las un/dados 
del producto ZRII OMEGA 3, /dent/ficado con rog/stro san/tar/o 5020 16-0003848, boto No. 51021, 
focha do vonc/m/onto 0512021, las cuabos so oncuontran ub/cadas on las sodes do Ia omprosa do 
Ia s/gu/onte manora: 

• Sodo Bogota 100 tarros por 60 cápsulas. 
• Sodo ModoIlin 50 torros por 60 cApsulas. 
• Sodo Ca/i 84 tarros por 60 cApsuJas. 
• Bodoga Mosquora 194 tarros por 60 cApsulas. 
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Quien atiende Ia visita informa que los productos presentes en las sedes de Medellin y Calf fueron 
trasladadas a las instalaciones de Ia empresa ubicadas en Mosquera Cundinamarca en el Parque 
empresarial de Occidenle bodega 17, Troncal de Occidente Kilometro 1,9 costado node via 
Mosquera. 

Teniendo en cuenta Ia situaciOn antes descrita los funcionarios del Invima proceden al DECOMISO 
de 428 unidades del producto ZRII OMEGA 3, identiuicado con registro sanitario 502016-0003848, 
lote No. 51021, fecha de vencimiento 0512021, por ser considerados como FRAUDLJLENTOS, 
segOn to establecido en & Decreto 3249 de 2006 articulo 2 Definiciones, el producto objelo de Ia 
visila se considera Suplemento dietario fraudulento que cita: 

( ... ) Suplemento dietario fraudulento. Es aquel que se encuentra en una de las siguientes 
siluaciones: 

1.Que haya sido elaborado por un establecimiento que no estO autorizado para Ia fabricaciOn o 
elaboraciOn de estos productos. 
2.Que no provenga del titular del registro sanitarlo, del establecimiento fabricante, distribuidor o del 
vendedor aulorizada. 

Que utilice en vase, empaque o rOtulo diferente al autorizado. 
Que haya sido introducido al pals sin cumplir con los requisitos tEcnicos y legales establecidos en 

el presente decreto. 
Que tenga apariencia o caraclerislicas generales de un producto legltimo oficialrnente aprobado, 

sin serb. 
Que no esle amparado con registro sanitario. 
Que se le designe o expenda con nombre a calificativo distinto at autorizado en el Registro 

Sanitario 

Estas unidades se dejan en custodia de LEONARDO ALBERTO JIMENEZ CUERVO, identificado 
con C.C. 79.917.887, en calidadde GERENTEDELOGISTICA YPROVECTOS." 

Durante Ia inspección del 17 de diciembre de 2018, se realizó aplicación de medida sanitaria 
consistente en DECOMISO de 428 unidades del producto ZRII OMEGA 3, identificado con 
registro sanitario SD2016-0003848, late No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, coma se 
describe a continuaciôn: (folios 27 vto. a 28) 

OBJET! VOS 

Realizer visita de lnspecciOn Sanitaria para Ia realizaciOn de Ia Definicion de Ia Medida Sanitaria de 
Seguridad consislente en CONGELA C/ON, del producto ZR/I OMEGA 3, identificado con registro 
sanitarbo SD2016-0003848, lote No. 51021, fecha de vencimiento 0512021, de igual manera 
verificar el curnplirniento del Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008 y demas normatividad 
sanitaria vigente y concordante. 

DESCR!PC!ON F!SICA DEL ESTABLEC!M!ENTO Y/O PRODUCTO: 

Ubicados en el local comercial 103, se evidencian dos sales de espera separadas fIsicamenle, 
area destinada pare Ia yenta al publico, Ia cual tiene acceso a bodega de almacenamiento de 
productos alimentos, suplementos dietarios y cosmOlicos, los cuales se ubican en estanteria 
mete/ice. De igual forma, an Ia parte posterior del local se observan areas administrativas y 
accesorias, y unas escaleras que brindan acceso a un salon de eventos y terraza como zona de 
recreaciOn. 

SITUA C/ON SAN/TAR/A ENCONTRADA 

Los funcionarios del Invima en companla de quien atiende Ia visita proceden a solicitar a quien 
atiende Ia visita informaciOn correspondiente las acciones realizadas pare subsanar las causales 
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de Ia imposic/On de Ia Med/da San/tar/a de Segur/dad cons/stente an CONGELACION, del producto 
ZR/I OMEGA 3, /dentif/cado con registro sanitar/o SD2016-0003848, lote No. 51021, fecha de 
venc/m/ento 0512021, para lo cual qu/en at/ende /nforma que en fecha 20 de nov/embre de 2018 
med/ante rad/cado 20181238358, so//c/taron Ia MOD/F/CA C/ON del reg/stro san/tar/o del producto 
en e/ sent/do de /nclu/r ACONDIC/ONADOR SECUNDAR/O a /a empresa LABORATOR/OS 
NUTR/PI-IARMA S.A.S., con dom/c/I/o en Cota Cund/namarca, pare /0 cua/ a /a fecha /a D/recciOn 
de Med/camentos Y Productos B/o/Og/cos de/ /nv/ma no ha dado respuesta. 

Ten/endo en cuenta /a s/tuac/On antes descr/ta y que no se cuenta con reso/uc/On de aprobac/on 
para e/ ACOND/C/ONAM/ENTO SECUNDAR/O DE LOS PRODUCTOS y de acuerdo con lo 
estab/ec/do en el articulo 58 de /a /ey 962 de 2005, e/ cual se c/ta a cont/nuac/on: 

"(...) ARTICULO 58. CONGELACION 0 SUSPENSION TEMPORAL DEl LA VENTA 0 EMPLEO 
DE PRODUCTOS V 0BJETOS POR PARTE DEL IN V/MA. Las medidas de con gelaciOn o 

caienaario improrro genies y en et caso ce proaucros y oujews perececeros, ames oe ta mirao 
de/ p/azo que reste para /a fecha de exp/rac/on o venc/m/ento de/ producto. En todo caso, s/n 
exceder el /apso de /os sesenta (60) dias calendar/o establecidos () '. (subrayado fuera de texto). 

