NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001027 De 9 de Julio de 2019

El Coordinador del Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestién 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 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019001067

PROCESO SANCIONATORIO: 201601130

EN CONTRA DE: CHINA COLOMBIA COMPANY S.A.S

FECHA DE EXPEDICION: 16 de Enero de 2019

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

Contra la Resolucién No. 2019001067 del 16 de Enero de 2019, NO procede recurso alguno.

ADVERTENCIA

EL PRESENT& QVIEGhSIidDBBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE _ 1 , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia _copia integra, se
considera leqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso.

TO PARDO SUAREZ
cursos, Calidady-Apoyo a la Gestion
cién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (5) folios a doble cara copia integra de la Resolucion N°
2019001067 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201601130.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a [a Gestién
Direccidon de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd: Ana Maria Riafic Sanchez
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RESOLUCION No. 2019001067
{16 de Enero de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
proceso sancionatorio No.201601130”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por |la Direccién General mediante
Resolucién numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, y en concordancia con o
establecido en fos articulos 74 y siguientes del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contenciosa Administrativo, procede a resolver el Recurso de Reposicion interpuesto contra la
Resolucidon No. 2018001291 de 16 de enero de 2018, en el proceso sancionatorio No.
201601130, teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

1. La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, mediante Resolucién No. 2018001291 de 16 de enero
de 2018, calificdé el proceso sancionatorio No. 201601130 e impuso a la sociedad
MARKETING INTERLIGHT P & P S.A.S EN LIQUIDACION con Nit 900309232-5 muita
de Cuatro Mil (4.000) salarics minimos diarios legales vigentes y a la sociedad CHINA
COLOMBIA COMPANY S.A.S con Nit 830510746-5, multa de Tres Mil (3.000) salarios
minimos diarios legales vigentes, al incumplir las normas sanitarias vigentes conforme al
Decreto 3249 de 20086. (Folios 245 al 272)

2. Eldia 26 de enero de 2018, la sociedad CHINA COLOMBIA COMPANY S.A.S, se notificé
de la resolucion calificatoria, mediante notificacion electrénica realizada al correo
direcciontecnica@capsulan.com (Folio 274).

3. Eldia 26 de enero de 2018, la sociedad MARKETING INTERLIGHT P & P SAS EN
LIQUIDACION, se notificé de la resolucidn calificatoria, mediante notificacion electrénica
realizada correo liquidacion.marketing@gmail.com (Folio 273).

4. Eldia 9 de febrero de 2018, el sefior Jie Li Rodriguez, identificado con cedula de
Extranjeria No. 300053, en calidad de Representante legal suplente de la sociedad
China Colombia Company S.A.S, interpuso recurso de reposicion mediante
radicado No. 20181024300 (Folios 275 al 279).

CONSIDERACIONES

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

Estas obligaciones tienen el caracter de general y no contienen ninguna excepcion, son de
obligatorio cumplimiento dado su naturaleza de normas de orden publico, por lo cual sus
destinatarios deben acatarlas sin miramientos, so pena de hacerse merecedores a la sancién
que en derecho corresponda.

Bajo este entendido, procede el Despacho a resolver el recurso de reposicion impetrado por el
Representante Legal de la sociedad sancionada, aclarando gue el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en su obligacién de ejercer Inspeccién,
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RESOLUCION No. 2019001067
(16 de Enero de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
proceso sancionatorio No.201601130"”

Vigilancia y Control, debe velar por el cumplimiento de las normas sanitarias, tendientes al logro
de una buena calidad y confiabilidad de los productos de su competencia, y que de elia surgen
una serie de requerimientos de los cuaies debe derivarse el cumplimiento a cabalidad con los
requisitos que la norma sanitaria ha establecido.

Argumentos planteados por el apoderado como base de su defensa:

“Consideracion

1. Si bien es cierto que se encontré a granel cuya titularidad del registro Sanitario es de
China Colombia Company S.A.S, tambien es cierto que esos registros sanitarios tienen
aprobados como envasador y empacador un tercero.

2. Como se dijo anteriormente sobre China Colombia Company S.A.S, liene contrato de
comercializacion con la sociedad Marketing Interlight P & P S.A.S en liquidacion es cierto
que ellos ( Marketing Interlight P & P S.A.S en liquidacidn) son los encargados de los
costos de empague del producto.

