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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000146 De 20 de Octubre de 2021

La Coordinadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con la Resolucién 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modificada por la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar
impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2021013243

PROCESO SANCIONATORIO 201608565

EN CONTRA DE: SOCIEDAD ZRIl LLC SUCURSAL COLOMBIA

FECHA DE EXPEDICION: 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 TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DIA, 28 de Octubre de 2021, en la pagina web www.invima.gov.co.

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

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

Uil

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (11) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y
TRASLADO 2021013243 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201608565.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el ,
siendo las 5 PM,

ANA MARIA RIANO SANCHE
Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyect6 y Digit6: Monica Florez
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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

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

ANTECEDENTES

- /
1. 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 trasladé a fa Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, evidencias, acta de visita y acta de aplicacidon de medida
sanitaria de seguridad impuesta a la sociedad ZRIl LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit.
800.344.154-7, en la cual se indico lo siguiente: (Folio 1)

“(...}

Para su canocimienio vy fines pertinentes me permito adjuntar a la presente, copia del oficio
comisorio, acta de inspeccion sanitaria y medida sanitaria de seguridad consistente en
DECOMISO y CONGELACION al establecimiento ZRI LLC SUCURSAL COLOMBIA, ubicado en
Carrera 19 No 104-62, Local 103 de Bogota D.C, para lo pertingnte por su direccion.

(.J -

2. El dia 17 de octubre de 2018, los funcionarios del Invima realizaron visita de inspeccion,
vigilancia y control en e! establecimiento de comercio de propiedad de la sociedad ZRl LLC
SUCURSAL COLOMBIA, en donde se consigné lo siguiente: (Folios 3 a 6)

u(. . )
OBJETIVO

Realizar visita de Inspeccién Sanitaria en alencion a solicitud extraordinaria allegada por la
Direccidn de Medicamentos y Productos Bioldgicos, de igual manera verificar el cumplimiento del
Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008 y demés normalividad sanitaria vigente y
concordante.

ANTECEDENTES

Mediante radicado interno la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos solicita a la
Direccién de Operaciones Sanitarias realizar visita al establecimiento ZRI LLC SUCURSAL
OLOMBIA, ya que mediante radicado No. 20181046340, se recibe denuncia donde se informa lo
descrito a continuacion:

(...} Sefiores Invima revisen la pagina de intemet www.zritcom para Colombia y verifiquen
publicidad de Omega 3. Se hace publicidad del producto sin nombrar registro ni leyendas
obligatorias. Violan la norma descaradamente y nunca los sancionan. A los grandes empresarios
nunca los sancionan. A nosotros los pequefios empresarios, si nos aplican las normas. Sefores
Invima, revisen eliquetas, visiten las oficinas y miren lo que estas empresas hacen. No cumplen
con las normas (...)".

Por lo anterior, se incluyo el establecimiento ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA con el fin de dar
respuesta a la solicitud hecha por la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en el establecimiento, reportado en el oficio comisorio y expuesto el objetivo de la visita,
se solicita la informacién que permita verificar o anteriormente 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

ZRH LLC SUCURSAL COLOMBIA, tiene como objeto social segun Camara de comercio *(...)
invertir, adgquirir, ser propietario, operar y de cualquier ofra manera manejar la distribucion y la
venta de productos nutricionales, a través de un sistema multinivel de distribucién y
comercializacién por redes, y llevar a cabo todo y cualquier negocio legal. {...)", entre olros,

Los funcionarios del invima en compafifa de quien atiende la visita proceden a entrar al link
http://zritcon Yco/productos-nufricionales/en donde se puede observar que solo cuentan con
imdgenes de los productos que comercializan, en algunos casos cuentan con las etiquetas
aprobadas por Invima, las cuales tiene colgadas en la pagina para para que los clienfes
identifiquen facilmente los productos.

Referente al producto objeto de la denuncia ZRII OMEGA 3 identificado con registro SD2016-
0003848 no se evidencia publicidad alguna de este producto en la pagina web, quienes atienden
fa visita informan que la razon de esto es que se encuentra adelantando modificaciones en la
pagina.

Se procede a realizar verificacion de los artes de los productos:

. RIl OMEGA 3, identificado con registro sanitario SD2016-0003848: cuenta con las artes
aprobadas por Invima mediante resolucion No. 2017047189 del 7 de noviembre de 2017
allegados mediante radicado 2017039407, en la verificacién realizada por los funcionarios se
evidencia que el tinico lote con el que cuenta es ef lofe No. 51021 de vencimiento 35/2021, se
realiza verificacion de la vida atif del producto v se observa que la vida atil aprobada por Invima
es de 24 meses y la vida atil del producto es superior a esta.

. ACCELL, identificado con registro sanitario SD2014-0003331, cuenta con las artes
aprobadas por Invima mediante resolucion No. 2017047789 del 7 de noviembre de 2017,
allegados mediante radicado 2017116540, en la verificacién realizada por los funcionados se
evidencia que el unico lote con el que se cuenta es el lote No. 0266F8 fecha de vencimiento
05/2020, se realiza verificacién de la vida atif del producto y se observa que la vida Gtil aprobada
por invima es de 24 meses.

. ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanifario SD201 0002842, en la
verificacion realizada por los funcionarios se evidencia que el tnico lote con el que se cuenta es
el fote No. CG18046-2, fecha de vencimiento 1/31/2018, se realiza verificacion de la vida util del
producto y se observa que la vida util aprobada per Invima es de 24 meses, sin embargo, una vez
verificadas las artes con las que se comercializa el producto se observa que no son las mismas
artes auforizadas en la resolucién No. 2015042105 del 19 de octubre de 2015 y allegadas
mediante radicado 2015114474 de fecha 01/09/2015.

Teniendo en cuenta lo antes descritc los productos ACHIEVE CHOCOLATE y OMEGA 3 (En los
lotes antes sefialados) son considerados como FRAUDULENTQOS, segun lo esfablecido en el
Decreto 3249 de 2006 articulo 2 Definiciones, el productc objeto de la visita se considera
Suplemento dietario fraudulento que cita:

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

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

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

3. Que ulilice envase, empaque o rétule diferente al autorizado,

4.Que haya sido introducido al pais sin cumplir con los requisites técnicos v legales establecidos
en el presente decrelo,

5Que tenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficialmente

aprobado, sin serio.
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AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608565
7.Que se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al autorizado en el Registro
Sanitario”

Por tal razén se procede a la aplicacién de la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en
DECOMISO del producto ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanitario SD2013-
0002842, lote No. CG18046-2, fecha de vencimiento 1/31/2019. Por ser comercializados con
artes diferentes a las aprobadas por Invima. Las cantidades del producio se relacidn en el
documento ANEXO DECOMISO DE QBJETOS © PRODUCTOS Y REGISTRO DE CADENA DE
CUSTODIA, identificado con codigo IVC-INS-FMO003.

En ef caso del producto ZRiIf OMEGA 3, identificado con registro sanitaric SD2016-0003848, lote
No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, se procede a la aplicacién de la Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en CONGELACION, por tener una fecha de vencimiento superior a la
autorizada. Las cantidades de los productos objeto de estas medidas se retacionan en el formato
ACTA DE CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE
PRODUCTOS Y OBJETOS, identificado con cédigo IVC-INS-FM002. Esta medida se aplica dado
a que el incumplimiento normativo sofo se da en uno de los lotes importados.

