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NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000051 De 16 de Abril de 2021

El Coordinador de Medicamentos, Insumos y Otros Productos 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 Resolucion
2020012926 del 03 de Abril de 2020 procede a dar impulso al tramite de notificacion del
siguiente acto administrativo:

AUTO TRASLADO: 2021001551

PROCESQO SANCIONATORIO 201610573

EN CONTRA DE: YESSICA TATIANA SANCHEZ DUQUE

FECHA DE EXPEDICION: 24 DE FEBRERO DE 2021

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 16 Abril 2021, en la p4agina web www.invima.gov.co.

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

La notificacién del acto_administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia_copia
integra, se considera surtida el dia habil siquiente a la fecha de levantamiento de Ila
suspension de términos.

Contra el Auto No 2021001551 NO procede recurso algquno.

Frepy Ca shilo P

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador del Grupo de Medicamentos Insumo y Otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (31) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2021001551 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201610573.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA o — .
siendo las 5 PM,

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador del Grupo de Medicamentos Insumo y Otros Productos

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyecté y Digitd: Monica Florez
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AUTO No0.2021001551
(24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573.

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por ia Direccion General,
mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y a trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sefiora YESSICA TATIANA
SANCHEZ DUQUE, identificada con la C.C. No. 1.017.174.554, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

1. A través del oficio 110-260-18, con radicado 20183005687 del 25/06/2018, la Asesora de la
Direccion General con Delegacion de Funciones de la Unidad de Reaccion inmediata, remitid a
esta Direccidn informe de analisis y resultados GURI IAR-117/2018 CASO ALIBABA y acta de
Visita de Inspeccion, Vigilancia y Control, {folios 1y 2).

2. La Asesora de |la Direccion general con delegacion de funciones de Coordinadora del grupo
de Reaccion inmediata GURI del Invima, remitid Acta de informe de andlisis y resultados, caso
de la visita realizada el dia 31 de mayo de 2018, en donde se evidencié lo siguiente: (Folios 3 &
16).

“GURI-IAR-117-2018 FECHA: Mayo de 2018
NOMBRE DEL CASO: APOYO POLICIA FISCAL Y ADUANERA DE MEDELLIN - ANTIOQUIA.

1. ANTECEDENTES

Mediante radicado No 20181048033 de fecha 13/03/2018, el Jefe de Grupo investigativo -
POLFA, solicita al Director General delf Invima acompafiamiento con el fin de adelantar diligencias
de registro y allanamiento, bajo el NUNC 050016000206201880082 en la ciudad de Medgilin

Anlioquia.
2. ACTIVIDADES DESARROLLADAS

(-}

h} PUNTO OCHO UBICADO EN LA CARRERA 74 # 48-37 LOCAL 239 CENTRO COMERCIAL
OBELISCO MEDELLIN ANTIOQUIA

En Medellin (Antioquia), a las 15:00 horas del 31 de mayo de 2018, se llega &l local comercial
ubicado an carrera 74 # 48-37 local 239 centro comercial Obefisco establecimiento comercial AL
BABA, luego de fa intervencién de la Policla Fiscal y Aduansra POLFA, se procede a verificar los
productos encontrados en dicho establecimiento comercial, asl.

SITUACION ENCONTRADA

Se procede a realizar una inspeccion visual de lugar que es una venta de articulos y productos
sexuales para adulics, el local de aprox., sefenta (70) meltros que consta de vilrinas de vidrio
donde se-axhiben productos como son lubricanies sexuales, aceitas corporales, multiongé&smicos,
relardantes, potenciadores sesuales, la FOLFA inicia con un inventario de {os productos
encontrados dentro dal local comercial para su aprencion por compelencia de esta, no se
decomist productos competencia del Invima.

La Policla fiscal v aduanera POLFA hace aprencién en este establecimiento comercial de
cuarenta y seis (46) productos

(..

3. El dia 31 de mayc de 2018, se efectué visita de Inspeccidon, Vigilancia y Controi en el
establecimiento denominadoc ALl BABA de propiedad de la sefiora SANCHEZ DUQUE
YESSICA TATIANA identificada con ta C.C. No. 1.017.174.554 ubicado en la carrera 74 No. 48-
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AUTO No.2021001551
(24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,

37 local 238 Centro comercial Obelisco, de la ciudad de Medellin — Antioquia, consignandose:
(folios 18 a 19).

"OBJETIVO

Realizar visita de inspeccion en alencién a denuncia andnima con Radicado 2018048033 de
fecha 2018/03/18, con ef fin de verificar el cumplimiento la reglamentacion sanitaria vigente en
especial ef Decrefo 677 de 1995, Decreto 4725 de 2005, Decisitn 516 de 2002, Decreto 3249 de
2006, Resolucion 2674 de 2013 y demds reglamentacion vigente y concordante.

ANTECEDENTES

Mediante Radicado 20181048033 de fecha 2018/03/18, el Grupo de Reaccidén Inmediata del
INVIMA recibe denuncia andnima relacionada con la fabricacién y comercializacion de productos
competencia del Invima sin registro sanitario, la cual se aliende con acompafamiento de la
Policia Fiscal y Aduanera POLFA.

ta Coordinacion del Grupo de Trabajo Teritorial Occidente 1 programa visita en
acompaflamiento al establecimiento SANCHEZ DUQUE YESSICA TATIANA, PROPIEATARIA
DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO AL! BABA relacionado en la denuncia.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCCION DE LA SITUACION ENCONTRADA).

Una vez en la direccién arriba descrita, la cual corresponde al establecimiento SANCHEZ
DUQUE PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO ALl BABA, luego de la
intervencion de la Aduanera POLFA, se procede a realizar inspeccién visuai vy a verificar los
produclos para ta comercial' en las vitrinas de exhibicién y muebles de almacenamiento def local.

El establecimiento corresponde a un local comercial dedicado a la venta de productos para
adultos, ef cual consta de un nivel con mezzanine. En el primer nivel se observan vitrinas de
vidrio para exhibicion de ios productos, espacio para atencién atencién a los clientes con un
escriterio y un mueble de almacenamienio de productos; en el mezzanine se encuentra un bafio
para uso de la empieada y zona de almacenamiento de lenceria. Se procede a realizar en
compafla de la Policla Fiscal y Aduanera POLFA la verificacién de los producios que se
encuentran en el local y a realizar mismos.

Durante la inspeccién se evidencian productos cosméticos (gefes para masajes), dispositivos
medicos, (lubricantes sexuales), suplementos dietarios, medicamento y alimento, de los
productos evidenciados, la mayorfa no cuentan con registro sanitario, notificacién sanitaria
obligatoria y/o numero de iote, incumpliendo o establecido en la normatividad sanitaria vigente
para cada tipo de producto, tal como se describe a continuacion,

OESCRIPCION
s PﬂESg:TM:I :‘Eg?:gg TIFD GE PRODUCTD CANTIDAD
Max man Teblatas N.R, Suplemanto 108 unida
. Distario
Stud 100 . Spray x NR. Dlspositive 26 unidadss
Médico
Firo Fox Sobrex5g N.R. Suplemunto 6 unidades
— Distarip
Gold Fly Sachet N.R. Suplemento 8 unidades
: Palvo Dietarfo
Lubricante Lube Fragsoo x N.R. Dispositive 10 unidad
X Midico
Lubricante flavors Frasco x 10 NR, Cispositive 4 unidades
mi Médico
Lubricante Moist Erasco  x MR, Dispositivo 24 unidadep
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AUTO No.2021001551
(24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,
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118 mi méclico
Lubricante Tight Frasco x 30 NR. Dispositiva 3 unidade
mi madico
Ludcants Dikalcious Frasco x 58 NR. Dispositivo 4 unidzdep
ml médico
Luricante Hot Stuft Fresco  x N.R. Digposiiivo 3 unidadep
177 mi _ médico
Luricante Craliclous | Fresco x 58 N.R. Digpoaitive 4 unidadet
m meédico
Luricante Fun | Fraseo  x N.R. Dispositive 6 unidadeg
Flavers — 1189 médico
Luricania Sex Tarts | Fraace  x N.R. Disposilive 4 unidades
177 m! midico
Luricanta Sex Tarts Frasco x 59 N.R. Dispositive 4 unidades
i madice
Luritanle Fun | Frasco x 30 N.R. Dispositivo 3 unidadeg
Flavars Q médico
Merg Macho Frasco x N.R. Buplemento 4 unidades
550 mL ﬁ___ Diglario
Luricante Motton | Frasco  x N.R. Disposltivo 43 unitades
Raspharia Lotion 177 mi médico
Lubricants Climax | Frasco x 70 NR. Digposhivo 5 unvdade$
| Kisa [k Médico
Acglte para masajes | Frasco x 30 MR, Cosmdtico 5 unidaded
mL
Acelte para mesajes | Frasco X N.R, Cosmético 3 unidade
Body Hoot 230 mb
Lubricante ON Frasco x 5 N.R. Dispositive 3 unidads
ml mbdico
Aceite corporal Frases x N.R. Cosmético 6 unidndey
110 mL
Potoncializador Tableiss N.R. Suplemento 40 unidades
Canguro Dietario
Fy Sobra N.R. Syplemento 4 unidaday
Distaro
8) Blast Sobry x 18 NR. Alimento 4 unidadaes
q
Retardante prolong Frasco NR. Disposilivo 12 unifadgs [
Médico
Potencializador Tetletas NR. Suplemento Blunidaded
sexudl prolong Diatarla
Shderafilc 100 mg INVIMA 2047M- | Medicameanto 10 unidad¢s
0000308-R2
Sligerafilo 50 mg INVIMA 2017M- | Medicamento 4 unidadeg
0000308-R2
Lubricantg NR. Dizpusitive 4 unidaday
Nipplicious Médico
Lubricanta PIJUR Frasco x 10 MR, Dispositivo & unidadag
™ Madinn
Lubrlcants bquid N.R Digposiiivo 7 unidadad
Sex Médico
Lubricants  Mation N.R. Dispositivo 15 unidadds
Lotion Médico
Lubricanio  Afradila § Frasco = 30 MR, Rispoeitivo 4 unidodes
Sox mi Médico
Potongializador tabletes N.R. Suplemento 42 unidadgs
saxual Ball Dialario
tubricarte ON Frasco x 28 N.R. Dispotitivo 6 unidadeq
mi Médico
Lubricante Rino New { Frasco N.R. Disnositivo 9 unidadad
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AUTO No.2021001551
(24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573.

’ épray Médico
Lutricante Rino New | Frasco N.R. Cispositivo 8 unidadds
Khert Médico 1
Lubwicante Ratardex | Crema N.R. Olspositive 1G unidades
Médico
Lubricante angt Crema N.R, Dispositivo 26 unidades
Médico T
Anal ESE Frasco x 6 N.R. Dispositive 2 unida
oL Médico
Ctema mulilorgasme | Caja NR. Dlspositivo 10 unidades
Madico OT!
tubricerte  pasior | Frasco x 12 N.R. Dispositive 8 unidadek
frull : ml Médico
Lubrricanle GG Frasoo x N.R. Dispasilive 7 unidade
120 md Médico F
Lubricante GO Frasco x 10 N.R. Dispositivg 6 unidadq)
T = r:l Médico
can waet ; Frasop  x NR. Di ity
Sensation 100 mi Mmmm 2 unidader

Los productos cosméticos incumplen o establecido en fos Articulos 5, 6, 7, 18, 19 v 25 de la
Decision 516 de 2002. Ademdas estos productos se clasifican como fraudulentos loda vez que los
rmismos no cuentan con registre sanitario, incumpliendo el Articulo 39 del Decreto 219 de 1998,

Los productos dispositivos médicos, son considerados fraudulentos de acuerdo a io establecido
en el Articulo 2 def Decreto 4725 de 2005, ya que no cuentan con registro sanitario, identificacién
del nimero del fote, fabricante y/o importador, incumpliendo lo establecido en ios articulos 16, 53,
54 y 55 del Decreto 4725 de 2005,

Para fos productos suplementos dietarios, eslos son considerados como Frauduientos, de
acuerdo a fo establecido en sf artfcuto 2 del Decreto 3249 de 2006, ya que no cuentan con
registro sanitario y no declaran la informacién en el rotulado de acuerdo a lo establecidsc en los
articulos 9, 21 y 22 del Decreto 3249 de 2006,

Para el medicamento, se evidencia que es un produclo que debe ser comercializado bajo férmula
facultativa, segtin io establecido en el literal j) del Articulo 72 del Decreto 677 de 1995,
incumpiiendo el articulo 2.5.3.10.18 del Decretc 780 de 2G16 en relacién a la obligaciones del

dispensador.

Para el produclo afimento, es considerado fraudulento de acuerdo a fo en el articulo 3 de Ja
Resolucién No. 2674 de 2013, incumpliendo a lo establecide en el articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013 e incumpliendo Resolucién 5109 de 2005 en relacién a etiquetado ¢ rotulado de
alimenlos.