Se procede a Ia def/n/c/on de Ia Med/da San/tar/a de Segur/dad con el DECOM/SO de las un/dades 
de/ producto ZRII OMEGA 3, /dent/f/cado con reg/stro san/tar/o 5D2016-0003848, /ote No. 51021, 
fecha de venc/m/ento 0512021, /as cuales se encuentran ub/cadas en las sedes de /a empresa de 
Ia s/gu/ente manera: 

• Sede Bogota 100 tarros por 60 cápsu/as. 
• Sede Mede/lin 50 tarros por 60 capsulas. 
• Sede Ca// 84 tarros por 60 cApsu/as. 
• Bodega Mosquera 194 tarros pareo cápsu/as. 

Qu/en at/ende /a v/s/ta /nforma que /os productos presentes en /as sedes de Mode//in y Ca// fueron 
tras/adadas a las /nsta/ac/ones de /a empresa ub/cadas en Mosquera Cund/namarca en el Parque 
empresar/al de Occ/dente bodega 17, Tronca/ de Occ/dente K//ometro 1,9 costado node via 
Mosquera. 

Ten/endo an cuenta Ia s/tuac/on antes descr/ta los func/onar/os del lnv/ma proceden at DECOMISO 
de 428 un/dades del producto ZR/I OMEGA 3, /dent/ficado con reg/stro san/tar/o 5D2016-0003848, 
/ote No. 51021, fecha de venc/m/ento 0512021, per ser cons/derados como FRAUDULENTOS, 
segUn /o estab/ec/do en e/ Decreto 3249 de 2006 articulo 2 Def/n/c/ones, e/ producto objeto de to 
v/s/ta se cons/dera Suplemento d/etar/o fraudu/ento que c/ta: 

( ... ) Suplemento d/etario fraudu/ento. Es aque/ que se encuentra en una de las s/gu/entes 
s/tuac/ones: 

1.Que haya s/do e/aborado por un estab/ec/m/ento quo no este autor/zado para Ia fabr/cac/on o 
elaborac/ón do estos productos. 

Que no provenga de/ t/tu/ar de/ reg/stro san/tar/o, de/ establec/m/ento fabr/cante, d/str/bu/dor o del 
vendedor autor/zada. 

Quo ut///ce en vase, empaque o rOtulo d/ferente at autor/zado. 

5. Que tenga apar/enc/a o caracterist/cas genera/es de un producto /egit/mo of/c/a/mente aprobado, 
s/n ser/o. 

Que no este amparado con reg/stro san/tar/o. 
Que se to des/gne 0 expenda con nombre 

San/tar/o. 
cal/f/cat/vo d/st/nto al autor/zado en el Reg/stro 

Estas un/dades se dejan en custod/a de LEONARDO ALBERTO JIMENEZ CUERVO, /dent/f/cado 
con C.C. 79.917.887, on ca/idadde GERENTE DE LOGISTICA YPROYECTOS" 
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(...) 

9. Obra anexo de decomiso o productos y registros de cadena de custodia de fecha 17 de 
diciembre de 2018 al producto ZRII OMEGA 3 asi: (Folio 29) 

II 

________________ 	71' 	•._._._.__ t-.OI 
- __________________________________________________________ _______________________ 

_I 

— I 	•--" --- .--.. S's.-- 
a c,fl,i n.4i ec 	l Ut. I_ I_CAS _ 	MOtflJ j_ I 

-ttr- 

El dia 30 de agosto do 2019, mediante oficio N o  7303-2196-19, radicado 20193007538, el 
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del Invima trasladO a la Direccion 
de Responsabilidad Sanitaria, evidencias y acta de visita realizada al establecimiento de 
comercio propiedad de Ia sociedad ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit. 900.344.154-7, 
en Ia cual se indicô lo siguiente: (Folio 30) 

"En atencion a Ia referenda, me permito rem/hr a .su despacho Ia sigu/ente informacion: Cop/as do: 
Ofic/o Com/sor/o 7303-2910-19, Acta be V/s/ta — Di/gencia Do Inspeccion, Vig/lancia y Control 
f/rmada e/ 2310812019, formato Acta de lovantamionto do mod/da san/taria do Ia m/sma fecha y otros 
anexos do Ia v/s/ta correspond/entes at. establecim/ento: ZRII LLC COLOMBIA, ub/cado en Ia 
Carrera 19 No 104-60 Local 103 do Bogota D.C. 

La v/s/ha se roalizO en atenc/On a rad/cado 20191139492 on ol quo se sol/cita dof/nic/On de Ia modida 
san/tar/a; duranto esta so evidencia quo as pos/ble acond/cionar el producto objeto do Ia med/da 
san/tar/a do congelac/On de fecha 17 do oclubre do 2018. 

Los soportos do Ia con gelacion fuoron remit/dos a Ia D/rocc/On do Responsab/I/dad San/tar/a 
med/ante rad/cado 20183010852 del 31 do octubre do 2018" 

El dia 23 de agosto de 2019, los funcionarios del Invima realizaron visita de inspeccián, 
vigilancia y control en el establecimiento de comercio de propiedad de Ia sociedad ZRII LLC 
SUCURSAL COLOMBIA identificada con Nit 900.344.154-7, en donde se consignô Ic siguiente: 
(Folios 32 a 34) 

OBJET! VO 

Oficina Principal: 
Administrativo: 
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Real/zar v/s/ta de /nspocc/On San/tar/a Sobre productos competenc/a del/nv/ma en atenc/On sol/citud 
a rea//zada med/ante rad/cado 20191139492 por el represontante legal do ZR/I LLC SUCURSAL 
COLOMBIA, con o/ fin de def/n/r med/da san/tar/a do soguridad cons/stente en CONGELA C/ON do 
sup/omentos d/etar/os, ver/ficando o/ cump/im/ento do los decretos 3249 de 2006 y 3863 del 2008. 