La medida sanitaria de seguridad consiste en CONGELACION, es aplicable para las sucursales
de la empresa ZRIH LLC SUCURSALES COLOMBIA, ubicadas en:

» Ciudad. Medellin — Antioquia, ubicada en la direccion: CARRERA 43A No 1 SUR -150,
PISO 4, CENTRO COMERCIAL LA STRADA.

. Ciudad: Cali — Valle del Cauca, ubicada en la direccion: AVENIDA 6A NOTE No 25N-36.
. BODEGA CENTRAL, ubicada en el PARQUE EMPRESARIAL DE OQCCIDENTE
BODEGA 17, TRONCAL DE OCCIDENTE KILOMETRO 1,9 COSTADO NORTE, Mosquera —
Cundinamarca.

Las cantidades de los productos objeto de la medida sanitaria de CONGELACION en estas
sedes se relacionan en el inventario suministrado por quienes atienden la visita”

(..)

3. Durante la inspecciéon del 17 de octubre de 2018, se realizd aplicacién de medida sanitaria
consistente en DECOMISO dei producto ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro
sanitario SD2013-0002842, lote No. CG1-8046-2, fecha de vencimiento 1/31/2019 vy
CONGELACION del producte ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitario 502016-
0003848 como se describe a continuacioén: (folios 7 a 11)

1)
OBJETIVOS:

Realizar visita de Inspeccién Sanitaria en atencién a solicitud extraordinaria allegada por la
Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, de igual manera verificar el cumplimiento
del Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008 y demas normalividad sanitaria vigenlte y
concordante.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

Ubicados en el local comercial 103, se evidencian dos salas de espera separadas ffsicamente,
area destinada para la venta al publico, la cual tiene acceso a bodega de almacenamiento de
productos alimentas, suplementos dietarios y cosméticos, fos cuales se ubican en estanterfa
metélica. De igual forma, en la parte posterior def local se observan dreas administrativas y
accesorias, y unas escaleras que brindan acceso a un salén de eventos y terraza como zona
de recreacién.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
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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
PROCESQO No. 201608565
Una vez en el establecimiento, reportado en el oficio comisorio y expuesto el objetivo de fa
visita, se solicita la informacion que permita verificar lo anteriormente mencionado.

ZRILLC SUCURSAL COLOMBIA, tiene como objeto social segun Cémara de Comercio "(...)
invertir, adquirir, ser propietario, operar y de cualquier otra manera manejar la distribucion y la
venta de productos nutricionales, a través de un sistema multinivel de distribucion y
comercializacion por redes, y llevar a cabo tolio y cualquier negocio legal. (...)" entre otros.

Los funcionarics del Invima en compafifa de quien atiende la visita proceden a entrar al link

- http://zritcon Ycosproductos-nutricionales/en donde se puede observar que solo cuentan con
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imagenes de los productos que comercializan, en algunos casos cuentan con las etiquetas
aprobadas por invima, las cuales tiene colgadas en la pagina para para que los clientes
identifiquen facilmente fos productos.

Referente al producto objeto de la denuncia ZRII OMEGA 3 identificado con registro SD2016-
0003848 no se evidencia publicidad alguna de este producto en la pagina web, quienes
atienden la visita informan que la razén de esto es que se encuentra adelantando
modificaciones en la pagina.

Se procede a realizar verificacion de los artes de los productos:

e ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitario SD2016-0003848. cuenta con las arfes
aprobadas por Invima mediante resolucion No. 2017047189 del 7 de noviembre de 2017
allegados mediante radicado 2017039407, en la verficacién realizada por los funcionarios se
evidencia que el tinico lote con el que cuenta es el lote No, 51021 de vencimiento 05/2021, se
realiza verificacion de la vida util del producto vy se observa gue la vida Gtil aprobada por
Invima es de 24 meses y la vida util del producto es superior a esta.

e ACCELL, identificado con registro sanitario 'SD2014-0003331, cuenta con las artes
aprobadas por Invima mediante resoiucién No. 2017047789 del 7 de noviembre de 2017,
allegados mediante radicado 2017116540, en la verificacion realizada por los funcionados se
evidencia que el unico lote con el que se cuenta es el lote No. 0266F8, fecha de vencimiento
05/2020, se realiza verificacion de fa vida util del producto y se observa que la vida otil
aprobada por Invima es de 24 meses.

o ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanitario SD201 0002842 en |a
verificacion realizada por los funcionarios se evidencia que el tnicc lote con el gue se cuenta
es ef lote No. CG18046-2, fecha de vencimiento 1/31/2019, se realiza verificacién de fa vida
util del producto y se observa que la vida util aprobada por Invima es de 24 meses, sin
embargo, una vez verificadas las artes con las que se comercializa el producto se observa que
no son las mismas artes autorizadas en la resolucion No. 2015042105 def 19 de octubre de
2015, y allegadas mediante radicado 2015114474 de fecha 01/09/2015.

Teniendo en cuenta lo antes descrito los productos ACHIEVE CHOCOLATE y OMEGA 3 (En
los fotes antes sefialados) son considerados como FRAUDULENTOS, segun lo establecido
articulo 2 Definiciones, el producto objeto de la visita se considera Suplemento dietario
fraudufento que cita:

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

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

3. Que utilice envase, empaque o rétulo diferente al autorizado.

4.Que _haya sido introducidc al pais sin _cumplir con los requisifos técnicos y legales
establecidos en el presente decreto.

5.Que tenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficialmente
aprobado, sin serio.

6.Que no esté amparado con registro sanitario.
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AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIC Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESO No. 201608565
7.Que se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al autorizado en el Registro
Sanitario”

Por lal razén se procede a la aplicacién de la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en
DECOMISO del producto ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanitario SD2013-
0002842, lote No. CG18046-2, fecha de vencimiento 1/31/2019. Por ser comercializados con
artes diferentes a las aprobadas por Invima. Las cantidades del producto se refacién en el
documento ANEXQ DECOMISO DE OBBJETOS O PRODUCTOS Y REGISTRO DE CADENA
DE CUSTODIA, identificado con cédigo IVC-INS-FMG03.

En ef caso del producto ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitarioc SD2016-0003848,
lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, se procede a la aplicacion de la Medida
Sanitaria de Seguridad consistente en CONGELACION, por tener una fecha de vencimiento
superior a la aulorizada. Las canlidades de los productos objeto de estas medidas se
relacionan en el formato ACTA DE CONGELACION © SUSPENSION TEMPORAL DE LA
VENTA O EMPLEO DE PRODUCTOS Y OBJETOS, identificado con cédigo IVC-INS-FM002.
Esta medida se aplica dado a que el incumplimiento normativo solo se da en uno de los lotes
importados.

La medida sanitaria de seguridad consiste en CONGELACION, es aplicable para las
sucursales de la empresa ZRI LLC SUCURSALES COLOMBIA, ubicadas en:

«  Ciudad: Medellin — Antioguia, ubicada en la direccién: CARRERA 43A No 1 SUR -150,
PISO 4, CENTRO COMERCIAL LA STRADA.

s Ciudad: Cali— Valle del Cauca, ubicada en la direccion: AVENIDA 6A NOTE No 25N-36.
o BODEGA CENTRAL, ubicada en el PARQUE EMPRESARIAL DE QCCIDENTE
BODEGA 17, TRONCAL DE OCCIDENTE KILOMETR(Q 1,9 COSTADO NORTE, Mosquera —
Cundinamarca.