Los productos compelencia del Invima relacionados en ia tabla anterior se consideran elemento
matleriaf probalorio y quedan a disposicién de la Policia Fiscal y Aduanera POLFA de la ciudad de
Medellin, Antioguia.”

4. Mediante auto 2019006191 de! 30 de mayo de 2019, se dio inicio al proceso sancionatorio
No. 201608027 a fin de precisar la clasificacién otorgada a cada uno de los productos que
fueron encontrados y decomisados en las visitas de inspeccién, vigilancia y control, realizadas
los dias 31 de mayc de 2018 en la ciudad de Medellin, dentro de las que se encuentra
relacionada, la visita efectuada al establecimiento de comercio denominado AL! BABA de
propiedad de YESSICA TATIANA SANCHEZ DUQUE. (Folios 21 a 112)

5. Mediante oficio 7303-3497-19 y radicado 20193012630 del 2019/12/18 El Coordinador del
Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 de la Direccion de Operaciones Sanitarias, indicé
cual es la clasificacién correspondiente a los productos hallados en las visitas de inspeccion,
vigilancia y control, realizadas el dia 31 de mayo de 2018 en la ciudad de Medellin. (Folics 149

a 160)
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AUTO No.2021001551
{24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,

6. Mediante Resolucién No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, el Director General de! instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, "Por medio de la cual se
adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada
por &} Gobierno Nacional por causa del COVID-19", resolvié respecto de los tramites a cargo de
la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, en el articulo 5° suspender los términos legales.
(Folios 164 a 167).

7. Mediante Resolucion No. 2020020185 de 23 junio de 2020, el Director General de! Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA, “Por medio de la cual se
modifica la Resolucidon No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el
Gobierno Nacional por causa del COVID-19”, resolvid en su articulo 2°, modificar el articulo 5°
de la Resolucién No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, en el sentido de reanudar los términos
de los tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria. (Folios 168 a 170j.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funciéon del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
dei Decrete 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Decisidn 516 de 2002, Decreto 218
de 1998, Decreto 4725 de 2005, Decreto 677 de 1995; Decreto 780 de 2016, Decreto 3249 de
2006; Resolucién 2674 de 2013; Resolucion 5109 de 2005 y demas normas concordantes y
vigentes.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia, y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones sanitarias que le sean
aplicables, adelantando los procedimientos sancicnatorios a que haya lugar, de conformidad
con las normas gue se citan a continuacion y que constituyen soporte juridico para la iniciacion
y formulacion de cargos en este ¢aso.

En virtud de lo anterior se adelantan los procedimientos sancionatorios a que haya lugar, por-lo
que dentro del proceso 201608027 se procedid al inicio del proceso administrativo a fin de
establecer cudl era la clasificacion de les produclos hallados, recopilada dicha informacion, y
ante la circunstancia de que los hallazgos se efectuaron en diferentes establecimientos de
comercio en gue se individualizé como propietarios de los mismos a personas diferentes, y que
cada uno se halla reportado ante el RUES para ejercer la actividad comercial, concluida la
investigacion respectiva se determiné abrir expedientes para cada caso, a los que se les asignd
numera de proceso, asi las cosas, en el presente tramite se surtira la actuacion de conformidad
con las normas que se citan a continuacién y que constituyen soporte juridico para la
formulacion de cargos en el presente caso

Norma que hacen alusiébn a la fabricaciéon, registro y comercializacion de suplementos
dietarios:

El Decreto 3249 de 2006, ‘Por ef cual se reglamenta la fabricacion, comercializacion, envase,
rotulado o etiguetado, régimen de registro sanitario, de control de calidad, de vigilancia sanitaria
y control sanitario de los suplementos dietarios”, dispone:

(..
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AUTO No.2021001551
(24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,

Articufo 10. Objeto y Ambito de Aplicacion. Las disposiciones contenidas en ef presente decreto
tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envase, rotuladc o
etiquetado, conlrol de calidad, comercializacion, publicidad, uso, Buenas Priclicas de
Manufactura, asi como el régimen de vigilancia y controf sanitario de los suplementos dietarios
nacionales 0 importados que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin proteger la salud
¥ seguridad humana y prevenir las practicas que puedan inducir a error a los consumidores. Su
cumplimiento es obligalorio para los titulares del registro sanitario y en general, para todas las
personas nalurales o juridicas que realicen aclividades refacionadas con el contenido del
presente decrelo,

Articulo 2°, Definiciones.

(..)

Suplemento dietario. Es aquel producto cuyo prop6sito es adicionar la dieta normal y que es
fuente concentrada de nutrientes y olras sustancias con efecto fisiolégico o nutricional que puede
contener vitaminas, minerales, protelnas, aminodcidos, olros nufrientes y derivados de nutrientes,
plantas, concentrados y extractos de planias solas o en combinacion.

()
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 elaboracién de eslos productos.

2. Que no provenga del tituiar del registro sanitario, del establecimiento fabricante, distribuidor
o del vendedor aulorizado,

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

4. Que haya sido introducido al pais sin cumplir con fos requisitos técnicos y legales
establecidos en ef presente decreto.

8 Que lenga apariencia o caracterlsticas generales de un producto legftimo oficialmente
aprobado, sin serio.

6. Que no esté amparado con registro sanitaric.

7. Que se e designe o expenda con nombre o calificativo distinto al auvtorizado en el
Registro Sanilario.

(...

Articulo 9°. Registro sanitario. Los suplementos dietarios requieren registro Sanitario para su
fabricacién, importacién y comercializacion, el cual serd expedido por el instituto Nacional de
Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos, (nvima, previo el cumplimiento de los requisifos
establecidos en el presente decrelo,

(.)

Articulo 18. Respensabilidad de los Titulares de Registros Sanitarios. Los litulares de registros
sapitarios otergados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto, seran
responsables de la veracidad de la informacion suministrada y del cumplimiento de las normas
sanitarias bajo Ias cuales fue expedido el acto administrativo que fos otorga.

El fabricante y el titular del regisiro sanitaria deberén cumplir en todo momento las normas
técnico-sanilarias, asi camo las condiciones de fabricacion y de contral de calidad exigidas, y es
Pagina 6§
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{24 de Fehrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,

bajo este supuesto que el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
expide el corraspondiente registro.

En congecuencia, los efectos adversos que sobre fa salud individual o colectiva pueda
experimentar fa poblacion usuaria de los suplementos dielarios, por trasgresion de las normas y/o
condiciones establecidas, serd responsabilidad de los fabricantes, tlulares de los registros
sanitarios y, en general, de fodas las personas que realizan aclividades relacionadas con la
comercializacion de suplemento dietario.

La exportacidn de estos productos deberd cumplir la reglamentacién del pals de destino, bajo fa
exclusiva responsabilidad del fabricante ¢ Htuiar dei registro sanitario.

()

El Decreto 3863 de 2008: "Por el cual se modifica el Decreto 3249 de 2006 y se dictan otras
disposiciones” establece:.

ﬂ(. “)
ARTICULO 4o. Madificar el artfculo 21 def Decreto 3249 de 2008, ef cual quedars asf:

"Articulo 21. Informacién del rotulado o etiquetado. E! envase o empaque de jos suplementos
distarios, deberd lener un rotulo o etiqueta que contenga como minimo, la siguiente informacion.

1. Nombre y/o marca def producto: Se deberd utilizar un nombre o marca que no induzca a error
o engafo al consumidor. Estos productos no se podran rotular y/o etiguetar como alimenios,
medicamentos, productos fitoterapéuticos, o como preparaciones farmacseuticas a base de
productos naturales o bebidas alcohdlicas.

2. Leyendas: Deben inciuir las siguientes:

a} "Este Producto es un Supiemento Dietario, no es un Medicamento y no suple una Alimentacion
Equilibrada’;

b) En el caso de que un producto contenga aiguna de fas sustancias prohibidas en el deporte, de
acuerdo al listado vigente de fa Agencia Mundial Antidopaje, deberéd incluir la leyenda “Este
producto contiene sustancias prohibidas en el Deporte”;

¢} “Manténgase fuera del alcance de fos nifos™

d) Para productos nacionales deberd llevar la leyenda: “Industria Colombiana” o "Hecho en
Colombia”™; “Elaborado en Colombia” o similares;

e} "Fabricado por 0 envasado por {...)7;
) En ef rétuio y/o stiqueta de los suplementos dietarios que conténgan sustancias alérgenas o
gue causen hipersensibilidad como cereales que contienen trigo, avena, centenc, gluten, soja

(soya) y sus derivados, crusticeos y sus derivados, pescados y sus derivados, se debe incluir la
leyenda: "Puede Causar Hipersensibilidad™;

g) Los suplementos dietarios que contengan lartrazina o FOC amarilio ndmero cinco, deberan
indicar que contienen este colorante e incluir la ieyenda: "Puede Causar Hipersensibilidad”,

h} Los suplementos dietarios que contienen aspartame deben incluir la leyenda: "El consumo de
esle producto no s conveniente en persenas con Fenilcetonuria™
i) “No consumir en estado de embarazo y lactancia”;

j} "Suplemento Dietario”.
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Las leyendas de qus tratan los fiterales a) y b) del presente articuto, deberdn axhibirse en forma
visible, en idioma castellano, en forma legible, del mismo lamafio de la letra de la declaracion
aulorizada, en ietra mayuscula y con un color que coniraste con el color def fondo de Ia etiqueta.

3, Listado de ingredientes.

4. Composicién Nutricional: Se deberan incluir los nutrientes con nombre y cantidad por unidad
de medida y con porcentaje def valor diario recomendado cuando sea del casc y tamafio de la
porcion y porciones por envase.

5. Nombre y domicilio: Se deberé indicar el nombre o razén social y domicilio de! fabricante. En
Jos productos importados, se deberéd precisar ademds de o anterior, el nombre o razon social y el
domicilio del importador del praducto.

6. identificacion del lote y fecha de vencimisnto.
7. Condiciones de almacenamiento,

8. Modo de uso: Es la cantidad diaria recomendada pare poblacidn adulta y recomendaciones
para grupos poblacionales cuando sea ef caso.

9. Registro Sanitario.
10. Declaraciones, cuando sean del caso.

11. Adveriencias, cuando sean del caso”.
(..)"

Normas que regulan la fabricacién, registro y comercializacion de dispositivos
médicos:

Decreto 4725 de 2005: ‘por el cual se reglamenta el régimen de registros sanilarios, permiso
e comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacién. El presente decreto tiene por objelo, regular ef
régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo
relacionado con la produccién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expsndio,
uso, importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos meédicos
para uso humano, fos cuales serén de obligatorio cumplimiento por parte de todas las
personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades en el territono nacional.
Paragrafo. Se excepiian def cumplimiento de fes disposiciones del presente decreto, los
dispositivos médicos scbre medida y los reactivos de diagndéstico in vitro.

Articulo 2. Definiciones. Para efectos de aplicacion del presente decreto, se adoptan las
siguientes definiciones:

Dispositivo médico fraudulento. Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos
exigidos en las disposiciones lécnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado,
ensamblado tolal o parcisimente en Colombia sin ef respectivo registro sanitario o permise de
comerciaiizacion.

(...}

ARTICULO 17. REGISTRQO SANITARIO AUTOMATICO. Los dispositivos médicos y
equipos biomedicos que no sean de tecnologia conirolada de clases | y lla, requieren para su
produccion, impartacién, exportacion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio y comercializacion de registro sanitario automético expedido por el Instituto Nacional de
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Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos
sefialados en el presente decrelo.