3. Ahora si bien es cierto estocs productos fueron entregados a granel a la sociedad ( Marketing
Interlight P & P S.A.S, no era para ser empacados en sus instalaciones sino en los
aprobados por el INVIMA, es aqui donde el INVIMA tienen que demostrar que China
Colombia Company S.A.S, autorizo a Marketing P & P S.AS en liquidacion para que
empacara o acondicionara el producto y no solo lo transportara hasta las instalaciones de fos
aprobados en el Registro Sanitario. Aqui se presenta el beneficio de la duda.

Es esta duda la que hay que dilucidar con pruebas facticas como contrato donde se especifigue que
China Colombia Company S.A.S, estaria avalando a Marqueting Interlight P & P S.AS en
liquidacién para que almacenara, envasara y acondicionara productos suplementos dietarios.

Es claro que la administracion no debe alejarse de la legalidad de cada actuacion y sobre todo en
tratandose de imposicion de sanciones, desconcciendo principios constitucionales como es el debido
proceso, tampoco debe desestimar el hecho que las dudas que se presentan dehen ser o siempre se
resuelven en favor del procesado, teniendo como fundamento legal ante cualquier duda el principio
INDUBIC PRO REOQ por lo dicho anteriormente que para el despacho no fue claro y no tuvo la prueba
suficiente que demostrara el sitio o lugar.

PRINCIPIO IN DUBIO PRO REQ-Definicion.

£l proceso penal es un instrumento creado por el derecho para juzgar, no necesariamente para
condenar, también cumple su finalidad constitucional cuando absuelve al sindicado. Es decir a este le
asiste en todo momento la presuncién de inocencia y derecho de defensa, consecuencia de lo cual
se impone el in dubio pro reo, que lleva a que mientras exista una duda razonable Ja autoria del delifo
y la responsabilidad del sindicado, este acorazonado con la presuncion de inocencia debe ser
absuelto.

De acuerdo a lo anterior y respecto de las dudas que aparezcan en la actuacion el investigador no
puede imaginar lo que no obra en el proceso, en la valoracién probatoria no le es permitido al juez
suponer comprobados hechos que no estdn debidamente demostrados. Jamas puede creerse
acreditado lo que no esté probado.

4. La tenencia de un producto a granel no se puede considerar infringir una norma, ya que como se
consideraria entonces el transporte hacia el acondicionador autorizado? Y eso no lo constato el
investigador inicamente supuso que seria acondicionado en ese lugar.

5 No se puede castigar a China Colombia Company S.A.S, por las actividades de Margueting
Interlight P & P S.A.S en liquidacién, cada una responde por su actuar ya gue Como se dijo en
los descargos por parte de Marqueting Interlight P & P S.A.S en liquidacién, el producto habia
llegado embalado y por una urgencia elflos estaban acondicionando.
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RESOLUCION No. 2019001067
(16 de Enero de 2019) ,
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicién en el
proceso sancionatorio No.201601130”

6. A nuesltro considerar Marqueting Interlight P & P S.AS en figuidacion, actuaba como
fransportador hacia las plantas autorizadas para acondicionar, iuego al recibir el producto
acondicionado toda la responsabilidad en adelante es del expendedor.

7. Por otra parte noc estamos trasiadando nuestra responsabilidad & un tercero sino exigiendo gue
cada uno de los incluidos en este proceso se haga responsable de su parte contrato a
Marqueting Interlight P & P S.AS en liquidacion que no deberia hacer ningtn
reacondicionamiento del producto una vez llegara embalado v terminado a sus instalaciones,
cosa que fue corregida en su fotalidad

Peticion.

1. Suspender la sancion hasta tanto no se resuelva este recurso practicando las suficientes pruebhas
sin considerar supuestos.

2. Reconsiderar la sancién porque si es cierto que henos sido sancionados anteriormente al
recurso presentado sobre esta sancién no se ha resuelto nada.

3. Revocar la preciada resolucion en todas sus partes.

Es asi que procede éste despacho a pronunciarse en relacién al planteamiento realizado por el
Representante legal de la sociedad China Colombia Company S.A.S:

Situacion Sanitaria advertida en la diligencia_de inspeccién, Vigilancia y Control :

Encuentra este despacho, que la génesis del presente proceso sancionatorio da cuenta de la
visita de inspeccion, vigilancia y control sanitaria de fecha 28 de enero de 2015, adelanta por
los funcionarios de la Direccién de Operaciones sanitarias al establecimiento Marketing
Interlight P & P S.A.S en liquidacion, ubicada en la calle 4 A No. 53 B 27 en Bogota, en
atencion a solicitud de la Dijin con el fin de realizar un peritaje en allanamiento, y el dia 3 de
febrero de 2015, se procede a la aplicacion de la medida sanitaria de seguridad consistente en
congelacién de la totalidad de productos a granel que fueron encontrados en dicho
establecimiento,

De tal manera que con el fin de definir la medida de congelacién de los productos a granel
(suplementos dietarios y fitoterapéuticos) y las etiquetas codificadas encontrados en el
establecimiento objeto de vigilancia se realizo la programacion de visita a los establecimientos
fabricantes, envasadores declarados en las etiquetas en fecha 4 de febrero de 2015, para dar
continuidad al peritaje realizado a solicitud de la Dijin. . (Folios 25 al 28).