Las cantidades de los productos objeto de la medida sanitaria de CONGELACION en estas
sedes se relacionan en el inventario suministrado por quienes atienden la visita"

(..)
RESUELVEN:

PRIMERQO. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISQ del
producto ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanitario SD2013-0002842, lole
No. CG1-8046-2, fecha de vencimiento 1/31/2018, por ser comercializados con artes
diferentes a las aprobadas por Invima. Las cantidades del producto se relacién en el
documento ANEXQO DECOMISO DE OBJETOS O PRODUCTOS ¥ REGISTRO DE CADENA
DE CUSTQODIA, identificado con codigo IVC-INS-FMO03. De igual manera se aplica la medida
sanitaria consistente en CONGELACION del producto ZRII OMEGA 3, identificado con
registro sanitario SD2016-0003848, lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, por tener
una fecha de vencimiento superior a la autorizada. Las cantidades de los productos objeto de
estas medidas se relacionan en el formato ACTA DE CONGELACION O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE PRODUCTQS Y CGBJETOS de conformidad con
lo expuesto en la part e considerativa de esta decisién, medida que tendré caracter preventivo,
se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se
compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron” (...)

4. A folios 12 obra anexo acta de congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de
productos y objetos de fecha 17 de octubre de 2018, asi:
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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

INSPECGION, VIGILANCIA ¥ CONTRODL

INSPECCION
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Veridn:
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ANEXO ACTA DE CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMSLED OE
PRODUCTOS ¥ OBJETOS

Fecha de Emmidn 161 2RG1Y

!
i Figna 1 dad

Establocimiente: ZRILLC SUCURSAL COLOMBIA

Direccian:  CARRERA 18 No 104-62 LOCAL 103

Fecha: ‘T‘.;—-l 10 [ 2018 ]

Regletro Sanianier 1 [T
Ng;zgi:i:t Presentacién comarcial vf:ﬁ:_:;‘:w Lote Noﬁﬁ‘eac_ion Fabkricante | Distribuldor | Cantidad
- — . Sanitaria
ZRII FRASCQ X 60 CAPSULAS asn021 51024 SD2016-0003848 PNMOVA 2RI LLC 100
OMEGA 3 SOFTGEL | SUCURSAL
{sece LLG COLOMBIA
Bogola)

Molive: Producte fraudulénio, por cuanto fa focha dé vensimento sUpoda 14 Jaeha autonzada on 13 oblened
acuordo al numerat 4 del articulo 2-Definiciones del [Yecreto 3249 de 2006,

n del registro sanitano; de

ZRN FRASCO X 60 CAPSULAS | 056/2021 S1021 SD2018-0003648 IMNOVA ZRILLGC 50
OMEGA 3 SOFTGEL | SUCURSAL

{spde e COLOMSBIA
Medetiing

Motiva: Praducto Traudulemo, por cuanto 1a fechs de vencimienio supera 15 Techs BUTONZoda en I3 ohtencld
acuardo ul numera! 4 ded aniculn 2-Definicionas del Docreto 3249 de 2006,

N del regiso samtano; de

ZRII FRASCO X 50 CAPSULAS 052021 51021 S$02016-0003848 INNOVA ZRILLC 84
QMEGA 3 SOFTGEL SUCURSAL
[_{sede Cali} LLC COLOMBEIA

ohve: Producto fraudulents, pol clanis Ta fecha de venomienid supers 1o 16cha aulorizada 67 13 oblencid

n del regisira senitane, oo

CCZRIC

acuerdo i numeral 4 def aniculg 2-Oefiniciones del Decrato 32489 de 2006,

Tmsmezi

84

FRASCO X 80 CAPSULAS 510214 SD2016-0003848 ENMOWA, ZRHLLC
OMEGA 3 SOFTGEL | SUCURSAL
{Badega LLC CalLomMBia
Mosguera)

Motive;, Produtio frauduianto, por cuamio la fecha 96 vencnmanto supera 1o fooha Buionzaga en Ts abiands
acuordo ol numeral 4 def arficulo 2-Definiciones de! Decreto 3249 de 2006.

n el reg)eirs samtano, de

Posa total : 67,76 KG.

5. Obra anexo de decomiso o productos y registros de cadena de custodia de fecha 17 de

octubre de 2018 asi: (Folio 13)
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6. 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 trasladé a |a Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, evidencias, acta de visita y acta de aplicacién de medida
sanitaria de seguridad y anexo de decomiso y registro de cadena de custodia, impuesta a ZRII
l2.LC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit. 900.344.154-7, en la cual se indicd lo siguiente: (Folio
4)

{..)

Para su conocimiento y fines pertinentes me permito adjuntar a la presente, copia del oficio
comisorio, acta de visita, acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad y anexo de decomiso
y registro de cadena de custodia, impuesta a ZR}) LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit,
900.344.154-7, ubicado en la Carrera 19 No. 104 — 62 Local 103de Bogotéd D.C. Asi mismo es
importante resaltar que el Decomiso no se materializo debido a que el establecimiento en mencitn
cuenta con un tramite en curso mediante radicado 20181238358 de fecha 20/11/2018.

(..)"

7. 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 se consignd lo siguiente:
(Folio 25 vto. a 27)

"OBJETIVO

Realizar visita de Inspeccion Sanitaria para la realizacién de la Definicion de la Medida Sanitaria de
Seguridad ccnsistente en CONGELACION, del producto ZRII OMEGA 3, identificado con registro
sanitario SD2016- 0003848, lofe No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, de igual manera
verificar el cumplimiento del Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008 y demas normatividad
sanitaria vigente y concordante.

ANTECEDENTES

Mediante radicado interno la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos solicita a la
Direccién de Operaciones Sanitarias realizar visita al establecimiento ZRIl LLC SUCURSAL
COLOMBIA, va que mediante radicado No. 20181046340, se recibe denuncia donde se informa lo
descrito a continuacion:

“(...) Sefilores Invima revisen la pagina de intemet www.zriicompara Colombia y verifiguen
publicidad de Omega 3. Se hace publicidad del producto sin nombrar registro ni leyendas
obligatorias. Violan la norma descaradamente y nunca los sancionan. A los grandes empresarios
nunca los sancionan. A nosotros los pequefios empresarios, sf nos aplican las normas. Sefiores
Invima, revisen etiquetas, visiten las oficinas y miren lo que estas empresas hacen. No cumple con
las normas (..)".

Para lo cual en fecha 17 de octubre de 2018 mediante oficio comisorio No. 7303-4582-18, se
hicieron presentes funcionarios de fa Direccidon de Operaciones Sanitarias del invima para dar
cumplirniento al objetivo planteado en ese momento, teniendc en cuenta la situacion sanitaria
encontrada en 'los produclos descritos a continuacion:

« 7RIl OMEGAS, identificado con registro sanitario SD2016-0003848. cuenta con las arfes
aprobadas por Invima mediante resolucion No. 2017047189 del 7 de noviembre de 2017, ;llegados
mediante radicado 2017039407, en la verificacién realizada por los funcionarios se evidencia que
el Unico lote con el que se cuenta es el lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, se realiza
verificacién de la vida util del producto y se ohserva que la vida utif aprobada por invima es de 24
meses y la vida util del producto es superior a esta.

o ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanitario SD2013-0002842, en la verificacion
realizada por los funcionarios se evidencia que el unico lote con el que se cuenta es el lote No.
CG18046-2, fecha de vencimiento 1/31/20189, se realiza verificacion de le vida atit del producto y se
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observa que la vida Gtil aprobada por Invima es de 24 meses, sin embargo, una vez verificadas las
artes con las que se comercializa el producto se observa que no son las mismas artes aulcrizadas
en la resolucién No. 2015042105 del 19 de octubre de 2015, y allegadas mediante radicado
2015114474 de fecha 01/09/2015.