{2

Articulo 54. Informacidn en eliquelas de envase. En las stiqguetas de envase deberd flavar
como minimo, en idioma casteliano la informacién gue se relaciona a continuacion:

a} Nombre de! producto;

b) Numero de lofe 0 serie;

¢} Fecha de expiracidn cuando sea el caso,

d) Nimero del registro sanifario o permiso de comercializacion,

e) Fabricante y /o importador con domicilia;

L]

) Leyendas especiales lales como "estéril”, “usar solo una vez

Articuto 55. Informacidn general. De acusrdo &l tipo de dispositivo médico y cuando apligue, el
eliquetadc deberd contener lo siguiente.

a) El nombre genérico 0 marca y la direccién del fabricante, asf como el proposito previsto y Ia
poblacion de pacientes y usuarios del dispositive cuando sea del caso,

b) En el caso de dispositivos importados, se requiere que la etiqueta, el empague o las
instrucciones de uso, contengan ademds, &l nombre y direccitn bien sea del importador en el
pals o del representante autorizado por el fabricante;

¢} Datos para que el usuario identifique el dispositivo y cuando sea pertinenie, el contenido de
cualquier empaque,;

d) Indicacién del cddigo o numero de lote (en dispostlivos desechables de uso unico) a el
numero de serie (en los dispositivos que funcionan con electricidad), segun ef caso, que
permita las acciones adecuadas para rastrear y conseguir ios dispositivos y componentes
desmontables,

e} Indicacién de fa fecha hasta la cual ef dispositivo se pueda utifizar con seguridad, expresado
en terminos de afic y mes (en los dispasitivaos desechables de usc dnico), segun el casa;

0 En el caso de dispositivos diferentes a aquelios cubiertos en el literal (¢} del presente articulo
v segan lo adecuadc para el tipc de dispusitivo médico, una indicacion de la fecha de
fabricacion. Esta indicacion se puede incluir en el codige de lote o ndmera de serie;

g) Toda condicién especial para el almacenamienlo y/o manipulacién sobre el empaque
exterior; h) Toda advertencia y/o precaucion gue se deba tomar,

i) E! funcionamiento que haya propuesto el fabricante y todo efecto secundario no deseable,

j) La informacién necesaria para verificar si el dispositivo estd instalado en forma adecuads y
puede funcionar correcta y seguramente, ademas de detalles sobre la naturaleza y fr ecuencia
de su mantenimiento preventivo, la sustitucion de elementos de consumo, asf coma aspectos
refacionados con la calibracitn necesaria para que el dispositivo funcione correctamente y con
seguridad durante su vida ati¥;

k) Los detalles de cualquier otro tratamiento o mariejo necesario antes de que e! disposiltivo se
pueda utilizar (tal es el caso de la esterilizacién, montaje final, calibracion, etc.);

I) Indicacion de que el dispositivo ests esterilizado, as! como las insfrucciones necesarias en
caso de dafio del empaque esterilizado y segun el caso, la descripcién de Jos métodos para
una nusva estarilizacion;

m) Indicacién de que el fabricante ha especificadc que el dispositivo se debe utilizar sélo una
vez; n) Indicacion de que el dispositivo es especificamente para investigaciones ciinicas y/o da
funcionamiento previas a su lanzamiento al mercado;

o) indicacién de que el dispositivo estd destinado sdlo para efectos de presentacidn o
demostracion;

p) Si sl dispositivo se va instalar o conectar a otros dispositivos o equipos médicos can el fin de
que funciona segun su propésilo previsto, suficientes detalles de sus caracteristicas para
identificar el dispositivo 6 equipo correcto que se deberd usar para oblener una combinacion
segura;

q) Si el dispositivo es implantable, informacion concerniente a cualquier riesgo en particular
refacionado con su implantacion; '

1) Informacién referente a los riesgos de interferencia reclproca planteados por la presencia
razonablemente prevista def dispositivo en el curso de investigaciones o tratamientos (tal es el
caso de la interferencia eféctrica por parte de dispositivos electroquirtrgicos o la interferencia
de campe magnético de equipos de resonancia magnética),
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s) Si se trata de un dispositivo reutifizable, informacién sobre fos procesos apropiados para
permilir fa reutitizacion, incluidos limpieza, desinfeccion, empaque y donde haya iugar, el
meétodo de reesterilizacion y cualguier restriccibn del nimero de reutilizaciones. Cuando se
trate de dispositivos que deben ser esterifizados antes de ulilizarlos, las instrucciones de
fimpieze y esterilizacién deben ser de tal naturaleza, que si se siguen correctamente, el
dispositivo cumpla con «los requisitos fundamentales de seguridad y funcionamiento de los
dispositivos médicos» contemplados en el articulo 4° del presente decreto;

t) Si el dispositivo emite radiaciones con fines médicos, los detalles de la naturaleza, tipo,
intensidad v distribucién de esta radfacién;

u) Las instrucciones de uso también deben incluir, segan el caso, detalies que permitan al
personal medico dar instrucciones al paciente sobre cualquier contraindicacitn, adveriencia o
precaucionses que deba tomar;

v) Las precauciones que se deben tomar en caso de cambios en el funcionamiento de!
dispositivo; w) Las precauciones que se deben tomar en lo concerniente a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previstas, a campos magnéticos, influencias
electricas externas, descargas electrostdticas, presion o variaciones de presidn, aceleracion,
fuentes de ignicion térmica, proximidad a otros dispositivos, etc.

Articulo 64. Responsabilidad. Los litufares, fabricantes, importadores y comercializadcres, ¢
quien tenga dispositivos medicos, serén responsablas de la veracidad de la informacién que e
suninistren tanto al pablico en general como a las entidades de contral, asi como def
cumplimiento de las normas sanitarias. Los efectos adversos que sobre g salud individual o
colecliva pueda experimentar la poblacion usuaria de los dispositivos médicos, por trasgresién
de las normas y/o condiciones establecidas, serd responsabilidad de los fitulares, fabricantes,
importadores y comercializadores.

Normas que regulan la fabricacion y comercializacion de productos cosméticos:
Decision 516 de 2002:

“Articulo 1.- Se entenderd por producto cosmético toda sustancia o formuiacién de aplicacion
local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema
piloso y capiiar, ufias, labios y Grgancs genitales externos o en los dientes y las mucosas
bucales, con ef fin de limpiarios, perfumarios, modificar su aspecto y protegerics o mantenerios
en buen estado y prevenir o corregir 10s olores corporales.

A efectos de esta definicion, se consideran productos cosméticos, en particular, los productos
que figuran en el Anexo 1.

Articulo 2.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de fa Subregidn no deberén
perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso, teniendo presents particularmente, la presentacién del producto, su
etiquetado y las eventuales instrucciones de wusc y eliminacidn, asi como cualquier ofra
indicacidn o informacion que proceda def fabricante o del responsable de comercializacién del
producto. No cbstante, la presencia de tafes advertencias no exime del cumplimiento de fas
tdemas obligaciones previstas an la presente Decision.

Articulo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen en fa Subregion Andina debarsn
cumplir con lo dispuesto en el artfculo 5, asi como con los listados internacionales sobre
ingredientes que pueden incorporarse © no a los cusméticos y sus correspondientes
restricciones o condiciones de uso.

Se reconacen, para tales efectos, los listados de ingredientas de la Food & Drug Administration
de los Estados Unidos de América (FDA), fa Cosmetics Toiletry & Fragance Asscciation
(CTFA), la European Cosmetic Toiletry and Perfumery Association (COLIPA) y las Directivas
de la Unién Europea, -

{..)
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Arffculo 5.- Los productos cosméticos a que se refiere la presente Decision requieren, para su
comercializacion o expendio en fa Subregion, de la Notificacién Sanitaria Obligatoria
presentada ante Ja Autoridad Nacional Competente del primer Pais Membro de
comercializacion,

Los productos manufacturades en la Subregitn deberdn realizar la Nolificacitn Sanilaria
Obligateria en ei Pais Miembro de fabricacion de manera previa a su comercializacion.

Articulo 6.- Se entiende por Notificacién Sanitaria Obligaloria la comunicacién en la cual se
informa a las Autoridedes Nacionales Competentes, bajo daclaracién jurada, que un producto
cosmélico serd comercializado a partir de la fecha determinada por el interesado. En cualquier
case, tal comercializacién debera ser posterior a la fecha de recepcion de la Nolificacitn por
parte de fa Autoridagd Nacional Competente del primer Pais Mfernbro de comercializacion.

(.}
CAPITULO
DE t A COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICCS

Artfoulo 18.- Sin perjuicio de o sefialado en el Capituto anterior, o8 productos cosméticos sélo
podran comercializarse si en el envase o en &l empaqus figuran con caracteres indelebles,
facilmente legibles y visibles, las menciones que se delallan a continuacidn:

a) Nombre o razén social de! fabricante o del responsable de la comercializacion del producto
cosmético, estabiecido en la Subregién.

Podrén utilizarse abreviaturas, siempre y cuando pueda identificarse facifmente en lodo
momenlo a la empresa,

b) Nombre del pals de origen,

¢} £l contenido nominal en peso o en volumen;

d) Las precauciones particulares de empleo estabiecidas en las normas internacionales sobre
sustancias ¢ ingredientes y las restricciones o condiciones de uso incluidas en las listas
internacionales a que se refiere el articuio 3 o en las Resoluciones que al efecto adcpte la
Secretaria General conforme al articulo 4;

e) £l numero de lote 0 la referencia que permita fa identificacion de la fabricacion;

fi El numero de Notificacion Sanitaria Qbligatoria con indicacién del pais de expedicion,

g) La lista de ingredientes precedida de la pafabra “ingredientes” siempre que los listados ¢
Resoluciones referidos en los articulos 3 y 4 asi lo dispongarn.

En ef caso que las precauciones particufares del literal “d}” excedan el tamaflo dei envase o
empaque, éstas deberan figurar en un prospeclo que el interesado incorporara al envase.

Atifeutc 19.- En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma
individual que sean de tamafio muy pequefio, y en los que no sea posibie colocar todos los
requisilos previstos en el articulo anterior, deberé figurar coma minimo

a) El nombre del producto;

b) Ef nimero de Notificacién Sanitaria Obligatoria;

¢} Ef contenido nominal,

d) Ef niimero de lote; y,
g} Las sustancias que impliquen riesgo sanitario siempre que los listados o Resoluciones

referidos en los articutos 3 y 4 asl lo dispongan.

(..}

Articuio 25.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregion deberan cumplir
en todo momento con 10s requisitos sefialados en el articulo 7. Tanto el titwlar, como el
fabricante, serén los responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a
requerimiento de la Autoridad Nacional Compelente, los patrones y materias primas junto con
sus respectivos certificados analiticos y los métodos de ensayc necesarios para realizar ia
verificacién de la calidad sanitaria.
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(..)

Decreto 219 de 1998: por el cual se reglamentan parcialmente los regimenes sanitarios de
control de calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, y se dictan otras disposiciones:

TruLo |
DISPOSICIONES GENERALES

Articuio 1° Ambito de aplicacién. Las disposicionas contenidas en el presente decreto requlan 105
regimenes sanitarios, de control de calidad y vigitancia sanitaria en lo relacionado con la
produccidn, procesamiento envase, expendio, importacion, exportacién y comercializacion de
productas cosméticos.

Articuio 2° Definiciones. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguientes definiciones

Producto cosmeético fraudulento. Es el producto cosmélico que se comercializa sin cumplir con los
requisilcs exigidos en las disposiciones legales y técnicas que lo reguian.

Registro sanitario. Es el acta administrativo expedido por el Invima, por el cual se autoriza
previamente a una persona natural o juridica, para producir, comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar y/o expender un producto cosmsélico,

(..)

ARTICULO 13, REGISTRO SANITARIO. Los productos cosmélicos requieren para su
produccion, importacion, exportacién, procesamiento, envase, empaque, expendio ¥
comercializacion, registro sanitario expedido por el lInstifuto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos contemplados en ef
presente decreto.

()

ARTICULO 28. TEXTOS DE LOS ENVASES Y EMPAQUES. En el lexto de los envases y
empaques de los productos cosmélicos deben figurar con caracteres indslebles, faciimente
legibles y visibles, las siguientes menciones:

a) Nombre o razén social del fabricante y del responsabie de fa comercializacion del producto
cosmelico en Colombja. Podran utilizarse abreviaturas siempre y cuando pueda identificarse
faciimente la empresa. Deberd indicarse !a ciudad y el pais de origen;

b) Ef contenido nominal en peso o en volumen;

¢) La lista de ingredientes en orden ponderal decreciente. Esta lista estard precedida de fa
palabra “ingredientes” y se exigird cuando la normafiva internacional asf lo establezca;

d) Ef nimera de fole o ia referencia que permita la identificacion de la fabricacion;

&) Las precauciones particulares de empleo eslablecidas en las normas internacionales scbre
sustancias o lIngredientes, las restricciones o condiciones de uso establecidas por las
inslituciones u orgamzaciones reconocidas en ef presente decreto, las que deben figurar en el
envase primario, en ¢l empaque o en un inserto o prospecto que incorpore ef fabricante;

) Nomero del registro senitario con indicacion del pals de expedicion;

g) Vida uiil de los productos cosméticos, que se establecerd con base en las exigencias definidas
por parte de las instituciones u organizaciones mencionadas en este decreto.

PARAGRAFOQ fo. Cuando en los envases o empaques se incluyan propiedades especiales del
producto, deberdn estar sustentados con la informacion técnica respectiva. En todo caso, ef titular
del registro sanitario serd responsable ante los consumidores por el contenide de los envases y
empaques.

PARAGRAFO 20. En los envases o empaques de fos productos gue se expenden en forma
individual, en Jos que no sea posible colocar lodos los requisitos previstos en este articulo,
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debgré figurar como minimo el nombre del producto, el namero del registro sanitario, el contenido
nominal, el numerc de lote y las susfancias que impliquen riesgo sanitario, cuando asi jo
establezcan las instituciones seflaladas en el presents decrefo.

(...)

Articulo 39. Produclo fraudulento. Se entiende por produclo fraudutento el que se encuentra en
una de las siguientes situaciones:

a) Cuando fuere elaborado por laboratorio 0 establecimiento fabricante que no cumpla con las
Buenas Practicas de Manufactura vigentes, o, gue no las esté implementando de acuerda con ef
plan gradual sefialado en el presente decreto;

b) Cuando no proviene del titular del registro sanitario, del laboraforio o establecimientc fabricante
o de! distribuidor 0 vendedor autorizado por la auloridad sanilaria compelente;

¢) Cuando utitiza envase 0 empaque diferente al autorizado;

d) Cuando fuere introducido al pals sin cumplir con los requisitos técnicos y legales aesfablecidos
en este decreto;

e) Cuando la marca presente apariencia ¢ caracteristicas generales de un producto legitima y
oficialmente aprabado, sin serio;

) Cuando no esté amparado con registro sanitario.