ANTECEDENTES 

Med/ante o/ cuadro de programac/On do v/s/tas extraord/nar/as, Ia D/rocc/On de Operac/ones 
San/tar/as del Inv/ma so//c/ta so real/ce v/s/ta de /nspecc/on san/tar/a al estab/ec/m/ento ZR/I LLC 
SUCURSALCOLOMBIA.; ub/cado an Ia carrora 19 No. 104-60 local 103, an atonc/On a rad/cado 
20191139492 de 2019107123, mod/ante e/ cual ol representanto legal del establec/m/ento an menc/ón 
so//c/ta se /ovanto Ia med/da san/tar/a do sogur/dad cons/stento on con ge/ac/On de/ Sup/omen to 
D/etar/o amparado con rog/stro san/tar/o 5D2016-0003848, /dent/f/cado con e/ /ote 51021 y fec/ia do 
venc/m/onto 0512021, dado quo se autor/zO como acond/c/onador secundar/o LABORATOR/OS 
NUTRIPHARMA. 

En v/s/ta real/zada e/ 17 do octubre de 2018 a/ estab/oc/m/ento ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA., 
ub/cado en Ia d/recc/On arr/ba menc/onada por func/onar/os del GTTCO2 del /nv/ma an atenc/On a 
1/stado pr/or/zado por atenc/on al r/esgo de Ia D/rocc/On de Mod/camontos y Productos B/olOg/cos de/ 
Inv/ma, por ordon de of/c/o com/sor/o 7303-4592-1 8, en Ia cual se ev/donc/O que el Sup/emonto 
D/etar/o Zr// OMEGA 3 amparado SD2016-0003848, /dent/f/cado con el /ote 51021, estaba cod/f/cado 
con v/da Util super/or a dos (2) anos, ya quo Ia ot/queta a/ momento ostá ostampada Ia focha 0512021 
y el reg/stro san/tar/o otorgado por el/nv/ma so /e autor/zO dos años con tados a part/r do Ia fecha de 
fabr/cac/On dol m/smo. 

Dontro do las act/vidades pro gramadas para at mos do agosto de/ ano 2019 por o/ Grupo de Trabajo 
Terr/tor/a/ Centro Or/onto 2 del /nv/ma, so /nc/uyO a/ estab/ec/mionto ZR/I LLC SUCURSAL 
COLOMBIA., ub/cado carrera 19 No. 104-60 local 103 de Ia c/udad de Bogota, con ol f/n de dar/e 
cump//m/ento al objet/vo p/antoado. 

DESARROLLO DE LA V/S/TA (DESCR/PC/ON DE LA SITUA C/ON ENCONTRADA) 

Una vez en las insta/ac/ones del ostabloc/m/ento ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA., ub/cado en Ia 
d/rocc/On arr/ba monc/onada presontado e/ of/do com/sor/o o /nformado ol objot/vo de Ia d///genc/a, /os 
func/onar/os del In v/ma so//c/tan Ia /nformac/On y los documentos quo soporten Ia ver/f/cac/On. 

ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA., t/ene por objeto soc/al so gUn cémara do cornerc/o de Bogota 
"C..) invort/r, adqu/r/r, ser prop/otar/o, oporar y do cua/qu/er otra manera manejar /a d/str/buc/On y Ia 
yenta do productos nutr/c/ona/es, a través de un s/sterna mult/n/vol de d/str/buc/on y comerc/aI/zac/On 
por redes, y //evar a cabo todo y cualqu/er negoc/o legal (..)" 

Con e/ fin de dofin/r s/ el producto Suplemento D/otar/o Zr// OMEGA 3 fresco por 60 capsulas, 
amparado 502016-0003848 /dent/f/cado con 0/ Iote 51021 y fecha do venc/m/onto 0512021 cuenta 
con v/da Ut/I contada a part/r do Ia focha de fabr/cac/On so le so//c/to a qu/en at/ende Ia d/I/gonc/a 
cert/f/cado do anal/s/s o documonto dondo so domuestre Ia focha do fabr/cac/on del producto antes 
monc/onado, alloga documento do cort/f/cado de anal/s/s donde so obsorva quo e/ producto fue 
fabr/cado an mayo do 2018, so anexa un (1) fol/o. 

Do /gua/ forma so lo so//c/to Ia doclarac/On de /mportac/On do d/cho producto, oncontrando quo ol 
suplomonto Zr/i OMEGA 3 frasco por 60 capsulas, amparado 502016-0003848 /dont/f/cado con ol 
/oto 51021 y focha do vonc/m/onto 0512021, /ngroso a/pals ol dia 12 do sopt/ombro del 2018 0/ cual 
so anoxa on dos (2) fo//os. 

Adomás, md/ca quo med/ante Ia resoluc/On 2019029697 del 1610712019 so autor/za al 
LABORATORIO NUTR/PHARMA SA como acond/c/onador (cuonta con BPM do sup/omontos 
otorgada mod/ante roso/uc/On 2017014718 del 17 do Abr/I do 2017), del cual prosenta contrato do 
ACOND/C/ONAM/ENTO DE SUPLEMENTOS DIETARIOS Y ALIMENTOS, f/rmado oI 6 do 
nov/embro del 2018, cuyo objoto corrospondo a: E/ acond/c/onam/onto do Sup/omontos d/otar/os, 
act/v/dad quo podra cons/stir on el ot/quotado, estuchado, cod/f/cado, marcado y/o omba/ajo do 
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suplementos dietarios (acorde at certificado de 8PM). El cuel tendra una duracion de un afJo contado 
a partir de Ia fecha de suscripcion de oslo. De iguel forme contempla que at contrato se renueva 
automáticemente si una de las partos no to manifiesta por escrito con un mes de antelaciOn a Ia 
terminaciOn de este. 

El contrato cuenta con ANEXO I donde se relaciona el suplemenlo dietario Zrii OMEGA 3, con su 
respective matriz de responsabilidades, se anoxa un (I) folio. 

Quien atiende Ia diligencia presente documento de solicitud de servicios do acondicionamiento 
(codificado de tote y fecha de vencimiento del producto Zrii OMEGA 3 fresco por 60 capsules, 
amparado S02016-0003848 idontificado con el /oto 51021, el cual presenta an el fondo del fresco 
mercaciOn con injet quo sore quitedo por o/ LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., del cua/ se anexa 
copia en un (1) folio. 