Se hizo necesario la aplicacion de la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en DECOMISO
del producto ACHIEVE CHOCOLATE, identificado con registro sanitaric 502013-0002842, lote No.
CG180486-2, fecha de vencimiento 1/31/2019, de igual manera se aplica Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en CONGELACION, del producto ZRIl OMEGA 3, identificado con registro
sanitario 502016-0003848, lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021.

Teniendo en cuenta que el arficulo 58 de la ley 962 de 2005, establece que las medidas de
congelacion o suspension temporal de la venta 0 empleo de productos y objetos deberén decidirse
por el INVIMA o la autoridad samitaria competente, en un lapsc maximo de sesenta (60) dias
calendario improrrogables, los cuales se vencian en fecha 16 de diciembre de 2018, pero al no ser
un dia habil para la definicion de la medida se procede a realizar la visila en (a fecha de la presente
acta para DEFINIR la antes citada Medida Sanitaria en el establecimiento ZRII LLC SUCURSAL
COLOMBIA

DESARROLLQ DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en el establecimiento, reportado en el oficio comisorio y expuesto el objetivo de fa visita,
se solicita fa informacion que permita verificar lo anteriormente mencionado.

ZRIN LLC SUCURSAL COLOMBIA, tiene como objefo social segun Camara de Comercio (..)
invertir, adgquirir, ser propletario, operar y de cualquier otra manera manejar la distribucion y la
venta de productos nulricionales, a través de un sistema multinivel de distribucion y
comercializacién por redes, y llevar a cabo todo y cualquier negocio legal. (..)" entre otros.

Los funcionarios del Invima en compafiia de quien atiende la visifa proceden a solicitar a quien
atiende la visita informacion correspondiente las acciones realizadas para subsanar las causales
de fa imposicién de la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CONGELACION, del producto
ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitaric 502016-0003848, lofe No. 51021, fecha de
vencimierto 05/2021, para lo cual quien atiende informa que en fecha 20 de noviembre de 2018
mediante radicado 20181238358, solicitaron la MODIFICACION del registra sanitario del producto
en el sentido de incluir ACONDICIONADOR SECUNDARIO a la empresa LABORATORIOS
NUTRIPHARMA S.A.S., con domicilio en Cofa Cundinamarca, para fo cual a la fecha la Direccidn
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima no ha dado respuesta.

Teniendo en cuenta la situacion antes descrita y que no se cuenta con resolucion de aprobacion
para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS y de acuerdo con fo
establecido en el articulo 58 de la ley 862 de 2005, el cual se cifa a continuacion:

"(..) ARTICULO 58. CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE
PRODUCTOS Y QBJETOS POR PARTE DEL INVIMA. Las medidas de congelacién o suspension
temporal de la venta 0 empleo de productos v objetos deberdn decidirse por ef INVIMA o la
auforidad sanitaria competente, en un lapso maxime de sesenta (60) dias calendario
improrrogables y en el caso de productos y objetos perecederos, antes de la mitad del plazo que
reste para la fecha de expiracion o vencimiento del producto. En todo caso, 'sin exceder el lapso de
los sesenta (60) dias calendario establecides (...)" (subrayado fuera de texto).

Se procede a la definicion de la Medida Sanitaria de Seguridad con el DECOMISO de las unidades
del producto ZRIl OMEGA 3, identificado con registro sanitario 502016-0003848, lote No. 51021,
fecha de vencimiento 05/2021, fas cuales se encuentran ubicadas en las sedes de la empresa de
la siguiente manera:

Sede Bogota 100 tarros por 60 cépsulas.
Sede Medellin 50 tarros por 60 cépsulas.
Sede Cali 84 tarros por 60 cdpsulas,

Bodega Mosquera 194 tarros por 60 capsulas.
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Quien atiende la visita informa que los productos presentes en las sedes de Medellin y Cali fueron
trasladadas a las instalaciones de la empresa ubicadas en Mosquera Cundinamarca en el Parque
empresarial de Occidente bodega 17, Troncal de Occidente Kilometro 1,9 costado nore via
Mosquera.

Teniendo en cuenta la situacién antes descrita los funcionarios del Invima proceden al DECOMISO
de 428 unidades del producto ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitario 502016-0003848,
lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, por ser considerados como FRAUDULENTOS,
segun lo establecido en el Decreto 3249 de 2006 articulo 2 Definiciones, el producto objeto de la
visita se considera Suplemento dietario fraudulento que cita:

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

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

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

3. Que ulitice envase, empaque o rétulo diferente al autorizado.

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

5.Que tenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficialmente aprobado,
sin serio.

6.Que no esté amparado con registro sanitario.

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

Eslas unidades se dejan en custodia de LEONARDO ALBERTO JIMENEZ CUERVO, identificado
con C.C. 79.917.887, en calidad de GERENTE DE LOGISTICA Y PROYECTOS.”

8. Durante la inspeccion del 17 de diciembre de 2018, se realizé aplicacion de medida sanitaria
consistente en DECOMISO de 428 unidades del producto ZRII OMEGA 3, identificado con
registro sanitario SD2016-0003848, lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, como se
describe a continuacion: (folios 27 vto. a 28)

ll(. . .)
OBJETIVOS:

Realizar visita de inspeccion Sanitaria para la realizacién de la Definicién de la Medida Sanitaria de
Seguridad consistente en CONGELACION, def producfo ZRII OMEGA 3, identificado con registro
sanitario SD2016-0003848, lofe No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, de igual manera
verificar el cumplimiento del Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008 y demds normatividad
sanitaria vigente y concordante.

DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

Ubicados en el local comercial 103, se evidencian dos salas de espera separadas fisicamente,
area destinada para fa venta al publico, la cual liene acceso a bodega de almacenamiento de
productos alimentos, suplementos dietarios y cosméticos, los cuales se ubican en estanteria
metélica. De igual forma, en la parte posterior del local se observan adreas adminisirativas y
accesorias, y unas escaleras que brindan acceso a un salén de eventos y terraza como zona de
recreacion.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Los funcionarios del Invima en compaiifa de quien atiende la visita proceden a solicitar a quien
aliende la visita informacién correspondiente las acciones realizadas para subsanar las causales
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de la imposicién de la Medida Sanitaria de Seguridad consistente en CONGELACION, del producto
ZRil OMEGA 3, identificado con registro sanitario SD2016-0003848, lote No. 51021, fecha de
vencimiento 05/2021, para lo cual quien atiende informa que en fecha 20 de noviembre de 2018
mediante radicado 20181238358, solicitaron ta MODIFICACION del registro sanitario del producto
eh el sentido de incluir ACONDICIONADOR SECUNDARIO a la empresa LABORATORIOS
NUTRIPHARMA S.A.S., con domicilio en Cota Cundinamarca, para lo cual a la fecha la Direccion
de Medicamentos Y Productos Biolégicos del invima no ha dado respuesta.