Normas alusivas a la fabricacién y comercializacion de alimentos:

Resolucion Nimero 2674 de 2013, Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto Ley
019 de 2012 y se dictan otras disposiciones

Artfcufo 1. Objeto. La presente resolucién tisne por objeto establecer fos requisitos sanitarios que
deben cumplir las personas naturales yio juridicas que ejercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamignto, transporte, distribucion y comercializacion
de afimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segan ef riesgo en salud pablica, con el fin de proteger la vida
y la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en fa presente resolucion se
aplicardn en todo ef territario nacional a.

a) Las personas naturales y/c juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguienles
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos.

b) Al personal manipuiador de alimenios.

c) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen., procesen, exporten,
importen y comercialicen materias primas e insumos.

d A las autoridades sanitarias en ¢l gjercicio de las aclividades de inspeccion, vigilancia y

control que ejerzan sobre fa fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacion, exportacién y comerciglizacion de
alimentos para el consumo humano y materias primas para afimentos.

Adiculo 3. Definiciones. Para efectos de la presente resolucién adéptense las siguientes
dsfiniciones:

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.

b) Su envase, rétulo o eliquela contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda
inducir o preducir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso.

c) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rotulo o que

tenga la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido ¢ no por
marca registrada y que se denomine como éste, sin sarlo.

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a io contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
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promocionade como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permisc o
notificacidn sandaria.

Resolucion Numero 3168 de 20015, mediante la cual se modifica of articulo 37 de la Resolucién
2874 de 2013

Articulo 1. Modiffquese el articulo 37 de la Resclucion 2674 de 2013, el cual quedard asf:
“Articulo 37. Obligatoriadad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitano y Registro Sanitaric.
Todo alimento gue se expenda directamente al consumidor deberd obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion, la
correspondiente Noltificacién Sanitaria - NSA, Permiso Sanitario - PSA o Registro Sanitario - RSA,
expedido por el institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas -INVIMA- quien
asignara la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o PSA, para su vigiiancia y
cantrof sanitario

Los siguienites productos alimenticios no requerirdn de NSA, PSA o PSA:

1. Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningln proceso de fransformacion, tales
como granos, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los olros productos apicolas.

2 Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido sometidos
a ningdn procesc de lransformacion.

3. Los alimentos y materias primas producidos en el pafs o importados, para utilizacion exclusiva
por la industria y el seclor gastrondmico en la elaboracion de alimentos y preparacién de
comidas.

4. Los afimentos producidos o importados af Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones
gue establece la Ley 915 de 2004 o fa norma que la modifique, adicione o sustituya,

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y PSA, sus renovaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razédn social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e importadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtiran de manera automatica y con
revision posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definird los procedimientos correspondientes”.

Resolucion 5109 de 2005: Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de
alimentos para consumo humano

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene par objeto establecer el reglamento técnico a
través def cual se seflafan los requisitos que dehen cumplir los rétulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humane envasados o empacados, asf como los de fas
malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre
el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafto o confusién y Gue
permita efectuar una eleccidn informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que lrata ta presente resolucién apiican
a los rotulos o etiguetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados o empacados, asi como los de las malerias primas para alimenios, bien sean
produclos nacicnales e importados que se comercialicen en eof territorio nacional, cuyas partidas
arancelarias serdn las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano
envasados o empacadas que correspondan a los Caplivios 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 18,
17, 18, 18, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la
clasificacion. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.
Paragrafo. Los afimentos envasades o empacados deberén cumplir con fo estipulado en ef
reglamento técnico que se establece en la prasente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(...)
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Articulo 5° Informacién que debe contener el rotulado o etiguetado. En la medida que sea
apiicable al alimenio que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 Ef nombre deberd indicar la verdadera naluraleza del alimento, normalmente deheré ser
especlfico y no genéricc:

a) Cuandc se hayan establecido uno o varics nombres para un alimento en la fegislacion
sanitaria, se deberd utilizar por los menos uno de esos nombres;

b} Cuando no se disponga de tales nombres, deberd utilizarse una denominacién comiin o usual
consagrada por ef uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a
engafio al consumidor;

c} Se podra emplear un nombre "acufiado’, de "fantasia” o "de fabrica”, 0 "una marca registrada”,
siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) del
presente numeral, en fa cara principal de exhibicién.

5.1.2 En la cara principal de exhibicion del rdtulo 0 eliqueta, junto al nombre def atimento, en
forma legible a vision normal, aparecerédn las paiabras o frases adicionales necesarias para evitar
que se induzca a error o engafic al consumidor con respeclta a la naturaleza y condicion fisica
auléntica del alimento qus incluyan, pero nc se limiten, al tipo de medio de coberiura, {a forma de
presentacion, condicion o el tipo de tratamientc al que ha sido sometido; tales come
deshidratacion, concentracién, reconstitucidn, ahumado, elc.

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes deberad figurar en ef rétulo, salvo cuando se frate de alimentos de un
tnico ingredients.

a) La fista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un titulo apropfado que consista
an el término “ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de fa fabricacién del alimento; ' .

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o més ingredientes, eslos deben
declararse como tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmediatamente
de una lista entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m).
Cuando un ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en ia jegislacion
sanitaria vigente, constituya menos del 5% de! alimento, no serd necesario declarar los
ingredientes, salvo ios aditivos afimentarios que desempefian una funcion tecnoldgica en ef
producto acabado; _
d) En fa lista de ingredientes deberé indicarse el agua afiadida, excepto cuando el agua forme
parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un afimento
compuesto y declarados como lales en la lista de ingredientes. No serd necesario declarar el
agua v efras ingredientes volétiles que se evaporan durante la fabricacion,

g) Cuando se irate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser reconstituidos,
podrdn enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en el produclo
reconstituido, siempre que se incluya una indicacién como la siguiente: "INGREDIENTES DEL
PRODUCTO CUANDO SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULGC ©
ETIQUETA”.

522 Se declarard, en cualguier alimento o Ingrediente alimentario obtenidc por medic de fa
biotecnologla, la presencia de cualquier alergeno transferido de cusiquiera de los productos
enumerados en el pardgrafo def presente articulo. Cuando no sea posible proporcionar
informacion adecuada sobre la presencia de un alergenc por medio del etiquetado, el alimento
gue contiene el alergeno no se podra comercializar.

5.2.3 En la lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo
previsto en el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

a) Se lrafe de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de
ingredientes, y

"b) Ef nombre genérico de una clase resulte més informativo. En este caso. podran emplearse fos
siguientes nombres genéricos para los ingredientes que partenecen a la clase correspondiente
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¢} No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. deberdn deciararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo;

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberan emplearse los siguientes nombres genéricos, junto
con el nombre especifico y se podrd anotar de manera opcional el nimero de identificacién
internacional:

&) Cuando se trate de aditivos afimentarios que pertenezcan a las respectivas clases aprobados
por el Ministerio de la Profeccion Soclal © en su defecto figuren en las listas del Cédex de Aditivos
Alimentarios cuyo uso en los afimentos han sido autorizados, podrén emplearse los siguientes
nombres genéricos: 1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor(es) - Saborizante(s). 2. Almidén{es)
modificado(s). La expresién “aroma” deberd estar calificada con los términos ‘naturales”
‘idénticos a los naturales”, ‘artificiaies” o con una combinagién de Jos mismos, segun
corresponda;

f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacién o advertencia sobre su uso se debe cumplir lo
establecido en la legislacién sanitaria vigenta;

g) Cuando se utitice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rélulo dei
producto alimenticio que este contiene Amarillo nimero 5 o Tartrazina;

h} Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame como eduicorante artificial se debe incluir
una leyenda en el rotulo en el que se indique: “FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA®,

5.2.4 Coadyuvantes de elaboracion y transferencia de aditivos alimentarios:

5.2.4.1 Todo aditivo afimentario que por haber sido empleado en las materias primas u otros
ingredientes de un alimento, se transfiera a este alimento en cantidad notable o suficiente para
desempeflar en &l una funcion tecnoldgica, serd incluido en fa lista de ingradientes.

5.2.4.2 Les aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades inferiores a las
necesarias para lograr una funcién tecncibgica y los coadyuvantes de fabricacion, estarén
exenfos de la declaracion en la liste de ingredientes. La excepcion no aplica a los aditivos
alimentarios y coadyuvantes de fabricacion enumerados en el paragrafo del presenta articulo.

5.3. Contenido neto y peso escurrido

5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades de! sistema métrico (Sistema
fnternacional).

5.3.2 Ef contenido neto debera deciararse de la siguiente forma:

a) En volumen, para fos alimentos liquidos;

b) En peso, para los alimentos sélidos;

¢} En peso o volumen, para los alimentos semisdlidos o viscosos.

5.3.3 Ademés de la declaracitn del contenido neto, en los afimentes envasados en un medio
Hguido, debera indicarse en unidades del Sistema Internacional el peso escurrido del alimento.
Para efectos de este requisito, por medio ifquide se entiende: Agua, soluciones acuosas de
azucar 0 sal, zumos (jugos) de frulas y hortalizas, en frutas y hortalizas en conserva anicamente
0 vihagre, solos o mezclados.

5.4. Nombre y direccién

5.4.1 Debera indicarse el nambre o razén social y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador de! alimenio segun sea sl caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR”. _

5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas gue demuestren
tener mas de una sede de fabricacion o envasado, se aceptaré la indicacién de la direccion
corporativa (oficina central o sede principal).

5.4.3 En los productos importados deberéd precisarse ademds de lo anterior el nombre ¢ razén
social y la direccion del importador del alimento.

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rétulo o
eliqueta deberd aparecer ia siguiente leyenda: "FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO
POR (FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL ©
JURIDICA AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTQ)".

5.8. identificactén def lote
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5.5.1 Cada envase deberé llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
legible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico,
ranurados, barras, perforaciones, efc) que permila identificar la fecha de produccion ¢ de
fabricacién, fecha de vencimiento, fecha de duracién minima, fébrica productora y el lote.

5.5.2 La palabra "Lote" ¢ Ia Islra "L” deberd ir acompafiada de! cédigo mismo o de una referencia
al lugar donde aparece.

5.5.3 Se aceptaré como lote la fecha de duracién minima o fecha de vencimiento, fecha de
fabricacidn o produccion, cuando el fabricante asf lo considere, siempre y cuando se indique la
palabra "Lote” o la letra "L", seguida de la fecha escogida para tal firi, cumpliendo con lo descrito
en los subnumerales 5.4.2 y 5.6 de la presente disposicidn, segun ef caso.

5.6. Marcado de fa fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o Ja fecha de duracidn minima.

5.6.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, mediante
el uso de un adhesivo o sticker.

5.6.3 8i no estd determinado de ofra manera en la legislacién sanilaria del producto, regird el
siguiente marcado de ls facha:

a) Las fechas de vencimienle y/o duracion minima se deben indicar en orden estriclo y
secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi: el dia escrilo con niimeros y no con letras, ef mes
con las tres primeras letras o en forma numérica y luego el afio indicado con sus dos titimos
digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracién minima conslardn por lo menos de: 1. El dia y el
mes para los productos que tengan un vensimiento no superior a ires meses. 2. Ei mes y ei afio
para productos gue lengan un vencimiento de mas de tres meses;

¢) Cuando de acuerdo con ol litaral b) al marcado de las fechas ulilice Gnicamente dla y mes, el
mes debe declararse con las fres primeras lgtras y cuando utifice tinicamente ei mes y afio, y el
mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cualtro digitos;

o) La fecha de vencimiento o fecha limite de utilizacion deberé declararse con las palabras o
abreviaturas:

. "Fecha fimite de consumo recomendada”, sin abreviatiuras.

. “Fecha de caducidad", sin abrevialuras.

. "Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. V10.).

. "Vence” o su abreviatura (Ven.}.

. "Expira” o su abreviatura (Exp.).

. "Consumase anles de..." o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

o B Wiy -

¢) Cuando se declare fecha de duracién minima se hara con las palabras:

1. “Consumir preferentemente anles de ...", cuando se indica el dfa.

2. "Consumir preferentemente antes def final de..." en los demas casos; f} Las palabras prescritas
en los literales d) y e} del presente numeral deberén ir acompafiada de: 1. La fecha misma, o 2.
Una referencia al lugar donde aparece la fecha; g) No se requeriré la indicacion de la fecha de
vencimiento y/o de duracién minima para. 1. Frutas y hortalizas frescas, incluidas las papas que
no hayan sido peladas, cortadas o tratadas de oira forma andloga. 2. Productos de panaderia y
pastelaria que, por la naturaleza de su contenido, se consuma por fo general dentro de las 24
horas siquientes a su fabricacién. 3. Vinagre. 4. Sal para consumo humano. 5. Azdcar solida. 6.
Producios de confit erla consistentes en azicares aromatizados y/o coloreados. 7. Goma de
mascar, 8. Panela. 5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, se indicard
en el rétulo, cualquier condicién especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de
su cumplimiento depende la vaiidez de Ia fecha.