Teniendo en cuenta quo ol producto tue fabricado en mayo del 2018 y su ingreso at pals surtiO los 
efectos to gales de importacion acorde con Ia declaracion do importacion 032018001559386-6, el cual 
se to realizO el lovante por perle de Ia 0/AN el dIe 12 de septiembre do 2016, que modianto 
resoluciOn 2019029697 del 1710712019, sole autorizO acondicionedor pare elproducto Zrii OMEGA 3 
fresco por 60 capsules, amparado SD2016-0003848, y habiendo solicitedo at establecimiento 
LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., solicitud de servicio de acondicionemiento at producto Zrii 
OMEGA 3 fresco por 60 capsules, amparado SD2016-0003848 identificado con el lote 51021, pare 
que se reacondicione con el mismo tote y fecha de vencimiento do 0512020, se /e autoriza a ZR/I LLC 
SUCURSAL COL 0MB/A., para que movilice el producto objeto do MSS consistente en 
CONGELACION, haste las instalaciones del LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., ubicado on Ia 
Autopista Mede/l/n Km 2,5 Veroda Parcelas 400 metros Parque Industrial Porlos Sanabe 80 PH 
Bodega 15 del municipio do Cota-Cundinamarca, y se realice Ia actividad antes mencionada. 

Cabe aclarar que an las instalaciones ZRII LLC SUCURSAL COL 0MB/A., ubicado an Ia ciudad de 
Bogota, donde so está realizando Ia visita do definicion de Ia Medida sanitaria de Seguridad 
consistente on CONGELACION dcl suplemento dieterio Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsules, 
amparado 502016-0003848 idontificado con el tote 51021, y fecha do vencimiento do 0512020, 
existen 100 unidades comorciales, /as cuales se encontraron con ol so//o /ntegro y /as otra unidados 
están ubicadas en: Mosquera-Cundinamarca (194), an Ca/i (84) y an ModollIn (50), por este motivo 
so autoriza que este producto so treslade a las instalaciones dot acondicionedor LABORATOR/O 
NUTRIPHARMA S.A., ubicedo en el municipio do Cota-Cundinamarca. 

Por todo to anterior y /os funcionarios del Invima consideran quo las causes quo originaron Ia 
aplicaciOn do Ia MSS consistento an congolacion dol suplemento dietario Zrii OMEGA 3 frasco por 60 
capsules, amparado SD2016-0003848 identificado con 01 lote 51021, desaparecon cuando alleguen 
las ovidencias del Batch rEcord do econdicionamiento omitido por LABORATORIO NUTRIPHARMA 
S.A., ubicado on Ia Autopista Mode/I/n Km 2,5 Voreda Parcelas 400 metros Parquo Industrial Portos 
Sanaba 60 PH Bodoga 15 del municipio do Cota-Cundinamarca, con Ia ejecucion del servicio 
realizado pare el reacondicionarniento de 426 unidades comorciales do/ producto Zrii OMEGA 3 
frasco por 60 capsulas, amparado 502016-0003848 identificado con el lote 51021 con fecha do 
vencimiento 0512020". 

12. El dia 23 de agosto de 2019, los funcionarios del Invima procedieron al LEVANTAMIENTO 
do Ia medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION como se describe a 
continuaciôn: (Folio 35) 

"So procede at Lovantamionto do Ia Modida Sanitaria, motivedo on quo Ia causa quo originO Ia 
aplicaciOn do Ia MSS desaparecio, por cuanto teniendo en cuonta quo el producto tue fabricado an 
mayo del 2018 y su ingreso at pals surtio los efectos /ogales do importaciOn acordo con Ia 
dec/araciOn do imporlaciOn 032018001559386-6, ol cual so le realizo ol !evanle por parte do Ia 
DIAN oldIe 12 do septiombre do 2018, quo modiante resoluciOn 2019029697 del 17107/2019, solo 
autorizo acondicionador para ol producto Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsulas, amparado 
S02016-0003846, y hebiendo so!icitado at ostablecimienlo LABORATOR!O NUTRIPHARMA S.A., 
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solicitud de serv/cio de acondicionam/ento al producto Zr/i OMEGA 3 frasco por 60 capsulas, 
amparado S02016-0003848 ident/ficado con e/ /ote 51021, para que se reacond/cione con é/ 
m/smo lote y fecha de venc/miento de 0512020, se Ic autoriza a ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA, 
para que mov/l/ce el producto objeto de MSS cons/stente en CONGELA C/ON, hasta las 
/nsta/ac/ones del LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., ubicado en Ia Autopista Mede/lin Km 2,5 
Vereda Parcelas 400 metros Parque Industrial Portos Sanaba 80 PH Bodega 15 del mun/c/p/o de 
Cota-Cund/namarca, y se real/ce Ia act/v/dad antos menc/onada. Med/ante radicado No. 
20191139492 de 2019107123, el representante legal de ZR/I LLC SUCURSAL COLOMBIA so//c/ta 
levantam/ento de to MSS aplicada el 17 de octubro del 2018. As! mismo, Ia presente d/I/gencia so 
real/za por orden de oficio comisor/o No. 7303-2910-19 del Grupo de Trabajo Territorial Centro 
Or/onto 2 do//nv/ma" 

Mediante ResoluciOn No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, "Pormedio dela cualse adoptan 
medidas administrat/vas trans/torias en el marco de Ia emergencia san/tar/a dec/arada por el Gob/erno 
Nac/onal por causa del COVID-19'l el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, de conformidad con 10 establecido en Ia ResoluciOn 385 
del 12 de marzo de 2020 del Ministerio de Salud y ProtecciOn Social y los Decretos 417, 457, 
491 y 440 de 2020 expedidos por el Gobierno Nacional; resolviO en el Articulo 5 1 , suspender los 
términos legales en las actuaciones en desarrollo de los procesos sancionatorios a cargo de Ia 
DirecciOn de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto permanezca vigente Ia emergencia 
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y ProtecciOn Social por causa del COVID 19, 

A través de Ia ResoluciOn No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, "Por medio do Ia cual so 
modif/ca Ia Reso/uciOn No. 2020012926 del 03 de abr// de 2020, por Ia cual se adoptaron med/das 
admin/strat/vas trans/tor/as en el marco de Ia emergenc/a san/tar/a dec/arada por el Gob/erno Nacional 
por causa del COV/D-19", el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA; resolviO en el ArtIculo 2 1 , reanudar los términos legales 
en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demas tramites a cargo de Ia 
DirecciOn de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el parágrafo del mismo, que las 
notificaciones de los actos administrativos expedidos dentro de los procesos sancionatorios se 
continuarán realizando por medios electrónicos, de conformidad con Jo previsto en el articulo 4 
del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

De conformidad con lo establecido en eI numeral 3 1  del Articulo 4 1 , numeral 6° del Articulo 10 
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funciOn del INVIMA 
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, 
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones 
que sean de su competencia, de conformidad con Ia Ley ga  de 1979 y demás normas 
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en el Decreto 3249 de 2006 y Ia Ley 1437 
de 2011. 