Teniendo en cuenta la situacién antes descrita y que no se cuenta con resolucion de aprobacion
para el ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO DE LOS PRODUCTOS y de acuerdo con lo
establecido en el articulo 58 de la ley 962 de 2005, el cual se cita a continuacion;

"(...) ARTICULO 58. CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DEI LA VENTA O EMPLEO
DE PRODUCTOS Y OBJETOS POR PARTE DEL INVIMA. Las medidas de congelacion o
suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos deberan decidirse por el
INVIMA o la autoridad sanitaria competente, en un lapso maximo de sesenta (60) dias
calendario improrrogables y en el caso de productos y objetos perecederos, antes de fa mitad
del plazo que reste para la fecha de expiracién o vencimiento de! producto. En todo caso, sin
exceder el lapso de los sesenta (60) dias calendario establecidos (...}". (subrayado fuera de texto).

Se procede a la definicion de la Medida Sanitaria de Seguridad con el DECOMISO de las unidades
del producto ZRII OMEGA 3, identificado con registro sanitario SD2016-0003848, lote No. 51021,
fecha de vencimiento 05/2021, las cuales se encuentran ubicadas en las sedes de fa empresa de
la siguiente manera.

Sede Bogota 100 tarros por 60 capsulas.
Sede Medellin 50 tarros por 60 capsulas.
Sede Cali 84 tarros por 60 capsulas.

Bodega Mosquera 194 tarros parec cépsulas.

Quien atiende la visita informa que los productos presentes en las sedes de Medellin y Cali fueron
trasladadas a fas instalaciones de la empresa ubicadas en Mosquera Cundinamarca en el Parque
empresarial de Occidente bodega 17, Troncal de Occidente Kilometro 1,9 costado norte via
Mosquera,

Teniendo en cuenta la sifuacion antes descrita los funcionarios del Invima proceden al DECOMISO
de 428 unidades del productoc ZRI OMEGA 3, identificado con registro sanitario SD2016-0003848,
lote No. 51021, fecha de vencimiento 05/2021, por ser considerados como FRAUDULENTQOS,
segun lo establecido en el Decreto 3249 de 2006 articulo 2 Definiciones, el producto objetc de fa
visita se considera Suplemento dietario fraudulento que cita:

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

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

2.Que no provenga del titular del registro sanitario, del establecimiento fabricante, distribuidor o del
venhdedor autorizada.

3. Que utilice envase, empaque o rétulo diferente al autorizado.

4.Que haya sido introducido al pais sin cumplir con los requisitos fecnicos v leqales establecidos en
el presente decreto.

5.Que tenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficialmente aprobado,
sin serio.

6.Que no esté amparado con registro sanitario.

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

Estas unidades se dejan en custodia de LEONARDO ALBERTO JIMENEZ CUERVQ, identificado
con C.C. 79.917.887, en calidad de GERENTE DE LOGISTICA ¥ PROYECTOS"
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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 ZRIl OMEGA 3 asi: (Folio 29)
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10. El dia 30 de agosto de 2019, mediante oficio N° 7303-2196-19, radicado 20193007538, el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del Invima trastadé a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, evidencias y acta de visita realizada al establecimiento de
comercio propiedad de la sociedad ZRIl LLC SUCURSAL COLOMBIA, con Nit. 900.344.154-7,
en la cual se indico lo siguiente: (Folio 30)

“En atencién a la referencia, me permito remitir a su despacho la siguiente informacion: Copias de:
Oficio Comisorio 7303-2910-19, Acta be Visita — Diligencia De Inspeccion, Vigilancia y Control
firmada el 23/08/2019, formato Acta de levantamiento de medida sanitaria de la misma fecha y otros
anexos de la visita correspondientes al. establecimiento: ZRII LLC COLOMBIA, ubicado en la
Carrera 19 Wo 104 — 60 Locaf 103 de Bogota D.C.

La visita se realizd en atencidn a radicado 20191139492 en el que se solicita definicidén de la medida
sanitaria; durante esta se evidencia que es posible acondicionar el producto objeto de la medida
Sanitaria de congelacién de fecha 17 de octubre de 2018.

Los soportes de la congelacién fueron remitidos a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria
mediante radicado 20183010852 del 31 de octubre de 2018”

11. El dia 23 de agosto de 2019, los funcionarios del Invima realizaron visita de inspeccién,
vigilancia y control en el establecimiento de comercio de propiedad de la sociedad ZRII LLC
SUCURSAL COLOMBIA identificada con Nit 800.344.154-7, en donde se consigné lo siguiente:
(Folios 32 a 34)

“..)
OBJETIVO
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Realizar visita de Inspeccion Sanitaria Sobre productos competencia del Invima en atencién solicitud
a realizada mediante radicado 20191139492 por el representante legal de ZRIl LLC SUCURSAL
COLOMBIA, con el fin de definir medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION de
suplementos dietarios, verificando el cumplimiento de los decretos 3249 de 2006 y 3863 dei 2008.

ANTECEDENTES

Mediante el cuadro de programacién de visitas extracrdinarias, la Direccion de Operaciones
Sanitarias del Invima solicita se realice visita de inspeccion sanitaria al establecimiento ZRIi LLC
- SUCURSAL COLOMBIA,., ubicado en la carrera 19 No. 104-60 local 103, en atencicn a radicado
20191139492 de 2019/07/23, mediante el cual el representante legal del establecimiento en mencion
solicita se levante la medida sanitaria de seguridad consistente en congelacién del Suplemento
Dietario amparado con registro sanitario 502016-0003848, identificado con el lote 51021 y fecha de
vencimiento 05/2021, dado que se autorizé como acondicionador secundario LABORATORIOS
NUTRIPHARMA.

En visita realizada el 17 de octubre de 2018 al establecimiento ZRH LLC SUCURSAL COLOMBIA.,
ubicado en la direccién arriba mencionada por funcionarios del GTTCO2 del Invima en alencién a
listado priorizado por atencion al riesgo de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Invima, por orden de oficic comisorio 7303-4592-18, en la cual se evidencié que el Suplemento
Dietario Zriif OMEGA 3 amparado SD2016-0003848, identificado con el lote 51021, estaba codificado
con vida atil superior a dos (2) afios, ya que la etiqueta al momento estéa estampada fa fecha 06/2021
y el registro sanitario oforgado por el invima se le autorizé dos afios contados a partir de la fecha de
fabricacion del mismo.

Dentro de las actividades programadas para el mes de agosto del afio 2019 por el Grupo de Trabajo
Territorial Centro Oriente 2 del Invima, se incluyd al establecimiento ZRIl LLC SUCURSAL

 COLOMBIA., ubicado carrera 18 No. 104-60 local 103 de la ciudad de Bogotd, con el fin de darle
cumplimiento al abjetivo planteado.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento ZRIl LLC SUCURSAL COLOMBIA., ubicado en la
direccion arriba mencionada presentado el oficio comisorio e informado el objetivo de la diligencia, los
funcionarios del Invima solicitan la informacién y los documentos que soporten la verificacion.

ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA., tiene por objeto social segin camara de comercio de Bogots
"C..) invertir, adquirir, ser propietario, operar y de cualquier otra manera manejar la distribucién y la
venta de productos nutricionales, a través de un sistema multinivel de distribucion y comercializacién
por redes, y llevar a cabo tode y cualquier negocio fegal (...)"