5.7 Instrucciones pare el uso La etiqueta deberd contener las instrucciones que sean
necesarias sobre el modo de empleo, incluida la reconstitucién, si es el caso, para asegurar una
correcla utilizacion del alimento.

5.8 Registro Sanitario Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdc con lo
estabiecido en el articulo 41 del Decreto 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen,
sustituyan o adicionen, debsran contener en ef rotulo el nomero del Registro Sanitario expedido
por fa autorided sanitaria competente.
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6. Requisitos Oblfigatarios Adicionales

€.1 Etiguetado cuantitativo de los ingredientes.

6.1.1 Cuando el etiquetado de un alimenlo destaque la presencia de uno 0 mas ingredientes
valiosos y/o caracterizantes, o cuando la descripcion del alimento produzca el mismo efecto, se
debera declarar el porcentaje inicial def ingrediente (m/m) en ef momento de fa fabricacién. Para
este efecto, no se consideran ingredientes valiosos y/o caracterizantes las sustancias afiadidas al
alimenlto para mantensr o mejorar las cualidades nutricionales.

6.1.2 Asi mismo, cuando en la etiqueta de un alimento se destague el bajo contenido de uno o
mas ingredientes, deberd declararse el porcentaje del ingrediente (m/m) en ef producto final

6.1.3 La referencia en ef nombre del alimento a un determinade ingrediente no implicard, por si
s0/o, que se le conceda un refieve especial, La referencia, en la etiqueta del alimanto, a un
ingrediente utilizado en pequefia cantidad y/e solamente como aromatizante, no implicard por si
sofa, que se le conceda un relieve especial. Paragrafo. Teniendo en cuenta que los siguientes
alimentos e ingredientes causan hipersensibifidad, estos deben declararse siempre con su
nombre especifico, asi: 1. Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, avena, cebada, espelta
O sus cepas hlbridas, y productos de estos; entre otros). 2. Crustaceos y sus produclos. 3.
Huevos y subproductos.< /p> 4. Pescado y productos pesqueros. 5. Mani, soya y sus productos
6. Leche y productos lacteos (lactosa incluida). 7. Nueces de rboles y sus productos derivados.
8. Sulfitc en concentraciones de 10 mg/kg o mds. £l Ministerio de la Proteccién Social podré
modificar esta lista, de acuerdo con las investigaciones y desarrollos tecnolégicos a las normas o
directricas de! Codex Alimentarius.

Normas que regulan la fabricacion y comercializacién de medicamentos:

El Decreto 677 de 1995, "Por ef cual se reglamenta parcialmente ef Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigitancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base dg Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y ofros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia”, establece lo siguiente:

ARTICULO 10. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto
regulan principaimente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigilancia sanitaria
de los medicamentos cosmélicos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales,
productos de aseo, <sic> higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico en lo referante a
la produccidn, procesamiento, envase, expendio, importacion exgortacion y comarcializacion.

PARAGRAFOQ. Las preparaciones farmacéuticas a gue hacen referencia el presente articulo, son
aqueflas producidas a base de recurses nalurales que tradicionalmente han sido utilizados en
forma emplrica con fings terapéuticos y a través de este uso y por la sustentacion bibliografica, se
consideran eficaces y seguros.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adopfan las siguienles
definiciones.

Medicamento. £s aquel preparado farmacéuticc oblenidc a partir de principios activos, con sin
sustancia auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion,
alivio, diagnostico, tratamiento curacién o rehabifitacion de fa enfermedad, los envases, rétulos,
eliquetas y empagues hacen parie integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su
calidad, estabilidad y uso adecuado.

{.).

Producto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico fraudulentc, ef que
se encuentra en una de las siguientes situaciones:

aj El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de
Funcionamiento;
b} El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autonzacién para su fabricacion;
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c) El que no proviene del tituiar del Registro Sanitario, dei laboratonio farmacéutico
fabricante o de/ distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacion que
al efacto expida ef Ministerio de Salud;

d) El que utiliza envase, empaque ¢ rétulo diferente af autorizado;

g) £l infroducido af pals sin cumplir con los requisilos técnicos y legales estabiecidos en el
presente Decrelo;

f) Con fa marca, apariencia o caracteristicas generales de un producfo legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo;

¢ Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

{...)

ARTICULO 13. DEL REGISTRO SANITARIO. <Articulo modificado por el articulo 1 Decreto 2510
de 2003. El nuevo fexto es el siguiente;> Los medicamentos incluidas las preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales, requieren para St produccion, importacion,
procesamiento, envase, empaque expendio y comercializacién de registro sanitario, expedida por
el invima 0 quien haga sus veces 0 por Ia autoridad sanitaria delegada, previo ef cumpiimiento de
los requisitcs técnico cientificos, sanitarios y de calidad previslos en el presente decreto.

(..)

Artfculo 19, Dal Registro Sanitario. Todo medicamento requiere para su produccion, importacion,
exporlacion, procesamiento, envase empaque, expendio y comerciafizacion de registro sanitaria
expedido por la autoridad sanitaria competente, de acuerdo con las normas establecidas en el
presente Decreto. La expedicién de estos registros Ssanitarios, distinguen dos clases de
medicamentos;

a) Los incluidos en las normas farmacolégicas aoficialmente aceptadas, y

b) Los medicamentos nuevos definidos en articulo 20 def presente Decrelo.

{...)
Articulo 72. Del contenido de las etiquetas, rotulos y empaques.

E! contenido o leyenda de las etiguetas, rotulos y empaques de los medicamentos requiere la
aprobacion del Invima, el cual deberd tener la siguiente informacion:

a) £l nombre del producto o marca regisirada, si es ef caso, su denominacion generica;

b) EI nombre y municipic de ubicacion del laboratorio farmacéutico o de la empresa fabricante. Se
adicionaré el pais de origen en el caso de los productos importados;

¢) La formulfacién del producto por unidad posofdgica, que deberd coincidir con la aprobada para
el otorgamiento del registro sanilario, sin que sea necesaric especificar los ingredientes del
excipiente,

d) La fecha de vencimiento, expiracién o caducidad, que en ningun caso podré ser superior a
einco (5) afos contados a partir de la fecha de su elaboracién,

g) El cédigo o el nimero del lote de fabricacion con el cual onicamente se identificaran las
unidades que puedan considerarse como iguales, por haber sufrido conjuntamente a partir de la
misma materia prima todo ef proceso de un solo ciclo de fabricacidn;

f) Las gotas contenidas en un mililitro, cuando se lrate de productos cuya forma de administracion
asi lo requiera,

g) La canlidad contenida en ef envase,

h) Las condicionss especiales de aimacenamiento, cuando el producto asf lo requiera,
especificando fos intervalos de temperalura o la temperatura limite y las demas condiciones
requeridas de acuerdc con lo establecida en las farracopeas aceptadas,

i) El nimero de registra sanitario otorgado por el Invima o el que haya sido otorgado por e/
Ministerio de Salud, en su oportunidad;

j) Las frases venta bajo formute médica u odontelogica o venta fibre, segun el caso;

k) El precio méaximo de venta al pubfico, en caracteres suficienlemente claros y visibles,
independientemente de la forma farmacéulica, la presentacion y el lamafio con que se expendan;
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I) En el caso de los medicamentos esenciales, contemplados en el Pian Obligatorio de Salud,
POS, debers tener una franja color verde, en cuyo interior aparecers la leyenda madicamento
esencial;

m) Para fos productos biolbgicos, se deberd incluir adicionalmente:

- La constitucion fisicoquimica o caracteristicas biolégicas e inmunoldgicas del producto.

- La indicacion de su actividad y de sus unidades protectoras y de capacidad, asf como fa dosis
floculante o titulo def gérmen.

- La indicacion del estado biologico del microorganismo: vive, modificade o muerto; n} La leyenda
"Manténgase fuera del alcance de los nifios”

Paragrafo 1°. En las etiquetas y empaques de los medicamentos de venta bajo formula médica u
odonlolégica. salvo los casos excepcionales determinados por ef Invima, no deben aparecer las
indicaciones del producto, pero sf la posologla, advertencias y las contraindicaciones.

Paragrafo 2° Las etiquetas, rofulos o empaques correspondientes a productos cuyo cambio de
nombre haya sido autorizadc por la Autoridad Sanitaria podrén incluir a continuacion del nuevo
nombre fa frase antes denominado..., seguida de! nombre anliguoc, durante los seis (6) meses
Siguientes a la fecha de /a resolucién de aulorizacion.

Paragrafo 3° En los empaques y eliquetas de los productos que por sus caracteristicas no
puedan llevar la inforracién minima establecida en este articulo, debe incluirse un anexo con la
informacion aqui sefialada y la indicacion de que la literatura especial sobre el producto puede
ser soficitada por los médicos y cdontélogos, segiin el caso, al ishoratorio farmacéutico
correspondiente. En todo caso, debera aparecer siempre el nombre del producto y el nimero de!
registro sanitario, niimero de lote y fecha de vencimiento.

Paragrafo 4°. Las etiquetas y empaques de los productos fabricados con desting a las entidades
de previsién, asistencia o seguridad social y simifares, deben Hlevar una leyenda gue especifique
tal condicidn o exclusividad.

Faragrafo 5° En las etiguetas y empaques de todos los medicamentos que sean comercializados
bajo nombre de marca deberd aparecer, ef respectivo nombre genérico. Cuando se trate de
medicamentos esenciales el tamafio del nombre genérico sera igual al de fa marca.

Paragrafo 6°. Las eliquetas, rotulos y empaques de los productos derivados de fa sangrg,
ademés de fos requisitos exigidos en el presente articulo para los productos biolégicos, deben
cumplir las dispasiciones generales de cardcter reglamentario sobre fa materia

Articulo 77. De las prohibiciones. De conformidad con o dispuesto en los articulos 386 ¥ 450 def
Decreto-ley 1298 de 1994, con excepcién de los laboratorios farmacéuticos fabricantes
legaimente autorizados y de fos titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe la
tenencia de empaques o envases vacios, etiquetas y efementos destinadas a la efaboracion de
medicamentos en los establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad
con (as disposiciones vigentes sobre la materia.

Paragrafo 1° Se prohlbe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten an
envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por enlidades publicas de seguridad social, de
muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracién o caducided
vencida o sin registro sanitario, en las droguerias, depésifos de drogas, farmacias-droguerias y
establecimientos similares.

Paragrafo 2°. Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos fraudulentos
0 afterados en los establecimiantos farmacéuticos.

Paragrafo 3° De conformidad con ef articulo 17 de la Ley 23 de 1962, ef gerente, e/
administrador, el propietario o propietarios y e director responsable de los establecimientos
farmacéulicos que fabriquen, distribuyan, despachen o vendan producios farmacéuticos son
solidariamente responsables civil 0 penaimente de la cafidad, pureza y aulenticidad de fos
productos que fabriquen, adquieran, distribuyan, despachen o vendan en el respectivo
establecimiento.
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Pardgrafa 4°. Los faboratorios farmacéuticas, 108 fitulares del registro sanifario y cuaiquiera ofra
persona que tenga conocimiento de fa existencia de producios alterados o fraudulentos o hecho
relacionado con lo mismo, estén en la obhgacion de informar fales hechos a la auloridad
compelente.

Decreto 780 de 2016: Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Salud vy Proteccién Social

“ARTICULO 2.5.3.10.18. OBLIGACIONES DEL DISPENSADOR. Son obligaciones del
dispensador;

1. Verificar que la prascripcion esté elaborada por el personal de salud competsnle y aulorizado y
que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcién, establecidos en el presente
Capltulo.

2. Verificar que las preparaciones: magistrales, extempordneas, estériles; nutricién parenteral; y.
mezclas de medicamentas oncoldgicos, contengan en el rétfulo o etiqustas la informacién sobre el
paciente hospitalizado o ambulatorio, segun el caso; de la preparacién o de la mezcla; y, fa firma
del responsable.

3. Exigir la prescripcién para aguellos medicamentos en los que aparezca en la stiqueta la
leyenda "Venta Bajo Férmufa Médica”.

4. No dispensar vy consultar al prescriptor cuando identifique en una prescripeion posibles errores,
con el fin de no incurrir en falta contra la élica prefesional.

5. Verificar y controfar que los medicamentos dispensados correspondan a l0s prescritos.

6. informar al usuario sobre fos aspectos indispensables que garanticen el efecto terapéutico y
promuevan el uso adecuado de fos medicamenios, tales como: condiciones de aimacenamiento,
cémo reconstituirlos, cémo medir fa dosis, qué cuidados debe tener en la administraciin,
interacciones con alimenios y otros medicamentos, adverfencias scbre efeclos adverscs,
contraindicacionss y fa importancia de la adherencia a la terapia. Cuando la direccin técnica de
la Droguerta, esté a cergo de persona que no ostenfe titulo de Quimico Farmacéutico o
Tecndlogo en Regencia de Farmacia fa informacion que debe ofrecer al paciente esté sefialada
en el articuio 2.5.3.10.3 def presente decreto.