Asi mismo, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de Ia 
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccian Social niediante Ia 
ResoluciOn 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profiriO el Decreto No. 491 del 
28 de marzo de 2020 y en su articulo 6 dispuso que las autoridades administrativas incluidas 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicanientos y Alimentos INVIMA, por razôn del servicio y 
como consecuencia de la emergencia, podrá establecer de manera total o parcial Ia suspension 
de términos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al análisis que haga de cada una 
de sus actividades y procesos previa evaluaciOn y justificacian de Ia situaciOn concreta. 

Con base en Jo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - 
Invima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitiô la ResoluciOn No. 2020012926 
del 03 de abril del año en curso, con elfin de implementar, a su vez las medidas administrativas 
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transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional por 
causa del COVID-19. 

De manera, que en el proceso sancionatorio No. 201608565, procede Ia aplicacion de Ia 
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5 1 , de Ia referida resoluciOn. 

En consecuencia, y en concordancia con to establecido en el articulo 6 del Decreto 491 de 
2020 del Gobierno Nacional y el parágrafo primero del articulo 10  de Ia Resolucion No. 
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que: 

Paragrafo primero: El cOmputo de tOrminos en los procesos y actuaciones administrativas se 
reanudara a partir del die habil siguiente a Ia superaciOn de Ia Emergencia Sanitaria declarada POT el 
Ministerio de Salud y ProtecciOn Social. Durante el término que dure Ia suspension y haste S 
momenta an que se reanuden las actueciones, no correrán los tOrminos de caducidad, prescripciOn a 
firmeza pre vistas en Ia ley que regule Ia materia. 

Ahora bien, con el objetivo de dar continuidad al proceso sancionatorio y en consecuencia con 
Ia reanudaciOn de términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas 
y demás tramites a cargo de Ia Dirección de Responsabilidad Sanitaria decretada a través de Ia 
de Ia ResoluciOn No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, el INVIMA debe ejercer Ia 
inspección, vigilancia y control de los establecimientos y productos de su competencia; y 
adoptar las medidas de prevención y correctivas necesarias para dar cumplimiento a 10 
dispuesto en los Decretos mencionados y a las demás disposiciones sanitarias que le sean 
aplicables; por 10 tanto, debe adelantar los procedimientos a que haya lugar, de conformidad 
con las normas citadas. 

El Decreto 3249 de 2006, expresa 

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicaciOn. Las disposiciones contenidas an el presente decreto 
tienen por objeto regular el regimen de registro sanitarlo, fabricaciOn, en vase, rotulado a etiquetado, 
control de calidad, comercializaciOn, publicidad, usa, Buenas Practices de Manufacture, asi coma el 
regimen de vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarios nacionales a importados que se 
comercialicen an el territorio nacional, con elfin proteger Ia salud y seguridad humane y prevenir las 
practices que puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento as obligatorio pare los 
titulares del registro sanitaria y an general, pare todas las personas naturales a juridicas que realicen 
actividades relacionadas con el contenido del presente decreto. 

ARTICULO 2o. DEFINICIONES. Pare efectos del presente decreto, se adoptan las siguienles 
definiciones: 
Declaraciones de nutrientes, Es Ia releciOn a enumeraciOn del contenida nutricional de Un 
producto. 
Declaraciones de propiedades an salud. Es lode informaciOn que afirme, sugiera a implique Ia 
existencia de una relaciOn entre un componente contenido an los productos objeto del presente 
decrelo y una condiciOn de salud. 

Decleraciones de propiedades nutricionales. Se entiende por cualquier representaciOn que 
afirme, sugiere a implique que un producto posee propiedades nutrilivas particulares incluyendo, 
pero no limitandose a su valor energEtico y contenido de vilaminas, minerales y oligoelemenlos. 

Suplementa dietario. Es aquel producto cuyo propOsito as adicionar Ia dieta normal y que as 
fuente concentreda de nutrientes y otras sustancias con efecto fisiolOgico a nutricional que puede 
contener viteminas, minerales, prote!nas, aminoacidos, otros nutrientes y derivados de 
nut rientes, plantas, concentrados y extra ctos de plantas soles o an combinaciOn. 

Suplemento dietario alterado a adulterado. Es aquel que contempla alguna de las siguientes 
siluacianes: 
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Cuando 50 /0 hub/ore sustitu/do, sustraido total o parc/a/monte o reomplazado los elomentos 

const/tut/vos quo forman pane do /8 compos/c/on of/c/a/monte aprobada o cuando se /0 hub/oren 
ad/cionado sustanc/as quo puodan mod/f/car sus prop/edades o sus caractorist/cas 
f/s/co quim/cas u organolOpt/cas, o ad/c/onado con sustanc/as no autor/zadas. 

Cuando hub/ore sufi-/do transformac/ones on sus caractonist/cas f/s/co quim/cas, b/olOg/cas, 
organolept/cas, por causa do agontes qu/m/cos, fis/cos o b/olOg/cos. 

Cuando so oncuentre vonc/da Ia fecha do oxp/rac/On correspond/onto a Ia v/da Ut/I del 
producto. 

Cuando of conton/do no corrosponda al autor/zado. 
Cuando por su natura/oza no so encuentre almacenado 0 consorvado con las deb/das 

precauc/ones, so gun lo ostab/oc/do on el/nc/so segundo del articulo So dol prosonto docreto. 