De tal manera que en el desarrollo de la diligencia, los funcionarios comisionados dejan
consignado en acta la siguiente informacion:

“Se encontraron los siguientes productos a granel: Biotina con numero de lote 2014060501 y
fecha de vencimiento noviembre de 2017, Lipocla con numero de lote 201230808 y fecha de
vencimiento noviembre de 2016/08/07, Lecitina de soya con nimero de lote 2014060701 y fecha
de vencimiento 2017/06/06, Line Fort ( L-Carnitina) con nimero de lote 20131014401 y fecha de
vencimiento 2016/10/13, Gomitas nifios en forma farmacéutica de capsulas de gelatina blanda,
fodos importados por china Colombia Company S.A.S fabricados por Beijjing Joint Zhong An
Tang Bio-Tech Co Ltda.
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RESOLUCION No. 2019001067
{16 de Enero de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
proceso sancionatorio No.201601130”

Quien atiende la visita manifiesta que se accgen a lo anunciado por el acondicionador autorizado
en el registro sanitario que para el efecto es laboratorios Dubac de Colombia S.A.S, el cual no
reconoce el codificado ni las etiquetas mencionadas ya que estas tienen un lote y fecha de
vencimiento preimpresas y si las mismas se hubieran acondicionado en sus instalacicnes la
impresion de lote y fecha de vencimiento se realizarian con impresion INK JET.

{..)

Quien atiende la diligencia informa que China Colombia Company S.A.S entregé algunos
graneles a Marketing Interlight P & P S.A.S, que muy posiblemente son los que estan en la lista
presentada a continuacién: Biotina con numero de lote 2014060501 y fecha de vencimiento
noviembre de 2017, Lipocla con numero de lote 201230808 y fecha de vencimiento noviembre
de 2016/08/07, Lecitina de soya con namero de lote 2014060701 y fecha de vencimiento
2017/06/06, Line Fort ( L-Carnitina) con numero de lote 20131014401 y fecha de vencimiento
2016/10/13, Gomitas nifios con nimerc y fecha de vencimiento No reporta, todos fabricados por
Beijing Joint Zhong An Tang Bio-Tech Co Ltda e importados por China Colombia Company
S.AS; se le informa a quien atiende la diligencia que la presentacién comercializada a
Marketing Intertight P & P S.A.S, no esté relacionada el registro sanitario y que en ellos no se
reporta presentacion Granel como presentacion comercial y dicha presentacion no esta
autorizada en dichos registros sanitarios.

Obra ademas a folio 10 del expediente, oficio 704-0448-15, segun radicado 15017921 de 23
de febrero de 2015, remitido por la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro
Oriente 2, a la Directora de Medicamentos y productos Biolégicos, en la cual informa lo
siguiente:

"Reciba cordial saludo, de manera atenta informo que en visita efectuada el 28 de enero de 2015, a
establecimiento ubicado en la calle 4 A No. 53B-27 de la ciudad de Bogotd, por solicitud de la Dijin
Bogota con el fin de realizar acompaiiamiento en aflanamiento y dar conceplo de peritaje, se observa que
en esta direccion se encuentre una vivienda de dos piscs la cual estaba siendo usada como bodega de
almacenarmiento de Marketing Interfight P & P S.A.S, al ingresar en la edificacion en cuanto al segundo
piso se evidencid que se estaba efectuando envasado primario y acondicionamiento secundario de
suplementos dietarios, en este mismo piso se encontraron etiquetas codificadas con numero de lote y
fecha de vencimiento, con vida util para les etiquetas “vigente”, asi mismo se evidencio en este piso el
almacenamiento de granel de diferentes suplementos dietarios de los cuales Marksling Interlight P & P
S.A.S, no es titular de los registros sanitarios, ademas informan que por ser fin de afio Marketing Interlight
P &P S.A.S, sclicifc este granel de suplementos dietarios para su acondicionamiento a riesgo por parte
del tercero comprador y comercializarios en las presentaciones comerciales autorizadas en el registro
sanitario de cada producto ya que china company productos alimenticios P&N y Naturnet ingresaban a
vacaciones colectivas y se podian agatar los productos que comercializaban de ellos.