Con el fin de definir si el producto Suplemento Dietario Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsulas,
amparado SD2016-0003848 identificado con el lote 51021 y fecha de vencimiento 05/2021 cuenta
con vida atif contada a partir de la fecha de fabricacién se le solicité a quien atiende la diligencia
certificado de analisis o documento donde se demuestre la fecha de fabricacién del producto antes
mencionado, allega documento de certificado de andlisis donde se observa que el producto fue
fabricado en mayo de 2018, se anexa un (1) folio.

De igual forma se le solicitd la declaracion de importacion de dicho producto, encontrando que el
suplemento Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsulas, amparado SD2016-0003848 identificado con el
lote 51021 y fecha de vencimiento 05/2021, ingreso al pais el dia 12 de septiembre del 2018 el cual
se anexa en dos (2) folios.

Ademds, Indica que mediante la resclucion 2019029697 del 16/07/2019 se auforiza al
LABORATORIO NUTRIPHARMA SA como acondicionador (cuenta con BPM de suplementos
otorgada mediante resolucion 2017014718 del 17 de Abril de 2017), del cual presenta contrato de
ACONDICIONAMIENTO DE SUPLEMENTOS DIETARIOS Y ALIMENTOS, firmado ef 6 de
noviembre del 2018, cuyo objeto corresponde a: El acondicionamiento de Suplementos dietarios,
actividad que podra consistir en el etiquetado, estuchado, codificado, marcado y/o embalaje de

Pagina 1?K
T A A

* 4 % 5

Oficina Pringipad: . 2 %) K vl Lo Goeon '
Admindgtrative: a0 fa - l ' ” ' IO

[ )
HCH TN L L E U T U B R T R P e

v dovionn, gowco

B T IR -
R N B N A RS AT




* La salud

. es de todos

AUTO No. 2021013243 DE 23 de Septiembre de 2021
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE TRASLADAN
CARGOS
PROCESOQO No. 201608565

suplementos dietarios (acorde af certificado de BPM). El cual tendré una duracién de un aflo contado
a partir de la fecha de suscripcion de este. De igual forma contempla que el contrato se renueva
automaticamente si una de las partes no lo manifiesta por escrito con un mes de antelacién a la
terminacion de este.

Ef contrato cuenta con ANEXO 1 donde se relaciona el suplemento dietario Zrii OMEGA 3, con su
respectiva matriz de responsabifidades, se anexa un (1) folio.

Quien aliende la diligencia presenta documento de solicitud de servicios de acondicionamiento
(codificado de lote y fecha de vencimiento del producto Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsulas,
amparado SD2016-0003848 identificado con el lote 51021, el cual presenta en el fondo del frasco
marcacion con injet que sera quitado por el LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., del cual se anexa
copia en un (1) folio.

Teniendo en cuenta que el producto fue fabricado en mayo del 2018 y su ingreso al pais surtid los
efectos legales de importacién acorde con la declaracién de importacién 032018001559386-6, ef cual
se le realizé el levante por parte de la DIAN el dia 12 de septiembre de 2018, que mediante
resolucion 2013029697 def 17/07/2019, se le autorizé acondicionador para el producto Zrii OMEGA 3
frasco por 60 capsulas, amparado SD2016-0003848, y habiendo solicitado al establecimiento
LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., solicitud de servicio de acondicionamiento al producto Zrii
OMEGA 3 frasco por 60 capsulas, amparado SD2016-0003848 identificado con el fote 51021, para
que se reacondicione con éf mismo lote y fecha de vencimiento de 05/2020, se le autoriza a ZRIt LLC
SUCURSAL COLOMBIA., para que movilice el producto objeto de MSS consistente en
CONGELACION, hasta las instalaciones del LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A., ubicado en la
Autopista Medellfn Km 2,5 Vereda Parcelas 400 metros Parque Industrial Portos Sanaba 80 PH
Bodega 15 del municipio de Cola-Cundinamarca, y se realice la actividad antes mencionada.

Cabe aclarar que en las inslalaciones ZRI LLC SUCURSAL COLOMBIA., ubicado en la ciudad de
Bogota, donde se esté realizando la visita de definicién de la Medida sanitaria de Seguridad
consistente en CONGELACION del suplemento dietario Zri OMEGA 3 frasco por 60 capsulas,
amparado SD2016-0003848 identificado con el lote 51021, y fecha de vencimiento de 05/2020,
existen 100 unidades comerciales, fas cuales se encontraron con el seffo integro y las otra unidades
estan ubicadas en: Mosquera-Cundinamarca (194), en Cali (84) y en Medeliin (50), por este rmativo
se auloriza que este producto se frasfade a las instalaciones del acondicionador LABORATORIO
NUTRIPHARMA S.A., ubicado en el municipio de Cota-Cundinamarca.

Por todo lo anterior y fos funcionarios de!l Invima consideran que las causas que originaron la
aplicacién de la MSS consistente en congelacitn del suplemento dietario Zrii OMEGA 3 frasco por 60
capsulas, amparado SD2016-0003848 identificado con el lote 51621, desaparecen cuando alleguen
las evidencias del Balch récord de acondicionamiento emitido por LABORATORIO NUTRIPHARMA
S.A., ubicado en la Autopista Medellin Km 2,5 Vereda Parcelas 400 metros Parque Industrial Portos
Sanaba 80 PH Bodega 15 del municipio de Cola-Cundinamarca, con la ejecucion del servicio
realizado para el reacondicionamiento de 428 unidades comerciales del producto Zrii OMEGA 3
frasco por 60 capsulas, amparado 50D2016-0003848 identificado con el Iofe 51021 con fecha de
vencimiento 05/2020",

(.)

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

“Se procede al Levantamiento de la Medida Sanitaria, molivado en que la causa que origind la
aplicacion de la MSS desaparecid, por cuanto teniendo en cuenta que el produclo fue fabricado en
mayo del 2018 y su ingreso al pals surid los efectos legales de importacion acorde con la
declaracion de importacién 0320180015598386-8, el cual se le realizo el levanite por parle de la
DIAN ef dia 12 de septiembre de 2018, que mediante resolucion 2019029697 del 17/07/2019 , se le
avtorizé acondicionador para el producto Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsulas, amparado
SD2016-0003848, y habiendo solicitado al establecimiento LABORATORIO NUTRIPHARMA S.A.,
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solficitud de servicio de acondicionamiento al producto Zrii OMEGA 3 frasco por 60 capsulas,
amparado SD2016-0003848 identificado con el lote 51021, para que se reacondicione con &l
mismo lote y fecha de vencimiento de 05/2020, se le auforiza a ZRIl LLC SUCURSAL COLOMBIA,
para que movilice el producto objeto de MSS consistente en CONGELACION, hasta las
instalaciones del LABORATORIO NUTRIFHARMA S.A., ubicado en la Autopista Medellin Km 2,5
Vereda Parcelas 400 meltros Parque Industrial Portos Sanaba 80 PH Bodega 15 def municipio de
Cota-Cundinamarca, y se realice la actividad antes mencionada. Mediante radicado No.
20191139492 de 2019/07/23, el representante legal de ZRIl LLC SUCURSAL COLOMBIA solicita
levantamiento de la MSS aplicada el 17 de octubre def 2018. Asi mismo, la presente diligencia se
realiza por orden de oficio comisorio No, 7303-2910-19 del Grupo de Trabajo Territorial Centro
Oriente 2 del Invima”

13. Mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, “Por medio de fa cual se adoptan
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobierno
Nacional por causa del COVID-19" el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, de conformidad con lo establecido en la Resolucion 385
del 12 de marzo de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccién Social y los Decretos 417, 457,
491 y 440 de 2020 expedidos por el Gobierno Nacional; resolvié en el Articulo 5°, suspender los
terminos legales en las actuaciones en desarrolio de los procesos sancicnatorios a cargo de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria, hasta tanto permanezca vigente la emergencia
Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social por causa del COVID 19.

t4. A través de la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, “Por medio de la cual se
modifica la Resolucién No. 2020012926 def 03 de abril de 2020, por fa cual se adoptaron medidas
administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el Gobiernc Nacional
por causa del COVID-19", el Director General del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA; resolvié en el Articulo 2° reanudar los términos legales
en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demas tramites a cargo de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria y precisa en el paragrafo del mismo, que las
notificaciones de los actos administrativos expedidos dentro de los procesos sancionatorios se
continuarén realizando por medios electrénicos, de conformidad con fo previsto en el articulo 4
del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es 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 fa Ley 92 de 1979 y demdas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en el Decreto 3249 de 2006 y la Ley 1437
de 2011.

Asi mismo, este Despacho precisa que en el marco normativo expedido en virtud de la
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante la
Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, el Gobierno Nacional profirid 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 Medicamentos y Alimentos INVIMA, por razén del servicio y
como consecuencia de la emergencia, podra establecer de manera total o parcial la suspension
de terminos en algunas o en todas las actuaciones, conforme al analisis que haga de cada una
de sus actividades y procesos previa evaluacion y justificacion de la situacion concreta.

Con base en lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

nvima, consecuente con las anteriores circunstancias, emitid la Resolucidon No. 2020012926
del 03 de abril det ano en curso, con el fin 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 la aplicacion de la
suspension de términos legales ordenada en el Articulo 5°, de la referida resolucion.

En consecuencia, y en concordancia con lo establecido en el articulo 6 del Decreto 481 de
2020 del Gobierno Nacional y el paragrafo primero del articulo 1° de la Resolucién No.
2020012926 del 03 de abril de 2020 del INVIMA, se recuerda que:

Paragrafo primero: El computo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se
reanudara a partir del dla habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada por ef
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante ef término que dure la suspensién y hasta el
momento en que se reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad, prescripcién o
firmeza previstos en la ley que regule la materia.

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

El Decreto 3249 de 2006, expresa;

“(...)

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente decreto
tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envase, rotulado o etiquetado,
control de calidad, comercializacién, publicidad, uso, Buenas Préacticas de Manufactura, asi como ef
régimen de vigifancia 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
précticas que puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es obligatorio para los
titulares del registro sanitario y en general, para todas fas personas naturales o juridicas que realicen
actividades relacionadas con el contenido del presente decreto.

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

Declaraciones de nutrientes. Es la relacion o enumeracion del comtenido nutricional de un
producto.

Declaraciones de propiedades en salud. Es toda informacién que afirme, sugiera o implique la
existencia de una relacion entre un componente contenido en los productos objeto del presente
decreto y una condicién de salud.

Declaraciones de propiedades nutricionales. Se entiende por cualquier representacién que
afirme, sugiera o implique que un producto posee propiedades nutritivas particulares incluyendo,
pero no limitéandose a su valor energético y contenido de vitaminas, minerales y oligoelementos.

Suplemento dietario. Es aquel producto cuyo propdsito es adicionar la dieta normal y que es
fuente concenlrada de nutrientes y otras sustancias con efecto fisioldgico o nutricional que puede
contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos, olros nutrientes y derivados de
nutrigntes, plantas, concentrados y extractos de plantas solas o en combinacion.

Suplemento dietario alterado o adulterado. Es aquel que contempla alguna de las siguientes

situaciones:
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1. Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o cuando se le hubieren
adicionado sustancias que puedan medificar sus propiedades o sus caracteristicas
fisicoquimicas u organolépticas, o adicionado con sustancias no autorizadas.
2. Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas, bioldgicas,
organolépticas, por causa de agentes quimicos, fisicos o biolégicos.
3. Cuando se encuenire vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida util del
producto.
4, Cuando el contenido no corresponda al autorizado.
5.-Cuando por su naturaleza no se encuenire almacenadc o conservado con las debidas
precauciones, segun lo establecido en el inciso segundo del articufo 8o del presente decreto.

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

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

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

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

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

5 Que ftenga apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo oficialmente
aprobado, sin serio.

6. Que no esté amparado con registro sanitario.

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

(-]

ARTICULO 11. REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO. Para la
obtencion del Registro Sanitario de los suplementos dietarios nacionales o importados, el
interesado deberéd adjuntar la siquiente documentacion:

(.-

2.3 A los suplementos dietarios no se les oforgara una vida Util superior a dos (2} afios, salvo que
se alleguen los estudios de estabilidad necesarios que sustenten una vida Gtil superior a la aqui
establecida. Se aprobard una vida Gtil superior a dos (2) afics sustentada en los estudios de
envejecimiento natural la cual no podra exceder, en ningtin caso, de tres (3) afios.

(..)

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

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

Pardgrafo 1° Si no pudiere hacerse la notificacion personal, la notificacién se haré de conformidad con
los articulos 44 y 45 del Codigo Contencioso Administrativo.

Faragrafo 2° Dentro de los diez {10) dias siguientes a la notificacion, el presunto infractor, directamente o
por medio de apoderado, deberd presentar sus descargos en forma escrita, solicitard la préctica de
pruebas y aportara las que tenga en su poder.

Articulo 38. Pruebas. La autoridad sanitaria competente decretara la préctica de pruebas que considere
conducentes seflalando para estos efectos un término de quince (15) dias habiles que podrén
prorrogarse por un perfodo igual, si en el término inicial no se hubiere padido practicar las decretadas.
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Paragrafo 1°. Las autoridades e instituciones distintas a las del Sistema General de Seguridad Social en
Salud que tengan pruebas en relacién con conductas, hechos u omisiones que esté investigando una
autoridad sanitaria, deben ponerlas a disposicion de la autoridad correspondiente, de oficio o a solicitud
de esta, para que formen parte de la investigacion. La autoridad sanitaria podrd comisionar a otras
autoridades, para que practiquen u obtengan las pruebas ordenadas que resulten procedentes para los
fines respectivos.

Paragrafo 2°. Vencido el término de que trata ef presente articulo y dentro de los diez (10) dias habiles
posteriores al mismo, fa autoridad competente procederd a valorar las pruebas con base en la sana
critica y a calificar la falta e imponer la sancion si a ello hubiere lugar. El auto que decida sobre las
pruebas se notificara por estado y el que la niegue se notificard personalmente. Contra el auto que
niegue pruebas procederéd el recurso de reposicién, el que debers interponerse dentro de los cinco (5)
dias siguientes a su notificacion.