Suplomonto d/otar/o fraudu/ento. Es aquel quo so oncuontra on una do las s/gu/ontos 
s/tuac/onos: 

Quo haya s/do olaborado por un ostabloc/m/onto quo no este autor/zado para Ia fabr/cac/on o 
olaborac/On do ostos productos. 

Quo no pro vonga del t/tular dol reg/stro san/tar/o, del ostabloc/m/onto fabr/cante, d/str/bu/dor 0 

do/ vendedor autor/zado. 
Que utilice envase, empaque a rOtu!o diferente a! autorizado. 
Quo haya s/do /ntroduc/do a/pals s/n cumpl/r con los roqu/s/tos técn/cos y legalos ostabloc/dos 

on ol prosonte decroto. 
Quo tonga apar/enc/a o caractorist/cas genera/os do un producto logit/mo of/c/a/monte 

aprobado, s/n sorb. 
Quo no oste amparado con rog/stro san/tar/o. 
Quo so lo dos/gno o oxponda con nombro o cal/f/cat/vo d/st/nto 3/ autor/zado on of Rogistro 

San/tar/o. 

(...) 

ART1CULO 11. REQUISITOS PARA LA OBTENC!ON DEL REGe'STRO SANITAR!O. Para Ia 
obtonc/On del Rog/stro San/tar/o do los sup/omen tos diotar/os nac/onafos o importados, ol 
/nteresado doberA adjuntar Ia s/gu/onto documentac/On: 
(...) 

2.3 A los suplomontos d/etar/os no se los otorgara una v/da Ut/I super/or a dos (2) anos, salvo quo 
so afleguon los ostud/os do ostab///dad nocosarios quo sustenten una v/da Ut/I supor/or a Ia aqu/ 
ostabloc/da. So aprobarA una v/da Ut/f super/or a dos (2) años sustentada on los estud/os de 
envojocim/onto natural Ia cual no podrá oxcedor, on n/n gUn caso, do tres (3) anos. 

Para efectos procedimentales se tendrá en cuenta lo establecido en el articulo 37 y 
siguientes del Decreto 3249 de 2006, que estipula: 

Articulo 37. Formulac/on do cargos y prosontac/On de doscargos. Si do las d/I/gonc/as pract/cadas so 
concluye quo ox/ste men/to para adolantar Ia /nvost/gac/On, so procodorA a not/f/car persona/monte al 
prosunto /nfractor do los cargos quo so lo formulan y se pondra a su d/spos/c/ón el oxpod/ento con of 
propOs/to do quo so//c/to a su costa cop/a del m/smo. 

ParAgrafo 1 0. Si no pud/oro hacorso Ia not/f/cac/on personal )  Ia notif/cac/On so hará do conform/dad con 
los articulos 44 y 45 del Cod/go Contenc/oso Adm/n/strat/vo. 

Paragrafo 20.  Dontro do los d/oz (10) dias s/gu/ontes a Ia not/f/cac/On, of prosunto /nfractor, d/roctamonto o 
por mod/o do apodorado, doborA presontar sus descargos on forma oscn/ta, sol/c/tarA Ia prAct/ca do 
pruobas y aportaré las quo tonga an su podor. 

Articulo 38. Pruobas. La autor/dad san/tar/a competonto docrotara Ia práctica do pruobas quo cons/doro 
conducontos senalando para ostos ofoctos un term/no do qu/nco (15) d/as hAb/les que podrAn 
prorrogarse por un poniodo /gual, s/ an ol term/no /n/c/aI no so hub/oro pod/do pra ct/car/as docretadas. 
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Paragrafo 1 0. Las autoridades a instituciones distintas a las del S/sterna General de Seguridad Social en 
Salud que ten gan pruebas an relacion con conductas, hechos u omisiones que estO investigando una 
autoridad sanitaria, deben ponerlas a disposiciOn de ía autoridad correspondiente, de oficio o a solicitud 
de esta, pars que formen pane de Ia investigacion. La autonidad sanitaria podra comisionar a otras 
autonidades, para que practiquen u obtengan las pruebas ordenadas que resulten procedentes pars los 
fines respectivos. 

Paragrafo 20. Vencido el tOrmino de que trata el presente arliculo y dentro de los diez (10) dies habiles 
posteriores al mismo, ía autoridad conipetente procedenA a valorar las pruebas con base en Ia sane 
crItica y a calificar Ia felts e imponen Is sanciOn si a ello hubiere lugar. El auto que decida sobre las 
pruebas se notificara por estado y el que ía niegue se notificara personalmente. Contra el auto que 
niegue pruebes procedera el recurso de reposiciOn, el que deberé interponerse dentro de los chico (5) 
Was siguientes a su notificaciOn. 

Artfculo 39. Fallo. Vencido el term/no de que trata el articulo anterior y dentro de los cuarenta (40) dias 
habiles siguientes, Ia autoridad competente procedera a imponer Is sanciOn correspondiente, si as del 
caso. Si se encuentra que no se he incurnido en violaciOn de las disposiciones sanitarias, se declarara al 
presunto infractor exonerado cia responsabilidad y se ordenara archivar el expediente 

Articulo 40. Circunstancias agravantes. Se consideren circunstancias agravantes de una infracciOn 
san/tans, las siguientes: 

Reincidir an Ia cornision de Ia misma falta; 
Realizer el hecho con pleno conocimiento de sus efectos deñosos o con ía complicidad de subalternos 

o con su participaciOn bajo indebida presiOn; 
Cometer Ia falta pare ocultar otra; 
Rehuir Ia responsabilidad 0 atribuirsele a otro U otros; 
Infningir varies disposiciones sanitarias con Ia rnisrna conducts; 

O Incurrin an Ia infrecciOn y10 sos modalidades con prerneditaciOn. 

Anticulo 41. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuentes de una infnacciOn 
sanitania las siguientes: 

El no ha bar s/do sancionado anteriormente o no haber s/do objeto de medida sanitaria 0 de seguridad; 
Procurar por iniciativa propia resarcir el dano o compensar el perjuicio causado antes de Ia sanciOn; 
El con fesar Ia falta voluntariarnente antes de que se produzca dano an Is salud individual o colectiva. 