Durante esta diligencia se le inform¢ al Representante legal de Marketing Interlight P & P S.A.S que el
granel de los diferentes suplementos dietarios y fitoterapeticos que tienen en su bodega no podia ser
acondicionados hasta que se realizara visila a ios titulares de los diferentes registros sanitarios y el dia 2
de febrero de 2615, se aplica la medida sanitaria de congelacién del granel de los diferentes suplementos
dietarios (...)

(..)

De igual forma se realiza visita al importador y titular de fos productos Biotina, Lipocla con nimero,
Lecitina de soya, Line Fort ( L-Carnitina) y, Gomitas nifios.En donde China Colombia Company informa
que el granel de los suplermntos dieterios mencionados antericrmente si fueron entregados a Marketing
Interlight P & P S.A.S, para que los acondicionara y comercializara en las presentaciones autotizadas
en el registro sanitario de confermidad con lo evidenciado e n el contrato firmado entre las parte {...)
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RESOLUCION No. 2019001067
{16 de Enero de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
proceso sancionatorio No.201601130”

Lo antes descrito, motivd a este Despacho al inicio del presente proceso sancionatorio vy
posterior traslado de cargos a titulo presuntivo contra la sociedad investigada a través del auto
No. 2017012036 de 13 octubre de 2017, y que a continuacion se descripe:

1. Avalar la tenencia, almacenamiento, envasado y acondicionamiento de productos suplementos
dietarios tales como Biotina con nimero de lote 2014060501 y fecha de vencimiento noviembre
de 2017, Lipocla con namero de lote 201230808 y fecha de vencimiento noviembre de
2016/08/07, Lecitina de soya con numero de lote 2014060701 y fecha de vencimientc
2017/06/06, Line Fort ( L-Carnitina) con numero de lote 20131014401 ¥ fecha de vencimiento
2016/10/13, Gomitas nifics con nimero de jote y fecha de vencimiento que no reporta los cuales
fueron encontrados a granel a Ja sociedad Marketing Interlight P & P S.A.S, en liquidacion,
considerados fraudulentos, toda vez que fa presentacion comercial que se reporta en las
etiquetas no se encuentran autorizadas en los registros sanitarios, asi mismo porque autorizo a
un envasador que no estd autorizado en los registros sanitarios, contrariando los articulo 2y 18
del decreto 3249 de 2006.

En tal sentido y al haberse demostrado la responsabilidad de |a sociedad investigada, dentro
de la presente investigacién, la Direccion de Responsabilidad Sanitaria impuso sancion
consistente en Tres Mil (3.000) salarios, por haber infringido normas sanitarias vigentes que
regulan los productos suplementos dietarios.

Ahora bien, le corresponde a este despacho dilucidar si con la situacién observada, el material
probatorio recaudado y los planteamientos realizados por el impugnante, se debe o no, revocar
la decisidn que fue adoptada por esta administracién en la Resolucion 2018001291.

Es asi que al revisar el material probatorio obrante en el presente proceso, este despacho
encuentra lo siguiente:

En primera instancia, conforme a fa situacion sanitaria descrita por los funcionarios de
operaciones sanitarias, en la visita de 28 de enero de 2015 y la de 4 de febrero de 2015, es
claro que la sociedad Marketing Interlight P & P S.A.S. en liguidacion, tenia, bajo su custodia v
en almacenamiento los siguientes suplementos dietarios a granel: Biotina, Lipocia, Lecitina,
Line Fort ( L-Carnitina) y Gomitas nifios.

Que para la fecha de la ocurrencia de los hechos, los registros sanitarios de los productos,
pertenecian a la sociedad China Colombia Company S.A.S, la cual figuraba como titular e
importador.