7. Brindar a lcs usuvarios pautas sobre el usc adecuado de jos medicamantos de venta sin
prescripgion facultativa o de venla libre.

8. Recibir la capacitacién ofrecida por las entidades oficiales ¢ de otros actores del Sector Salud
y/o capacitarse continuamente en los conocimienfos tedricos y destrezas necesarnas en el
gjercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentando progresivamente las competencias laborales.
{Artlculo 19 del Decreto 2200 de 2008)”

Normas procedimentales:

Ahora bien, como existe en los ordenamientos legales de las leyes aplicables, y respecto de
cada uno de los productos, procedimientos especiales, disponiéndose término diferente, con el
proposito de no vulnerar el derecho de defensa de la investigada, el tramite de la presente
actuacién se adelantara por el tramite general de procedimiento, dispuesto en la Ley 1437 de
2011, cadigo de procedimiento administrativo y de lo contencioso administrativo, Ley 1437 de
2011, por resultar mas beneficioso para el investigado segun los términos que para la presente
actuacidn, el cual estima lo siguiente:

“Articulo 2°. Ambito de aplicacion. l.as normas de esta Parte Primera detl Codigo se aplican a
todos ios organismos y entidades que conforman las ramas del poder publico en sus distintos
Grdenes, seclores y niveles, a los Organos auténomos e independientes del Estado y a fos
particulares, cuando cumplan furiciones administrativas. A todos eflos se les daré ef nombre de

auforidades.

Las disposiciones de esta Parte Primera no se aplicarén en los procedimientos militares o de
policia que por su naturaleza requieran decisiones de aplicacién inmediata, para evitar 0 remediar
perturbaciones de orden publico en los aspectos de defensa nacional, seguridad, tranquilidad,
salubridad, y circulacién de personas y cosas. Tampoco se aplicaran para ejercer la facultad de
libre nombramiento y remacion.
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Las autoridades sujelardn sus actuaciones a los procedimientos que se establecen en este
Codigo, sin perjuicio de los procedimientos regulados en leyes especiales. En lo na previsto en
fos mismos se aplicarén las disposiciones de este Codigo.

{-)

“Artfeulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulados per leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se
Sufetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. Los preceptos de este Cédigo se
aplicaran también en lo ne previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleze sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resuffadoe de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelentar un procedimienta sancionatorio, asi io
comunicard al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acle administrativo en el que seffalars, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, fas personas naturales o juridicas cbjeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones ¢ medidas que serfan procedentes Este
acto administrativa debers ser notificado personalmente a los investigados. Caontra esta decisién
no procede recurso.

Los investigados podrdn, dentro de los quince (15) dias siguientes a fa notificacion de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prefendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderén las practicadas flegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las narmas especiales sobre la materia.

(..)

Artfcuio 67, Notificacion personal. Las decisiones que pongan lérmino a una actuacion
administrativa se notificardn persorialmente ai interesado, a su representante o apoderado, o a fa
persona debidamente autorizada por ef interesado para notificarse.

En la diligencia de notiticacion se entregard al interesado copia integra, auténtica y gratuita del
acto administrativo, con anotacién de fa fecha y la hora, fos recursos que legalmente proceden,
las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerio.

El incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidard la notificacion.

ta notificacion personal para dar cumplimiento a todas las diligencias previstas en el inciso
anterior también podra efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio electrénico. Proceders siempre y cuando el inferesado acsplte ser notificado de esta
manera.

La administracién podré establecer este tipo de notificacién para determinados actos
administrativos de cardcter masivo que lengan origen en convocatorias publicas. En fa
reglamentacion de la convocatoria impantird a fos interesades /as instrucciones pertinentes, y
establecerd modalidades alternativas de nofificacion personal para quienes no cuenten con
acceso al medio electrénico,

2. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia publica seré nolificada verbalmente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circuristancia
de que dichas decisiones quedaron nohficadas. A partir del dia siquiente a la nofificacién se
contaran los términos para la interposicién de recursos.

(..}
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Articulo 68. Nofificacion por avise. Si no pudiere hacerse ia notificacién personal ol cabo de los
cinco (5) dias del envio de la citacion, esta se hara por medic de aviso que se remilira a fa
direccion, al nimero de fax ¢ al correo electronico que figuren en el expediente o puedan
obtenerse del registro mercantii, acompafiado de copia Integra del acto administrativo. EI aviso
deberd indicar la fecha y la dei acto que se nolifica, la auloridad que o expidié, los recursos que
tegaimente proceden, fas auloridades ante quienes deben inlerponerse, los plazos respeciivos y
la advertencia de que la nolificacion se considerara suriida al finalizar el dia siguianfe al de la
entroga del aviso en el jugar de destino,

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario, el aviso, con copia Integra dei acto
administrativo, se publicaréd en la pégina electrénica y en todo ¢caso en un lugar de acceso al
publico de la respectiva entidad por ef términc de cinco (5} dlas, con la advertencia de que la
notificacion se considerard surtida af finalizar el dia siguiente af retiro del aviso.

En el expediente se dejard constancia de fa remisién o publicacién de! aviso y de la fecha en que
por este medio quedara surtida Ia notificacidn personal,

()"

Notificacion de actos administrativos en razon a la Declaratoria de Emergencia Nacional
proferida por el gobierno nacional:

El Ministeric de Salud y Proteccion Social mediante Resolucidn 385 del 12 de marzo de 2020,
declaré la emergencia sanitaria por causa def coronavirus COVID-19 y se adoptan medidas
para hacer frente al virus; en su articulo primero manifesto:

Articuio 1*. Declaratoria de emergencia sanitaria. Declérese fa emergencia sanitaria en fodo el
territorio nacional hasta el 30 de mayo de 2020. Dicha deciaratoria podré finalizar sntes de Ia
fecha aqui sefialada o cuando desaparezcan las causas que le digron origen o, si estas
persisten ose incrementan, podra ser prorrogada.

Posteriormente, el Ministerio de Salud y Proteccién Social mediante Resolucion 844 del 26 de
mayo de 2020, prorrogd la decfaraioria de emergencia sanitaria por causa del cororavirus
COVID-19; en su articulo primero indicéd:

Articufo 1°. Prorroga de la emergencia sanitaria. Prarréguese la emergencia sanitaria en todo ef
territorio nacional hasta el 31 de agosto de 2020. Dicha prorroga podra finalizar antes de la fecha
aqui sefialada cuando desaparezcan las causas que le dieron origen o, si estas persisten o se
incrementan, el término podré prorrogarse nuevamente

E! Ministerio de Salud y Proteccién Social, expidié Resolucién No. 1462 del 25 de agosto de
2020, el "Por fa cual se prorroga la emergencia sanftaria por ef nueve Coronavirus que causa ef
Covid - 19, se modifican las Resoluciones 385 y 844 de 2020 y se dictan otras disposiciones’,
la cual en su articulo 1 dispone:

-

*Articule 1°. Prérroga de la emergencia sanitaria. Prorrogar la emergencia sanitaria en todo e/
territorio nacional hasta ef 30 de noviembre de 2020. Dicha prérroga podra finalizar antes de ia
fecha aquf sefialada cuando desaparezcan las causas que le dieron origen 0, Si estas persisten
ose incrementan, el termino podré prorregarse nuevamente.”

E{ Ministerio de Salud y Proteccion Social, expidié la Resolucian No. 2230 del 27 de noviembre

de 2020, “Por fa cual se prorroga nuevamente la emergencia sanitaria por el nuevo
Coronavirus que causa la Covid-19, declarada mediante Resolucion 385 de 2020, modificada
por la Resolucion 1462 de 2020", la cual determing:

“Articulo 1°, Prorroga de fa emergencia sanitaria. Prorrogar fa emergencia sanitaria en todo el
territorio nacional deciarada mediante la Resolucién 385 de 2020 y prarrogado & su vez por fas
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Resoluciones 844 y 1462 de 2020, hasts ef 28 de febrero de 2021. Dicha profroga podrd finalizar
antes de /a fecha aqui sefialada cuando desaparezcan las causas que le dieron origen 0, Sf
estas persisten o se incrementan, ef término podré prorrogarse nuevamenie.

Articulo 2°. Vigencia. La presente resolucién rige a partir de Ja fecha de su publicacion”.

El Decreto 491 del 28 de marzo de 2020:

Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atenciéon y la prestacion de los
servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que cumplan funciones
plblicas 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 Econémica, Social ¥y
Ecoldgica.

Articulo 4. Notificacidén o comunicacién de actos administratives. Hasia tanto permanezca
vigente fa Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, la
notificacién o comunicacion de 1os aclos administrativos se hard por medios electronicos. Para el
efecto en todo tramite, proceso o procedimiento que se inicie serd obligatorio indicar ia direccion
electronica para recibir notificaciones, y con la sola radicacién se entenders que se ha dado la
autorizacion. En relacion con las actuaciones administrativas que se encuentren en curso a la
expedicién del presente Decreto, los administrados deberdn indicar a la autoridad competente la
direceion electrénica en la cual recibirén notificaciones o comunicaciones. Las autoridades,
dentro de los tres (3) dias habiles posteriores a la expedicion del presente Decreto, deberdn
habilitar un buzén de correo electrénico exclusivamente para efectuar las notificaciones o
comunicaciones a que se refiere el prasente articulo. El mensaje que se envie al administrado
deberd indicar el acto administrativo que se nolifica o comunica, contener copia electronica def
acto administrativo, los recursos que legalmente proceden, las autonidades ante quienes deben
interponerse y los piazos para hacerlo. La nolificacion o comunicacion quedarés surtida a partir de
fa fecha y hora en que el administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera
certificar la administracién. En el evento en que la notificacién o comunicacitn no pueda hacerse
de forma electrénica, se seguira el procedimiento previsto en los articuios 67 y siguientes de fa
Ley 1437 de 2071.

Articulo 6. Suspension de términos de las actuaciones administrativas o Jjurisdiccionales
en sede administrativa. Hesta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por
el Ministerio de Salud y Proteccién Social las autoridades administrativas a que se refiere el
articulo 1 del presente Decrsto, por razon del servicio y coma consecuencia de fa emergencia,
podran suspender, mediante acto administrativo, fos términos de las actuaciones administrativas
0 jurisdiccionales en sede administrativa. La suspension afectara todos jos lérminos legales,
incluidos aguelios establecidos en términos de meses o afics. La suspension de los términos se
podra hacer de manera parcial o total en aigunas actuaciones o en todas, o en algunos trémites o
en todos, sea que los servicios se presten de manera presencial o virtual, conforme al andlisis
que las autoridades hagan de cada una de sus actividades y procesos, previa evaluacion v
justificacién de la situacion concreta.

En todo caso los términos de fas actuaciones administrativas o jurisdiccionales se reanudarén a
partir del dia habil siquiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Durante el término que dure la suspensién y hasta el
momenlo en que se reanuden las actuaciones no correrdn oS términos de caducidad,
prescripcion o firmeza previstos en la Ley que regule la materis.

Paragrafo 1. La suspension de términos a que se refiere el presente articulo también apiicaré
para ef pago de sentencias judiciales.

Paragrafo 2. Los Fondos Cuenta sin personeria jurldica adscritos a los ministerios, que manejen
recursos de seguridad social y que sean administrados a través de cantratos fiduciarios, podréan
suspender Ios términos en el marco sefialado en ei presente articuto, Durante ef tiempo que dure
la suspension no correrdn los términos establecidos en la normatividad vigente para fa atencion
de las prestaciones y en consecuencia no se causarén intereses de mora.
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Paragrafo 3. La presente disposicion no aplica a las actuaciones administrativas o jurisdiccionales
relativas a la efectividad de derechos fundamentales.

Es asi como el Invima, expidid la Resolucion No. 2020012926 de 03 de akbril de 2020, el cual en
su articulo 1 dispone:

Articulo 1°. Suspension de términos. Suspender Ins términos legales en los tramites, procesos
¥ actuaciones adelantados por ef institulo Nacional de Vigilancia de Medicamantos y Alimentos -
invima, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de
Safud y Proteccion Social.

Esta suspension se apiica a los procesos de Conltrol Interno Disciplinario, de Jurisdiccion
Coactiva, a los procesos administrativos sancicnatorios y al lramite de liquidacion de los
contratos suscritos por la entidad, asi como a las acciones de inspeccion, vigilancia y control -~
iVC gue se adelantan en el marco del modelo de gestion de riesgo, adopltede por fa Direccion
General para tal fin, y en ia aplicacién, seguimiento y decisién sobre las medidas sanitarias de
seguridad relacionadas con los productos de competencia del Invima, de conformidad con las
normas sanitarias lagales vigenites.