Articulo 39. Fallo. Vencido el t¢rmino de que trata el articulo anterior y dentro de los cuarenta (40) dias
habiles siguientes, la autoridad competente procederd a imponer la sancibn correspondiente, si es def
caso. Si se encuentra que no se ha incurrido en violacion de las disposiciones sanitarias, se declararé al
presunto infractor exonerado de responsabilidad y se ordenard archivar el expediente

Articulo 40. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes de una infraccién
sanitaria, las siguientes:

a} Reincidir en la comision de la misma falta;

b} Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafosos o con la complicidad de subalternos
0 con su participacién bajo indebida presion;

¢) Cometer fa falta para ocultar otra;

d) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela a ofro u otros;

e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

f) incurrir en la infraccion y/o sus modalidades con premeditacion.

Articulo 41. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de una infraccion
sanitaria las siguientes:

a) El no haber sido sancionado anteriormente 0 no haber sido objeto de medida sanitaria 0 de seguridad;
b) Procurar por iniciativa propia resarcir el dafio 0 compensar el perjuicio causado antes de fa sancion;

¢) £l confesar ia falta voluntariamente antes de que se produzca dafio en la salud individual o colectiva.

Artfculo 42. Exoneracidn de responsabifidades. Si adelantado el procedimiento sancionatorio se
encontrare que no se ha incurrido en violacién de las disposiciones sanitarias de que trata ef presenie
decreto se expedira el acto administrativo correspondiente por medio del cual se declare exonerado de
responsabilidad al presunto infractor y se ordenaréd archivar el expediente.

()

La notificaciébn o comunicacion de los actos administrativos, se realizara conforme a lo
dispuesto en el articulo 4 del Decreto 431 de 2020 expedido por el Gobierno Nacional “Por el
cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de los
servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones
publicas y se toman medidas para la proteccién laboral y de los contratistas de prestacién de
servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econdomica, Social y
Ecolégica® el cual indica

ARTICULO 4. NOTIFICACION O COMUNICACION DE ACTOS ADMINISTRATIVOS. Hasta tanto
permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
la notificacién o comunicacion de los actos administrativos se haré por medios electrénicos. Para el
efecto en fodo tramite, proceso o procedimiento que se inicie seréd obligatorio indicar la direccion
electronica para recibir notificaciones, y con la sola radicacion se enlenderd que se ha dado la
autorizacion,
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En relacion con las actuaciones administrativas que se encuentren en curso a la expedicion del
presente Decreto, los administrados deberdn indicar a la autoridad competente la direccion
electronica en la cual recibirén notificaciones o comunicaciones. Las autoridades, dentro de fos tres
(3) dias habiles posteriores a la expedicién del presente Decreto, deberan habilitar un buzén de
correo electrénico exclusivamente para efectuar las notificaciones ¢ comunicaciones a que se refiere
el presente articulo.

El mensaje que se envie al administrado debera indicar el acto administrativo que se notifica o
comunica, contener copia electrénica del acto administrativo, l0s recursos que legalmente proceden,
las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo. La notificacion o
comunicacion quedara surlida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda al acto
administrativo, fecha y hora que deberé certificar la administracion,

En el evento en que la naotificacion o comunicacion no pueda hacerse de forma electronica, se seguira
el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

PARAGRAFOQ. La presente disposicion no aplica para notificacion de los actos de inscripcion o
registro regulada en el articulo 70 defl Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

En concordancia con la Resolucion 2020012926 del 3 abril de 2020 expedida por el instituto
Nacional de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, “Por medio de la cual se adoptan medidas
administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el gobierno
nacional por causa del COVID - 18", modificada por la Resolucion No. 2020020185 del 23 de
junio de 2020.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante Resolucion No. 1315 del 27 de agosto de
2021, por la cual se prorroga la emergencia sanitaria por el nuevo COVID-19, declarada
mediante Resolucién 385 de 2020 y prorrogada a su vez por las Resoluciones 844, 1462, 2230
de 2020, 222 de 2021 y 738 de 2021, resolvio:

"Articulo 1. Prorrogar hasta el 30 de noviembre de 2021, la emergencia sanitaria en fodo el
territorio nacional declarada mediante la Resolucién 385 de 2020 y prorrogada por las
Resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020 y 222 y 738 de 2021.

Paragrafo. La emergencia sanitaria podra finalizar antes de la fecha aquf seflalada, cuando
desaparezcan las causas que le dieron origen.

En caso de demostrarse infraccidén a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articuio 577 de la Ley 9 de 1979 quedars asf:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccién a violacion al régimen sanitario.
Cuando se ftrate de productos, establecimientos y/a servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccidn, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

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

territorial.
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La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante aclo
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

d. Suspension o cancelacion del registro o de fa licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos descritos en las actas
incorporadas en el expediente, se tiene que con ocasion a las labores de inspeccion, vigilancia
y control realizadas en e} establecimiento de comercio de la sociedad ZRIl LLC SUCURSAL
COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, toda vez que no se cifie 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 ZRII LLC SUCURSAL COLOMBIA identificada con NIT No. 900.344.154-7, por:

i Tener, almacenar y/o comercializar el producto suplemento dietario ZRIl 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) afos sin
contar con estudios de estabilidad que soporten una mayor vida util,
contraviniende lo estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de
2006.

i Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRIi OMEGA 3
(sede Medellin), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-
0003848 cantidad 50 unidades, con una vida util superior a dos (02) afios sin
contar con estudios de estabilidad que soporten una mayor vida Uil
contraviniendo lo estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de
2008.

IE. 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) afos sin contar con
estudios de estabilidad que soporten una mayor vida util, contraviniendo lo
estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3248 de 2006.

iv. Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario suplemento
dietario ZRIl OMEGA 3 (Bodega Mosquera), frasco x 60 capsulas, lote 51021
registro sanitario SD2016-0003848 cantidad 194 unidades, con una vida util
superior a dos (02) afios 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.

V. 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

Articulo11, numeral 2.3
En mérito de o anterior, este Despacho,
RESUELVE

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

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

l Tener, almacenar y/o comercializar el producto suplemento dietario ZRIl 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) afios 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.

~H. Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRIl OMEGA 3
(sede Medellin), frasco x 60 capsulas, lote 51021 registro sanitario $SD2016-
0003848 cantidad 50 unidades, con una vida Util superior a dos (02) afios sin
contar con estudios de estabmdad gue soporten una mayor vida Gtil,
contraviniendo lo estipulado en el numeral 2.3 articulo 11 del Decreto 3249 de
2006.

. Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRIIl 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) afios 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 20086.

V. Tener, almacenar y comercializar el producto suplemento dietario ZRIl OMEGA 3
(Bodega Mosquera), frasco x 80 capsulas, lote 51021 registro sanitario SD2016-
0003848 cantidad 194 unidades, con una vida util superior a dos (02) afos 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
2008.

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

ARTICULO TERCERO: Naotificar por medios electrénicos 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 lo
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establecido en el paragrafo tercero del Articulo primero de la Resolucién No. 2020012926 del 3
de abril de 2020 modificada por la Resolucién 2020020185 del 23 de junio de 2020. La
notificaciéon o comunicacién quedara surtida a partir de ta fecha y hora en que el administrado
acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion.

En el evento en que la notificacién o comunicacion no pueda hacerse de forma electrénica, se
sequira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de diez (10) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite |a
practica de las pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo 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° del
Decreto 491 de 2020, este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con el
presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electronico DRS@invima.gov.co, o en la
Oficina virtual de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria:
https://app.invima.gov.co/responsabiidad_sanitaria/

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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