Que los productos que fueron entregados a granel por China Colombia Company SAS a la
sociedad Marketing Interlight P & P S.A.S, en liquidacién, se encontraban dispuestos en estas
instalaciones para el acondicionamiento y envasado, argumento que se refuerza con Ia
informacion recogida en la diligencia de inspeccién, en el sentido de que Marketing Interlight P
& P S.A.S, solicita el granel de suplementos dietarios para su acondicionamiento a riesgo por
parte del tercero comprador y comercializarlos en las presentaciones comerciales autorizadas
en el registro sanitario de cada producto ya que china company productos alimenticios P&N y
Naturnet ingresaban a vacaciones colectivas y se podian agotar los productos que
comercializaban de ellos, no obstante, encuentra este despacho que efectivamente estos
productos a granel si se acondicionaron y envasaron, perc sin cumplir con lo dispuesto en los
registros sanitarios expedidos por la autoridad sanitaria competente, puesto que fa persona que
atiende la visita aduce que en relacion al acondicionamiento se accgen a lo manifestado por el
fabricante Dubac de Colombia S.A.S, quien corrobora que el nimero de lote y fecha de
vencimiento de estos productos no fueron envasados en sus instalaciones, puesto que las
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RESOLUCION No. 2019001067
(16 de Enero de 2019)
“Por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
proceso sancionatorio No.201601130”

etiquetas de los mismos no coinciden con lo autorizado en los registros sanitarios y los lotes
no estan impresos con INK JET y constan solo de tres digitos. (Folio 53)

También se arrima al proceso, el contrato de autorizacion de uso de registro y suministro
sanitario Celebrado el dia 7 de marzo de 2014, entre la sociedad China Colombia Company
S A.S con Nit 830.510.746-5 como proveedor y Marketing Interlight P & P S.A.S, con Nit
900.309.232-5 como comprador, y que tiene por objeto la autorizacion del uso de registro y la
venta del proveedor al comprador de los producto, los cuales deben ser entregados a granel,
sin envase y sin etiqueta con el fin que se efectué por su cuenia y riesge, el
envase/acondicionamiento. (Folios 59 al 75)

Frente a este contrato, este despacho comparte lo manifestado por el operador juridico en la
resolucion de calificacion y le reitera : “ que el registro sanitario no es objeto de acuerdos privados
en los que se pretenda su venta, donacién o autorizacion del uso de los registros como Su
comercializacion, entre olros , asi las cosas cunado quien goza de la titularidad de un registro sanitario
vende, cede y/o autoriza sus derechos para que ofra persona sea quien fabrigue el producto,
acondicione, envase, almacene , tenga, etiqueta, empaque efc, este hecho carece de efectos como
quiera que los actos relacionados con las modificaciones al registro sanitario requieren ser informados el
instituic para que este conforme a sus competencias, faculte al titular del registro sanitario sobre
cualquier modificacion que pretenda’.

Frente al tema el Decreto 3248 de 2008, irdica lo siguiente:

Articulo 15. Modificaciones al registro sanitario. Durante la vigencia del registro sanitario, el titular
estd en la obligacion de actualizar la_informacion,_ cuando se_produzcan cambiog en [a
informacion_inicialmente presentada y cada vez que se acltualice el listado de sustancias
prohibidas en el deporte y el producto contenga una de esas sustancias. Los cambios en los
excipientes que no alteren el producto, los cambios en el proceso de fabricacion, en las etiquetas
o rotulos, empaques y envases, en el fabricante cuando se haya establecido previamente su
capacidad, en el titular del registro, en el nombre y/o marca del producto y gn las presentaciones
comerciales, seran sometidos & consideracion_del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima (El subrayado es nuestro)

Cabe resaltar que en este caso en particutar, no se evidencia que el titular de los registros, —
esto es, China Colombia Company S.A.S, haya realizado ante este Instituto modificaciones a
los mismos, en la que autorizara a la sociedad Marketing Interlight P & P, para gue ejecutara
actividades de envasado y/o acondicionamiento sobre los productos suplementos dietarios que
fueron encontrados en sus instalaciones © que esta Ultima sociedad pudiera declarar en la
etiqueta o rotulo de estos productos, presentaciones comerciales, puesto que estas tampoco
habian sido autorizadas, por lo tanto las conductas evidenciadas frente a estos productos ios
convierten en fraudulentos a la luz de lo dispuesto en el articulo 2 del Decreto 3249 de 2006,
por ser productos ilegales, al no contar con el aval de la autoridad sanitaria competente,
ilegalidad que claramente los hace productos nocivos y que pueden generar efectos adversos
en la salud de la poblaciéon consumidora.

Es asi que no queda ningun resquicio de duda por parte de este despacho, respecto a
responsabilidad del recurrente y por lo mismo, las consideracién que hace el Representante
legal de ia sociedad China Colombia Company S.A.S, en el senfido de no trasladarle
responsabilidad a su representada, es completamente errada , toda vez que China Colombia
Company S.A.S entregd a Marketing interlight P & P, unos suplementos dietarios a granel ,
como resultado de un contrato de autorizacidon de uso de registro sanitario y suministro
nacicnal, permitiendo, y avalando que esta ultima sociedad actuara bajo su propia cuenta y
riesgo con respecto a estos registros, sin realizar la debida vigilancia sobre estos productos
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teniendo en cuenta que era su responsabilidad mantener las condiciones en que se otorgaron
los registros por pate del Invima, por ser el titular de Ios mismos.