Paragrato primero. £/ cémputo de términos en los procesos y acluaciones administratives se
reanudard a partir del dia habit siguiente a la superacidn de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante el término que dure la suspensian y hasta
gl momento en que se reanuden las actuaciones, no correrdn los términos de caducidad,
prescripcion o firmeza previstos en la Ley que reguls fa maleria.

Parégrafo segundo. La presenle resolucidn no suspende los términcs previstos para la
respueslta a jas peticiones en sus diferentes modalidades, nilos asuntos que deban resoiverse en
fos términos fijados por otras auloridades administrativas, de control o judiciaies, para fo cuai se
dard aplicacion al articulo 5 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, durarnte ef Hempo que se
mantanga fa emergencia sanitaria.

Paragrafp tercero. Hasla lanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, la nofificacién o comunicaciéni de los aclos
administrativos expedidos por el Invirma, se hard por medios electrénicos, de conformidad con lo
previsto en ef articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

Paragrafo cuarto. De conformidad con lo previsto en ei articulo 8 del Decreto 491 del 28 de
marzo de 2020, cuando un registro, permiso, autorizacion, certificado o licencia expedido por el
invima, venza durante el términoc de vigencia de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social y cuye tramite de renovacion no pueda ser realizado con
ocasidn de les medidas adoptadas para conjuraria, se enfenderé prorrogado autométicamente ef
registro, permiso, autorizacion, certificado y ficencia hasta un mes (1) més contado a pariir de la
superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Superada la Emergencia Sanilaria declarada por el Ministeric de Salud y Proteccion Social, ef
lituiar del registro, permiso, autorizacién, certificado o licencia, deberé realizar el tramite ordinario
para st renevacién.

Mediante ia Resolucion No. 2020020185 del 23 de junic de 2020, publicada en el diario oficial,
sa resolvié madificar el Articulo 1 de la Resolucian No. 2020012926 del 3 abril de 2020, en el

siguiente sentido:

(...)

Articufo Segundo: Madificar el Articuio 1° de la Resolucion 2020012926 del 3 de abnil de 2020, en
el siguiente sentido:
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Reanudar fos términns legales en los siguientes lrémites, procesos y actuaciones adelantados
por el Inslituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, establecidos en el
artfcufo 01 de fa Resolucidn No, 2020012626 detf 03 de abrif asi:

Los procesos de Control Interno Disciplinario, las acciones de inspeccion, vigitancia y control VG
gue se adelantan en el marco del modelo de gestién de riesgo, adoptade por ia Direccion General
para tal fin, y en 12 aplicacion, seguimiento y decision sobre las medidas sanitarias de seguridad
relacionadas con los productos de competencia del invima, de conformided con les normas
sanitarias legales vigentes.

Paragrafo Primero: El computo de términos legales en los procesos, actuaciones administrativas
y tramites indicados en la presente resolucion se reanudara a partir del dia habif siquiente a la
publicacion del presente acto administrativo en el Diario Oficial.

Paragrafo Segundo: Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proleccidn Social, la notificacién © comunicacion de los actos
administrativos expedidos por el Invima, se realizard por medios electrénicos, de conformidad con
lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 oe marzo de 2020.

Articuic Segundo: Tramites a cargo de fa Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Modificar el
artlculo 5 de la Resolucion No. 2020012626 def 3 de abril de 2020, resolviendo reanudar los
terminos fegales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demds lrdmites a
cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
edicamenlos y Alimentcs Invima.

Paragrafo: Las nolificaciones de los actos administrativos expedidos dentro de los procesos
sancionatorios se continuaran realizandc por medios efectrénicos de conformidad con o previsto
en e! artfculo 4 def Decreto 491 de/ 28 de marzo de 2020.

Se advierte que reanudados Jos lérminos legales mediante la presente resolucion, notificacion o
comunicacion respectiva queda surtide a partir de la fecha y hora en que ef administrado acceda
al acto administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracién.

{...)

Si llegase la investigada a resultar responsables de los cargos endilgados a titulo presuntivo
dentro de este procedimiento sancionatorio, las sanciones a las cuales podria hacerse
acreedor, serian las establecidas en la Ley 9 de 1979, en su articulo 577 medificado por el
articuio 98 del Decreto 2106 de 2019, que establece:

“Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. Ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

Articulo 577. Inicio de procaso sancionatorio. La auforidad competente iniciard proceso
sancionatorio en Jos casos que evidencie una presunla infraccién o violacion al régimen sanitario.
Cuando se lrate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se haré cuando ademds de evidenciar ia presunta infraccién, existan
indicios frente a la liberacién del producto en el mercado o se haya determinado ef incumplimiento
de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producio, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén ser
atendidos los criterios, normas y reglamenltos formulados a nivel nacional y adaplados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hacho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuafes

vigentes;

¢. Decomise de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo de! establecimiento, edificacion o servicio respectivo."
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De acuerda con las normas citadas, y la situacion expuesta en los antecedentes este
Despacho considera que la sefiora YESSICA TATIANA SANCHEZ DUQUE, identificada
con la C.C. No. 1,107.174.554, a través de su establecimiento ubicado en la carrera 74
No.48-37, Local 239, Centro Comercial Obelisco, en la ciudad de Medellin — Antioquia
presuntamente infringié las disposicicnes sanitarias al:

1. Tener, almacenar y comercializar los suplementos dietarios denominados, 1). MAX
MAN; 2). FIRE FOX; 3). GOLD FLY; 4). MERO MACHO; 5). POTENCIALIZADOR
CANGURO; 6). FLY; 7). POTENCIALIZADOR . SEXUAL PROLONG; 8).
POTENCIALIZADOR SEXUAL BALL; considerados fraudulentos, al no contar con
registro sanitario infringiendo lo dispuesto en el articulo 9 y 18 del Decreto 3249 de
2006, en congruencia con lo establecido en el articuio 2 de la misma horma.

2. Tener, almacenar y comercializar los suplementos dietarios denominados 1). MAX MAN:
2). FIRE FOX; 3). GOLD FLY; 4). MERO MACHO; 5). POTENCIALIZADOR CANGURO;
8). FLY; 7). POTENCIALIZADOR SEXUAL PROLONG; 8). POTENCIALIZADOR
SEXUAL BALL; sin declarar las leyendas e informacién obligatoria en sus empaques /
rotulado, en contravia de lo previsto en el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 que
modificé el articulo 21 del Decreto 3249 de 20086.

3. Tener, almacenar y comercializar los dispositivos médicos denominados 1). STUD 100;
2). LUBRICANTE LUBE; 3). LUBRICANTE FLAVORS frasco x 10 mi; 4). LUBRICANTE
MOIST frasco x 118 mi; 5). LUBRICANTE TIGHT frasco x 30 ml; 6). LUBRICANTE
DIKALCIOUS frasco x 58 ml; 7). LUBRICANTE HOT STUFF frasco x 177 ml; 8).
LUBRICANTE ORALICIOUS frasco x 58 ml; 8). LUBRICANTE FUN FLAVORS frasco x
116 g; 10). LUBRICANTE SEX TARTS frasco 177 ml y x 59 mi; 11). LUBRICANTE FUN
FLAVORS frasco x 30 g; 12). LUBRICANTE MOTION RASPBERIE LOTION frasco x
177 mi; 13). LUBRICANTE CLIMAX KISS frasco x 70 ml; 14). LUBRICANTE ON frasco x
5 ml; 15). LUBRICANTE NIPPLICIOUS; 18). LUBRICANTE PJUR frasco x 10 ml; 17).
LUBICANTE LIQUID SEX; 18). LUBRICANTE MOTION LOTION, 19). LUBRICANTE
AFRODITA SEX frasco x 30 mf; 20). LUBRICANTE ON lubricante x 29 mi; 21).
LUBRICANTE RINO NEW SPRAY frasco; 22). LUBRICANTE RINO NEW KHERTT
frasco; 23). LUBRICANTE ANAL crema; 24). ANAL ESE frasco x S5 oz; 25). CREMA
MULTIORGASMO caja; 26). LUBRICANTE PASION FRUIT frasco x 12 ml; 27).
LUBRICANTE GO frasco x 120 ml; 28). LUBRICANTE GO frasco x 10 ml; 28).
LUBRICANTE SWEET SENSATION frasco x 100 ml; productos considerados
fraudulentos, al no contar con registro sanitario, infringiendo lo dispuesto en el
articulo 17 del Decreto 4725 de 2005 en congruencia con lo establecido en el articulo
2 y 64 de |la misma norma.

4. Tener, almacenar y comercializar los dispositivos médicos denominados 1). STUD 100;
2). LUBRICANTE LUBE; 3). LUBRICANTE FLAVORS frasco x 10 mi; 4). LUBRICANTE
MOIST frasco x 118 ml; 5). LUBRICANTE TIGHT frasco x 30 ml; 6). LUBRICANTE
DIKALCIQUS frasco x 58 ml: 7). LUBRICANTE HOT STUFF frasco x 177 mi; B).
LUBRICANTE ORALICIOUS frasco x 58 mi; 9). LUBRICANTE FUN FLAVORS frasco x
116 g; 10). LUBRICANTE SEX TARTS frasco 177 ml y x 59 ml; 11). LUBRICANTE FUN
FLAVORS frasco x 30 g; 12). LUBRICANTE MOTION RASPBERIE LOTION frasco x
177 mi: 13). LUBRICANTE CLIMAX KISS frasco x 70 ml; 14). LUBRICANTE ON frasco
x 5 ml; 15). LUBRICANTE NIPPLICIOUS; 16). LUBRICANTE PJUR frasco x 10 ml; 17).
LUBICANTE LIQUID SEX: 18). LUBRICANTE MOTION LOTION; 19). LUBRICANTE
AFRODITA SEX frasco x 30 ml; 20). LUBRICANTE ON lubricante x 29 ml; 21).
LUBRICANTE RINO NEW SPRAY frasco; 22). LUBRICANTE RINO NEW KHERTT
frasco; 23). LUBRICANTE ANAL crema; 24). ANAL ESE frasco x 5 oz; 25). CREMA
MULTIORGASMO caja; 26). LUBRICANTE PASION FRWIT frasco x 12 ml; 27).
LUBRICANTE GO frasco x 120 ml; 28). LUBRICANTE GO frasco x 10 ml, 29).
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LUBRICANTE SWEET SENSATION frasco x 100 ml; sin declarar las leyendas e
informacién obligatoria en sus empaques / rotulado, en contravia de lo dispuesto en los
articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con la definicién del
articulo 2.

5. Tener, almacenar y comercializar los productos cosméticos denominados 1). ACEITE
PARA MASAJES frasco x 30 ml; 2). ACEITE PARA MASAJES BOYD HEAT frasco x
230 ml; 3). ACEITE CORPORAL frasco x 110 m!; considerados fraudulentos, al no
‘ contar con notificacion sanitaria obligatoria, infringiendo lo dispueste en los articulos 5 y
6 de fa Decision 516 de 2002, en congruencia con lo establecido en ef articulo 13 y 39
literal f) del Decreto 219 de 1998.

6. Tener, almacenar y comercializar los productes cosméticos denominados 1). ACEITE
PARA MASAJES frasco x 30 ml; 2). ACEITE PARA MASAJES BOYD HEAT frasco x
230 ml; 3). ACEITE CORPORAL frasco x 110 ml; sin declarar las leyendas e informacién
abligatoria en su rotulado, infringiendo lo dispuesto en los articulos 18 y 19 de Ia
Decisién 516 de 2002 y en el articulo 28 del Decreto 219 de 1998.

7. Tener, almacenar y comercializar el alimento denominade BJ BLAST, considerado
fraudulento, al no contar con registro sanitario, infringiende lo dispuesto en el articulo 37
de la Resolucidn 2674 de 2013, modificado por el articulo 1 de la Resolucion 3168 de 2015
y en armonla con el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Tener, almacenar y comercializar el alimento denominado BJ BLAST: sin declarar Jas
leyendas e informacién obligatoria en su rotuiado, infringiendo lo establecido en ef
articulo 5 de la Resolucidén 5109 del 2005.

8. Tener, almacenar y comercializar los medicamentos denominados, SILDENAFILO
distinguido con registro sanitario nimero INVIMA 2017M-0000308-R2 por 100 MG y
SILDENAFILO distinguide con registro sanitario numero INVIMA 2017M-0000308-R2
por 50 MG; los cuales son ofrecidos al consumidor sin exigir formula facultativa en
contravia de lo previsto en el articulo 2.5.3.10.18 del Decreto 780 de 2016 en lo que
hace a las obligaciones del dispensador y en congruencia con la obligacién de declarar
la condicién de venta en la etiqueta del producto, en contravia de lo previsto en el
articulo 72 literal j) det Decreto 677 de 1995.

10. Tener, almacenar y comercializar los medicamentos denominados RETARDANTE
PROLONG frasco, y LUBRICANTE RETARDEX c¢rema, productos considerados
fraudulentos, al no contar con registro sanitario, infringiendo lo dispuesto en el
articulo 13 modificado por el articulo 1 del Decreto 2510 de 2003, articulos 19 y 77
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en eongruencia con lo previsto en el articulo 2 de
la misma norma.