Arliculo 42. ExoneraciOn de responsabilidades. Si adelantado el procedirniento sancionatorio se 
encontrare qua no se he incurrido an violaciOn de las disposiciones sanitarias de que trata el presente 
decreto se expedira el acto edministrativo cornespondiente por rnedio del cual se declare exonerado de 
responsab/lidad al presunto infractor y se ordenara archivar el expediente. 

La notiuicacion o comunicación de los actos administrativos, se realizara conforme a lo 
dispuesto en el artIculo 4 del Decreto 491 de 2020 expedido pci el Gobierno Nacional "Por el 
cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar Ia atenciôn y Ia prestaciôn de los 
servicios P01 parte de las autoridades pOblicas y los particulares que cumplan funciones 
pUblicas y se toman medidas para Ia protección laboral y de los contratistas de prestaciôn de 
servicios de las entidades püblicas, en el marco del Estado de Emergencia Economica, Social y 
Ecologica" el cual indica 

ART1CULO 4. NOTIFICAC1ON 0 COMUNICACION DE ACTOS ADMINISTRATIVOS. Haste tanto 
perrnanezca vigente Ia Ernergencia Sanitaria declarada por el Ministenio de Salud y ProtecciOn Social, 
Ia notificaciOn o cornunicaciOn de los actos administrativos se hana por medios electrOnicos. Pars el 
efecto en todo trarnite, proceso o procedirniento que se inicie sera obligatonio indicar ía direcciOn 
electron/ca pars recibir notificaciones, y con ía sole radicaciOn se entenderi que se he dado Ia 
autorizaciOn. 
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En re/ac/on con las actua c/ones adm/n/strat/vas quo se oncuontron an curso a Ia expod/c/On del 
prosente Decreto, los adm/n/strados deberAn /nd/car a Ia autor/dad compotonte Ia d/rocc/On 
electrOn/ca an /8 cual rec/b/ran not/f/cac/ones o comun/cac/onos. Las autor/dados, don tro do los tros 
(3) d/as hOb//es poster/ores a Ia expod/c/On del presonto Docreto, deborén hab/l/tar un buzOn do 
corroo electron/co exclus/vamonte para efectuar las not/f/cac/ones o comun/cac/ones a que so ref/ere 
ol prosonte art/cub. 

El monsaje que se env/e at adm/n/strado debera md/car 0/ acto adm/n/strat/vo que se not/f/ca o 
comun/ca, contoner cop/a electrOn/ca del acto adm/n/strat/vo, los recursos que be ga/monte procedon, 
las autor/dades ante qu/enes deben /nterponerse y los plazos para hacerbo. La not/f/cac/On o 
comun/cac/On quedara surt/da a part/r do Ia fecha y hora en que el adm/n/strado acceda al acto 
adm/n/strat/vo, fecha y hora quo dobera cod/f/car/a adm/n/strac/On. 

En ol ovonto on quo Ia not/f/cac/On 0 comun/cac/On no puoda hacorso do forma electron/ca, so sogu/rA 
el procod/m/ento pro v/sto on los articulos 67y s/gu/ontes do Ia Loy 1437 do 2011. 

PARAGRAFO. La prosonto d/spos/c/On no api/ca para not/ficac/On do los actos do /nscr/pc/On 0 

reg/stro rogulada on ol artIculo 70 del Cod/go do Procedim/onto Adm/n/strat/vo y do lo Con tonc/oso 
Adm/n/strat/vo. 

En concordancia con la Resolucion 2020012926 del 3 abril de 2020 expedida por el Instituto 
Nacional do Medicamentos y Alimentos - INVIMA, "Por medio do Ia cual se adoptan medidas 
administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada par el gobierno 
nacional por causa del COVID - 19", modificada por Ia ResoluciOn No. 2020020185 del 23 de 
jun10 de 2020. 

El Ministerio de Salud y Proteccián Social mediante Resoluciôn Na. 1315 del 27 do agosto do 
2021, por Ia cual so prorroga Ia emergencia sanitaria par el nuevo COVID-19, declarada 
niediante Resolucion 385 de 2020 y prarrogada a su vez par las Resoluciones 844, 1462, 2230 
do 2020, 222 de 2021 y 738 do 2021, resolvió: 

"Art!cubo 1. Prorrogar hasta ol 30 do nov/embre do 2021, Ia emorgonc/a san/tar/a on todo of 
torr/tor/o nac/onal doclarada mod/ante Ia Rosoluc/On 385 do 2020 y prorrogada por las 
Rosoluc/onos 844, 1462 y 2230 do 2020 y 222 y 738 do 2021. 

Paragrafo. La omorgonc/a san/tar/a podra f/nal/zar antos do Ia focha aqul soñalada, cuando 
dosaparozcan las causas quo lo d/oron or/gon. 

En caso de demastrarse infraccion a Ia norma sanitaria, Ia Ley 9 de 1979, en su articula 577 
madificada por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece: 

Articulo 98. Inicio do proceso sancionatorlo. El arliculo 577 do Ia Loy 9 do 1979 quodarA as!: 

"Articu!o 577. Inicio do proceso sancionatorio. La autor/dad compotonto /n/c/arâ procoso 
sanc/onator/o on los casos quo ov/donc/o una prosunta /nfracc/On o v/olac/On at rOg/mon san/tar/o. 
Cuando so trato do productos, ostabloc/miontos y/o sorv/c/os catabogados do bajo r/osgo, Ia 
aportura dol proceso solo so hare cuando adomAs do ov/donc/ar Ia prosunta /nfracc/On, ox/stan 
md/c/os fronto a Ia 1/borac/6n dol producto on ol morcado o so haya dotorm/nado ol /ncumpl/m/onto 
do las mod/das san/tar/as do sogur/dad. 