El articulo 18 def Decreto 3249 de 2006, a su tenor indica:

Articulo 18. Responsabilidad de los titulares de Registros Sanitarios. Los titulares de
registros sanitarios oforgados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto serdn
responsables de la veracidad de la informacién suministrada y del cumplimiento de fas normas
sanitarias bajo las cuales fue expedido el acto administrativo que los olorga. El fabricante y ef
titular del registro sanitario deberén cumplir en todo momento las normas técnico-sanitarias, asi
como fas condiciones de fabricacién v de control de calidad exigidas, y es bajo este supuesto que
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expide el
correspondiente registro. En consecuencia, los efectos adversos que sobre la salud individual o
colectiva puedan experimentar la poblacion usuaria de los suplementos dietarios, por trasgresion
de fas normas y/o condiciones establecidas, sera responsabilidad de los fabricantes, titulares de
los registros sanitarios y, en general, de todas las personas que realizan actividades relacionadas
con la comercializacién de suplemento dietario.

De conformidad con el articulo referido el titular del registro es el responsable sanitariamente.
con respecto al producto v frente a la comunidad. lo anterior se fundamenta en las obligaciones
due establece la legislacion sanitaria a quien se |e otorga el mismo, tendientes a garantizar la
calidad v sequridad de los suplementos dietarios.

Por [0 tanto se advierte que tal como se establece en el Decreto 3249 de 2008, el hecho de
que el titular contrate con terceros, en ninguna medida lo exime de responsabiiidad como
titularidad del registro sanitario del producto, y desde el momento en que se obtiene el
Registro sanitario se debe garantizar que el producto amparado, se elabore bajo las
condiciones autorizadas en el mismo.

Entonces, cuando el titular del registro sanitario permite o avala la tenencia, almacenamiento,
envasado y acondicionamiento de un producto fuera de las condiciones establecidas en el
registro sanitario que lo ampara, como para el caso concreto el de productos suplementos
dietarios, en las instalaciones de una sociedad que no esta autorizada como envasador o
acondicionar, se encuentra vulnerando e! articulo 18 del Decreto 3249 de 2006, en su calidad
de titular.

En esta medida se estructura la responsabilidad del titular del registro sanitario, pues es a éste
a quien le compete adelantar las acciones correctivas y preventivas que la autoridad sanitaria le
exija, en cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, en acatamientc de elementos
relacionados con las practicas adecuadas de envasado y/o acondicionamiento, el control de la
calidad del producto, el saneamiento e higiene entre otros, lo anterior teniendo en cuenta el
elevado numero de factores que pueden alterar su calidad, ocasionando riesgos para la salud y
vida de quienes los consumen.

Asi, lo ha manifestado el Consejo de Estado en Sentencia de la Seccion Primera:

()

La responsabilidad de los titulares de las licencias de fabricacion ¥ de los registros sanitarios,
calidades que pueden confundirse en una sola persona natural o jurldica, esta dirigida a que se
garantice la veracidad de la informacién suministrada con los medicamentos que producen o
distribuyen, asl como también el cumplimiento de las normas sanitarias que regulan las licencias
concedidas.
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Una responsabilidad de esas caracteristicas debe ser entendida en forma subjetiva y, por elio
mismo, tener unos limites bien definidos.

Asi. la informacion suministrada por el fabricante y/o el titular del registro debe atender, ademas de
la requlacién sobre la materia, las normas técnico-sanitarias bajo las cuales se expidi6 la licencia,
es decir, que las condicicnes dentro de las cuales se fabrica el medicamento no pueden ser
diferentes de aquellas especificadas en &l permiso correspondiente. Esa identidad entre las
condiciones de fabricacion y las definidas en el permiso correspondiente estan supeditadas al
control de calidad a que se refiere la norma ya mencionada.

Segun el supuesto normativo contenido en el articulo 102 del Decreto Num. 677 de 1985, el
desconocimiento de la identidad que debe existir entre las condiciones de fabricacion del farmaco
con aquellas especificadas en el permiso correspondiente torna responsables a los fabricantes y/o
tituiares de la licencia, ya que de allf pueden desprenderse efectos adversos sobre la salud

individual o colectiva de la poblacion usuaria del mismo U

(..)