11. Tener, almacenar y comercializar los medicamentos denominados RETARDANTE
PROLONG frasco, y LUBRICANTE RETARDEX crema, sin declarar las leyendas e
informacion obligatoria en sus empagues / rotulado, en contravia de lo dispuesto en el
articulo 72 literai i) y 77 paragrafo 2° del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la
definicion del articulo 2.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Decreto 3249 de 2008, definicién de fraudulento contenida en el articulo 2, articulc 9, 18.
Decreto 3863 de 2008, articulo 4, que modifict el articulo 21 del Decreto 3248 de 2006.
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Decreto 4725 de 2005, definicion contenida en el articulo 2, articulos 17, 54, 55y 64,
Decision 516 de 2002, articulos 5, 6, 18 y 19.
Decreto 219 de 1998, articulos 13, 28, 39, literal f.

Resolucion 2674 de 2013, definicidn del articulo 3, 37, modificado por el articulo 1 de Ia
Resolucién 3168 de 2015.

Resolucién 5109 de 2005, articulo 5.

Decreto 6877 de 1995, definicion contenida en el articulo 2, articulos 13 modificado por el articulo 1
del Decreto 2510 de 2003, 19y 72 literal i) y |), y 77 paragrafo 2.

Decreto 780 de 2016, articulo 2.5.3.10.18.
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sefiora YESSICA
TATIANA SANCHEZ DUQUE, identificada con la C.C. No. 1.017.174.554, de acuerdo a la
parte motiva y considerativa de la presente decision.

ARTICULO SEGUNDCQ: Formular cargos en contra de la sefiora YESSICA TATIANA
SANCHEZ DUQUE, identificada con la C.C. No. 1.017.174.554, por presuntamente

1. Tener, almacenar y comercializar los suplementos dietarios denominados, 1). MAX
MAN; 2). FIRE FOX; 3). GOLD FLY; 4). MERO MACHO; 5). POTENCIALIZADOR
CANGURO; 6). FLY; 7). POTENCIALIZADOR SEXUAL PROLONG; 8).
POTENCIALIZADQOR SEXUAL BALL; considerados fraudulentos, al no contar con
registro sanitario infringiendo lo dispuesto en el articulo 8 y 18 del Pecreto 3249 de
2006, en congruencia con lo establecide en el articulo 2 de la misma norma.

2. Tener, almacenar y comercializar los suplementos dietarios denominados 1). MAX MAN,
2). FIRE FOX; 3). GOLD FLY; 4). MERO MACHO; 5). POTENCIALIZADOR CANGURO;
6). FLY; 7). POTENCIALIZADOR SEXUAL PROLONG; 8). POTENCIALIZADOR
SEXUAL BALL; sin declarar las leyendas e informacién obligatoria en sus empaques /
rotulado, en contravia de fo previsto en el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 que
modificd el articulo 21 del Decreto 3249 de 2006.

3. Tener, almacenar y comercializar los dispositivos médicos denominados 1). STUD 100;
2). LUBRICANTE LUBE; 3). LUBRICANTE FLAVORS frasco x 10 ml; 4). LUBRICANTE
MOIST frasco x 118 m!l; 5). LUBRICANTE TIGHT frasco x 30 ml; 6). LUBRICANTE
DIKALCIOUS frasco x 58 ml, 7). LUBRICANTE HOT STUFF frasco x 177 ml; 8).
LUBRICANTE QORALICIOUS frasco x 58 ml; 9). LUBRICANTE FUN FLAVORS frasco x
116 g; 10). LUBRICANTE SEX TARTS frasco 177 ml y x 59 ml; 11). LUBRICANTE FUN
FLAVORS frasco x 30 g; 12). LUBRICANTE MOTION RASPBERIE LOTION frasco x
177 ml; 13). LUBRICANTE CLIMAX KISS frasco x 70 mi; 14). LUBRICANTE ON frasco x
5 ml: 15). LUBRICANTE NIPPLICIOUS; 16). LUBRICANTE PJUR frasco x 10 mi; 17).
LUBICANTE LIQUID SEX; 18). LUBRICANTE MOTION LOTION; 18). LUBRICANTE
AFRODITA SEX frasco x 30 ml; 20). LUBRICANTE ON |ubricante x 29 mi; 21).
LUBRICANTE RINO NEW SPRAY frasco; 22). LUBRICANTE RINO NEW KHERTT
frasco; 23). LUBRICANTE ANAL crema; 24). ANAL ESE frasco x 5 0z, 25). CREMA
MULTIORGASMO caja; 26). LUBRICANTE PASION FRUIT frasco x 12 ml; 27}
LUBRICANTE GO frasco x 120 ml; 28). LUBRICANTE GO frasco x 10 mi, 28).
LUBRICANTE SWEET SENSATION frasco x 100 ml; productos considerados

Pagina 29
| nstisuto Nacional de ViglanGia de Modieamenios y Amentos - 1vima o
Oficina Principal; Cra YO N* 64 - 28 - Bogotd (AKX
Administrativo; (ra 10 x* 64 - G0 n 'm
(1) 2048500 e vt O g e Narameriis y Abmardt

wwwiinvima.goveo



*

| i § 31 ‘
La salud ‘Minsalud

i

es de todos

AUTO No.2021001551
{24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,

fraudulentos, al no contar con registro sanitario, infringiendo o dispuesto en el
articulo 17 del Decreto 4725 de 2005 en congruencia con lo establecido en el articulo
2 y 64 de la misma norma.

4. Tener, almacenar y comercializar los dispositivos médicos denominados 1). STUD 100;
2). LUBRICANTE LUBE; 3). LUBRICANTE FLAVORS frasco x 10 ml; 4). LUBRICANTE
MOIST frasco x 118 ml; 5). LUBRICANTE TIGHT frasco x 30 mi; 6). LUBRICANTE
DIKALCIOUS frasco x 58 ml; 7). LUBRICANTE HOT STUFF frasco x 177 mi; 8).
LUBRICANTE ORALICIQUS frasco x 58 ml; 8), LUBRICANTE FUN FLAVORS frasco x
116 g; 10). LUBRICANTE SEX TARTS frasco 177 mi y x 59 ml; 11). LUBRICANTE FUN
FLAVORS frasco x 30 g; 12). LUBRICANTE MOTION RASPBERIE LOTION frasco x
177 ml; 13). LUBRICANTE CLIMAX KISS frasco x 70 ml; 14). LUBRICANTE ON frasco
x 5 ml; 15). LUBRICANTE NIPPLICIOUS; 16). LUBRICANTE PJUR frasco x 10 ml; 17).
LUBICANTE LIQUID SEX; 18). LUBRICANTE MOTICN LOTION; 19). LUBRICANTE
AFRODITA SEX frasco x 30 ml; 20). LUBRICANTE ON lubricante x 29 ml; 21).
LUBRICANTE RINO NEW SPRAY frasco; 22). LUBRICANTE RINO NEW KHERTT
frasco; 23). LUBRICANTE ANAL crema; 24). ANAL ESE frasco x 5 oz, 25). CREMA
MULTIORGASMO caja; 26). LUBRICANTE PASION FRUIT frasco x 12 ml; 27).
LUBRICANTE GO frasce x 120 ml; 28). LUBRICANTE GO frasco x 10 ml; 29).
LUBRICANTE SWEET SENSATION frasco x 100 ml; sin declarar las leyendas e
infarmacién obligatoria en sus empaques / rotulado, en contravia de lo dispuesto en los
articulos 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con la definicién del
articulo 2.

5. Tener, almacenar y comercializar los productos cosméticos denominados 1). ACEITE
PARA MASAJES frasco x 30 ml; 2). ACEITE PARA MASAJES BOYD HEAT frasco x
230 mi; 3). ACEITE CORPORAL frasco x 110 ml; considerados fraudulentos, al no
contar con notificacién sanitaria obligatoria, infringiendo lo dispuesto en los articulos 5 y
B8 de la Decisién 516 de 2002, en congruencia con lo establecido en el articulo 13 y 39
literal f) del Decreto 219 de 1998.

6. Tener, almacenar y comerciafizar los productos cosméticos denominados 1). ACEITE
PARA MASAJES frasco x 30 ml; 2). ACEITE PARA MASAJES BOYD HEAT frasco x
230 mj; 3). ACEITE CORPORAL frasco x 110 ml; sin declarar las leyendas e informacion
obligatoria en su rotulado, infringiendo lo dispuesto en los articulos 18 y 19 de Ia
Decision 516 de 2002 y en el articulo 28 del Decreto 219 de 1998.

7. Tener, almacenar y comercializar el alimento denominado BJ BLAST, considerado
fraudulento, al no cantar con registro sanitario, infringiendo lo dispuesto en el articulo 37
de |la Resolucion 2674 de 2013, modificado por el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 2015
y en armonia con ¢l articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013.

8. Tener, almacenar y comercializar el alimento denominado BJ BLAST: sin declarar las
leyendas e informacién obligatoria en su rotulado, infringiendo lo establecido en el
articulo 5 de la Resolucién 5109 detl 2005.

9. Tener, almacenar y comercializar los medicamentos denominados, SILDENAFILO
distinguido con registro sanitario nimero INVIMA 2017M-0000308-R2 por 100 MG y
SILDENAFILO distinguido con registro sanitario nimero INVIMA 2017M-0000308-R2
por 50 MG; los cuales son ofrecidos al consumidor sin exigir formula facultativa en
contravia de lo previsto en el articulo 2.5.3.10.18 del Decreto 780 de 2016 en lo que
hace a las obligaciones del dispensador y en congruencia con la obligacion de declarar
la condicién de venta en la etiqueta del producto, en contravia de lo previsto en el
articulo 72 literal j) del Decreto 677 de 1995.
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(24 de Febrero de 2021)
Por medio del cual se trasladan cargos Proceso No. 201610573,

10. Tener, almacenar y comercializar los medicamentos denominados RETARDANTE
PROLONG frasco, v LUBRICANTE RETARDEX crema, preductos considerados
fraudulentos, al no contar con registro sanitario, infringiendo lo dispuesto en el
articulo 13 modificado por el articulo 1 del Decreto 2510 de 2003, articulos 19 y 77
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en congruencia con lo previsto en el articulo 2 de
la misma norma.

11. Tener, almacenar y comercializar los medicamentos denominados RETARDANTE
PROLONG frasco, y LUBRICANTE RETARDEX crema, sin declarar las leyendas e
informacién obligatoria en sus empaques / rotulado, en contravia de lo dispuesto en el
articulo 72 literal i) y 77 paragrafo 2° del Decretc 677 de 1995, en concordancia con la
definicion del articulo 2.

ARTICULO TERCERO: Notificar de manera elecirénica la presente decision a la sefiora
YESSICA TATIANA SANCHEZ DUQUE, identificada con la C.C. No. 1.017.174.5564, y/o
apoderado, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 4 del Decreto 491
del 28 de marzo de 2020, y en concordancia ¢con lo establecido en el paragrafo tercero del
articulo primero de la Resolucion 2020012926 del 3 de abril de 2020 y el paragrafo del articuto
2 de la Resolucidon 2020020185 del 23 de junio de 2020.

PARAGRAFOQ: De no ser posible |a notificacion por medics electrénicos, se notificara conforme
a lo dispuesto en el articulo 67 y siguientes del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de guince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, los investigados presenten sus descargos por escrito, aporten y soliciten la practica
de las pruebas que consideren pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 47 de la
Ley 1437 de 2011.

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

(Y RATR 1 el P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectt: Jessice Murille
Revisd: Fredy Castillo.
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FOFICIO No. 0800 PS - 2021009070

Bogota D.C., Abril de 2021

Sefora:

YESSICA TATIANA SANCHEZ DUQUE

Carrera 74 No. 48 ~ 37 Local 239 Centro Comercial Obelisco
tatiana@alibaba.com.co

Medellin — Antioquia

URGENTE

AL CONTESTAR FAVOR CITAR EL NUMERO DEL
PROCESO

Referencia: Remision Aviso N° 2021000051 del 16 Abril de 2021
Proceso Sancionatorio N° 201610573

Respetado sefor:

Por medio del presente se le remite adjunto, el Aviso N° 2021000051 del 16 Abril de 2021, a
traves del cual se notifica el Auto/Resolucién No. 2021001551 del 24 de Febrero de 2021
proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201610573.

El expediente de la referencia, podra ser solicitado por las partes interesadas via correo

electrénico a la direccion drs@invima.gov.co

Atentamente,

Freny cashih p

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador del Grupo de Medicamentos Insumo y Otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Anexo 32 folios.
Proyectd: Monica Florez
Grupo: Medicamentos, Insumos y Otros Productos

Pagina 1

Instino Nacsona! de Viglanoa U Moo Damenian y ALmemins - therrg

Cficinx Principal: Cea X N* 64 - 28 - Bnoona I in\/F%‘mﬂ
Alseiatetenblome Men 190 K8 P4 Iy i



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033