Para ofoctos do clas/f/car un producto, ostabloc/m/onto y/o soni/c/o do bajo r/esgo, doborAn sor 
atond/dos los cr/tor/os, normas y roglamontos formulados a n/vol nac/onal y adaptados a n/vol 
torr/tor/al. 
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La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias irnpondra, med/ante ado 
administrativo, alguna 0 algunas de las siguientes sanciones, segUn Ia gravedad del hecho: 

AmonestaciOn; 
Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales rnensuales 

v/ge rites; 
Decomiso de prnductos; 
SuspensiOn a cancelac/On del registro 0 de Ia licencia, y 
Cierre temporal o definitivo del establecimiento, ed/ficaciOn o setvicio respectivo." 

Asi las cosas, de conformidad con Ia normatividad transcrita y los hechos descritos en las actas 
incorporadas en el expediente, se tiene que con ocasión a las labores de inspecciôn, vigilancia 
y control realizadas en el establecimiento de comercio de Ia sociedad ZRll LLC SUCURSAL 
COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, toda vez que no se ciñe a lo regulado por 
el Decreto 3249 de 2006. 

En mérito de lo expuesto, se procede a formular y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra 
de ZRll LLC SUCURSAL COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, por: 

1. 	Tener, almacenar ylo comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 
3 (sede Bogota), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-
0003848 cantidad 100 unidades, con una vida Util superior a dos (02) años sin 
contar con estudios de estabilidad que soporten una mayor vida Util, 
contraviniendo lo estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 
2006. 

Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 3 
(sede Medellin), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitarlo SD2016-
0003848 cantidad 50 unidades, con una vida Util superior a dos (02) años sin 
contar con estudios de estabilidad que soporten una mayor vida ütil, 
contraviniendo 10 estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 
2006. 

Ill. 	Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 3 
(sede Call), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-0003848 
cantidad 84 unidades, con una vida Cdil superior a dos (02) años sin contar con 
estudios de estabilidad que soporten una mayor vida ütil, contraviniendo 10 
estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 2006. 

Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario suplemento 
dietario ZRII OMEGA 3 (Bodega Mosquera), frasco x 60 capsulas, lote 51021 
registro sanitarlo SD2016-0003848 cantidad 194 unidades, con una vida Util 
superior a dos (02) años sin contar con estudios de estabilidad que soporten una 
mayor vida Util, contraviniendo lo estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del 
Decreto 3249 de 2006. 

Tener, almacenar comercializar el producto suplemento dietario ACHIEVE 
CHOCOLATE registro sanitario SD2013-0002842, lote CG18046-2, cantidad 48 
unidades, producto considerado fraudulento, al no contar con artes de etiquetas 
autorizadas por el Invima, contraviniendo lo estipulado en el articulo 2 del 
Decreto 3249 de 2006. 

NORMATIVIDAD PRESUNTAMENTE VULNERADA 
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Decreto 3249 de 2006 
Articulo 2 numeral 4 

Articulol 1, numeral 2.3 

En mérito de lo anterior, este Despacho, 

R ES U EL VE 

ARTiCULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra del ZRII LLC SUCURSAL 
COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, de acuerdo con Ia parte motiva del 
presente auto. 

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra de ZRII LLC SUCURSAL 
COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, por presuntamente infringir Ia norma 
sanitaria al: 

Tener, almacenar y/o comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 
3 (sede Bogoté), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-
0003848 cantidad 100 unidades, con una vida ütil superior a dos (02) años sin 
contar con estudios de estabilidad que soporten una mayor vida Otil, 
contraviniendo 10 estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 
2006. 

Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 3 
(sede Medellin), fiasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-
0003848 càntidad 50 unidades, con una vida ütil superior a dos (02) años sin 
contar con •estudios de estabilidad que soporten una mayor vida Util, 
contraviniendo lo estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 
2006. 

Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 3 
(sede Cali), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-0003848 
cantidad 84 unidades, con una vida Util superior a dos (02) años sin contar con 
estudios de estabilidad que soporten una mayor vida Otil, contraviniendo 10 
estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 2006. 

Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRII OMEGA 3 
(Bodega Mosquera), frasco x 60 capsulas, tote 51021 registro sanitario SD2016-
0003848 cantidad 194 unidades, con una vida Util superior a dos (02) años sin 
contar con estudios de estabilidad que soporten una mayor vida ütil, 
contraviniendo to estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de 
2006. 

Tener, almacenar comercializar el producto suplemento dietario ACHIEVE 
CHOCOLATE registro sanitario SD2013-0002842, lote CG18046-2, cantidad 48 
unidades, producto considerado fraudutento, al no contar con artes de etiquetas 
autorizadas por el Invima, contraviniendo 10 estipulado en el articulo 2 del 
Decreto 3249 de 2006. 

ARTICULO TERCERO: Notificar por medios electranicos al represente legal y/o apoderado de 
ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, de conformidad con 
lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en concordancia con 10 
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establecido en el parágrafo tercero del Articulo primero de la Resolución No. 2020012926 del 3 
de abril de 2020 modificada por Ia Resolucián 2020020185 del 23 de junio de 2020. La 
notificacion a comunicaciOn quedara surtida a partir de Ia fecha y hora en que el administrado 
acceda al acto administrativo, fecha y hora que deberá certificar Ia administracion. 

En el evento en que Ia notificacion o comunicaciOn no pueda hacerse de forma electrônica, se 
seguirá el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011. 

ARTICULO CUARTO. - Conceder un termino de diez (10) dias habiles que comienzan a 
contarse a partir del dia siguiente de Ia notificacion, para que directamente o par media de 
apoderado, Ia presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite Ia 
práctica de las pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con to dispuesto en el paragrafo 
2 del Articulo 37 del Decreto 3249 de 2006. 

ARTICULO QUINTO. - Para los efectos, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 0  del 
Decreto 491 de 2020, este Despacho recibira los documentos 0 solicitudes relacionadas con el 
presente proceso sancionatorio en Ia cuenta de correo electrOnico DRSinvima.gov.co , o en Ia 
Oficina virtual de Ia Direccián de Responsabilidad Sanitaria: 
https://app.invima.gov.co/responsabiidad_sanitaria/  

ARTICULO SEXTO. - Contra el presente auto no procede recurso alguno. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 

Asesor de 
de Director Ti a ri a 

Proyecto: Poolo Acevedo 
Revisá: EobriIs 
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