En consecuencia, e! titular, le compete en los términos ya descritos garantizar la calidad de los
productos que distribuye y comercializa. Se reitera que el titular del Registro Sanitario sera
responsable de las infracciones que se generen del desarrolio de las actividades de produccion,
procesamiento, envase, etiquetado y comercializacion del alimento amparado con el respectivo
registro, comprendiendo de igual forma que en su calidad de titular, tendra la obligacion de
tener e! deber objetivo de cuidado al disponer de aguel rol siguiendo las normas que lo regulan,
mas aun cuando ponga en cabeza de terceros las actividades de acondicionamiente de los
productos amparados.

De Tal manera que el actuar de la sociedad sancionada es reprochable en el sentido de
permitir, promover y asentir el uso de los productos Biotina con numero de lote. 2014060501 y
fecha de vencimiento noviembre de 2017, Lipocla con nimero de lote 201230808 y fecha de
vencimiento noviembre de 2016/08/07, Lecitina de soya con numero de lote 2014060701 vy
fecha de vencimiento 2017/06/06, Line Fort ( L-Carnitina) con numero de lote 20131014401 y
fecha de vencimiento 2016/10/13, Gomitas nifios en forma farmacéutica de capsulas de gelatina
blanda, en las instalaciones de la sociedad Marketing Interlight P & P S.AS, la cual nc se
encontraba autorizada dentro del registro sanitario referido como envasador y/o acondicionador
de estos productos.

Al momento de permitir el uso del registro sanitario en las circunstancias descritas no dio
garantia de que los productos alimenticios producidos en esas instalaciones, guardaban las
cualidades y condiciones que certifica este acto administrativo expedido por este Instituto,
puesto que la autoridad sanitaria no habia autorizado a Marketing Interlight P & P S.A.S, como
envasador y/o acondicionador ni incluido en la autorizacion sanitaria.

Asi las cosas, hay pruebas suficientes que conleve a la certeza de demostrar la
responsabilidad de la sociedad China Colombia Company S.A.S, frente a la inobservancia de
las normas sanitarias referidas al la tenencia, fabricacion de alimentos, se imposibilita
continuar con la presente investigacion.

Asi las cosas, en el presente proceso se debe aplicar ia valoracion motivada légica y racional,
a partir de principios como el de la sana critica, sentido comun y experiencia.
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Lo anterior supone que se tenga como verdad para el proceso aquella que racionalmente se
desprende de las pruebas y que, aplicado el rasero de la inteligencia y la logica, se aproxime en
la mayor medida posible a la verdad real. Ello permite que en cierta medida, la verdad
procesal, resulta una garantia del derecho de defensa, ya que la sociedad investigada puede
objetar y conocer los criterios, reglas de experiencia y los principios de la sana critica
empleados por el juzgador, con el fin oponerse a ellos en un terreno de pura objetividad.

La verdad para el proceso, conforme o anterior, se obtiene entonces a partir de aquello que,
segun una valoracién probatoria racional, resulte méas probable y descarte |a mayor cantidad de
explicaciones contrarias, lo que permite desvirtuar de entrada Ia pretensiéon de alcanzar una
verdad absoluta:

“Siendo fa valoracion un juicio de aceptabilidad de los enunciados fécticos en que consisten los
resultados probatorios, y teniendo en cuenta que estos se consideraran aceptables cuando su
grado de probabilidad se estime suficiente, los criterios (positivos) de valoracién indican cuando
un enunciado factico ha alcanzado un grado de probabilidad suficiente y mayor que cualquier
ofro enunciado alternativo sobre jos mismos hechos. En otras palabras, descartada la confianza
en fa obtencién de algun tipo de "verdad absoluta” en el proceso, pero descartada la
concepcién de valoracion de la prueba como actividad subjetiva y/o esencialmente irracionai —
por incompatible con el objeto de un modelo coghoscitivista—, fa valoracion de Ia prueba ha de
concebirse como una actividad racional consistente en la eleccion de la hipotesis mas probable
entre las diversas reconstrucciones posibles de los hechos. Por eso el objelivo de los modelos
de valoracién ha de ser proveer esquemas racionales para determinar el grado de probabilidad
de tales hipdtesis. Muy simplemente, los esquemas de valoracion racional son necesariamente
esquemas probabilisticas (subraya fuera del original) 1

Asi las cosas, de la actividad probatoria surtida dentro del presente proceso existe la
conviceion necesaria para sancionar, por lo que no es procedente, en virtud del principio
segun el cual la duda se resuelve a favor del investigado, cesar la investigacion.

Conforme a todo lo expuesto, puede éste despacho concluir, que la sociedad China Colombia
Company S.A.S, con su conducta infringié normas de obligatorio cumplimiento, generando
riesgo en la salud publica, toda vez que avald la tenencia, almacenamiento, envasado y
acondicionamiento de los suplementos dietarios a granel a la sociedad Marketing Interlight P &
P SASy omitd el deber de vigilancia y control que tenfa sobre ellos al ser el titular de los
registros sanitarios de los mismos, vulnerando asi, las exigencias requeridas por las normas
sanitarias vigentes que regulan los productos suplementos dietarios por lo que su falta de
diligencia y cuidado la hacen responsable de los cargos imputados, circunstancia que sin duda
trae aparejada una sancion. Recuerde que su actividad esta directamente relacionada con la
sailud, gestién en el gque no solo participa el INVIMA como ente de referencia en materia
sanitaria, sino también los titulares de los Registros Sanitarios y demas sujetos que participan
en la cadena fabricante — importador- Consumidor, mas aun cuando, se esta tutelando un
derecho constitucional como lo es a salud publica.

Para concluir, es necesario precisar al Representante Legal de la sociedad impugnante, que la
sala tenencia de suplementos dietarios en las instalaciones de una sociedad como en el caso
de Marketing Interlight P & P S.A.S, efectivamente no constituye una infraccién a la norma
sanitaria, no obstante lo que aqui se reprocha no es solo la tenencia, sino el hallazgo realizado
por los funcionarios en sitio en el cual se constatd que estos productos a granel estaban siendo

envasados y acondicionados de manera fraudulenta, toda vez que la sociedad que los tenia
o

' Marina Gascon Abellan, LOS HECHOS EN EL DERECHO, BASES ARGUMENTALES DE LA PRUEBA, Marcial Pons, Madrid,

1999, pagina 161 -

Pagira 9
o

ontdetd Posrriedd Ao g b s oo Yedisamo s Ao Brarsa
fogoeth

www invima.gev.co



(%) SORIERNO 5 Minsatue Iry T

.....

v

‘1
Q
f
R vt

RESOLUCION No. 2019001067
(16 de Enero de 2019)
“por medio de la cual se resuelve un recurso de reposicion en el
: proceso sancionatorio No0.201601130”

bajo su custodia y almacenamienio no contaba con la debida autorizacion del INVIMA para
envasar ylo acondicionarlos y mucho menos para declarar en la etiqueta presentaciones
comerciales que tampoco habian sido autorizados por esta entidad, infringiendo de manera
flagrante las normas que regulan a los suplementos dietarios y atentaban contra la salud de ta
poblacion colombiana, hechos de los cuales se puedo establecer con absoluta certeza, que Ia
responsabilidad debia recaer no solo en Marketing Interlight P & P S.AS sino en China
Colombia puesto que este ultimo siendo titular de los registros sanitarios no vigilé que sus
productos cumplieran con todos los requerimientos técnicos bajos los cuales fueron otorgados
los registros sanitarios, sino que por el contrario permitié que Marketing Interlight P&PSAS
realizara sobre estos suplementos dietarios actividades que no contaban con el aval de esta
entidad, por lo que las hizo acreedoras de una sancion ajustada a derecho conforme a las

pruebas cbrantes en el proceso, al- riesgo generado con |a conducta y los criterios de
graduacién y de proporcionalidad de la sancion.

Por las razones expuestas se fundamenta la negativa de acceder a las pretensicnes de reponer

ylo revocar la resoiucion de Calificacién en ausencia de fundamentos facticos y/o juridicos por
lo que se procede a confirmar el acto administrativo impugnado.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. No reponer y confirmar la Resolucion 2018001291 de 16 de enero de

2018, dentro del proceso sancionatorio 201601130, adelantado contra la sociedad CHINA
COLOMBIA COMPANY S.A.S con Nit 830510746-5, conforme a ias razones indicadas.

ARTICULO SEGUNDO -. Notificar de manera personal al Representante legal y/o Apoderado
de la sociedad CHINA COLOMBIA COMPANY S AS con Nit 830510746-5, siguiendo lo
establecido en el articulo 67 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo

previsto en el articulo 69 del Cddigo ce Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiente juridico legal vigente.

ARTICULO TERCERO. Contra la presente Resolucion no procede ningun recurso.
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