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NOTIFICACION POR AVISO No. 2018001122 De 30 de Julio de 2019

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Publicidad 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 Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impuiso
al tramite de notificacidn del siguiente acto administrativo:

AUTO No. 2019008559
PROCESO SANCIONATORIO: 201601257
EN CONTRA DE: COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA
LABORATORIOS PRANA S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION: 23 DE JULIO DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra el auto de pruebas No. 2019008559 sdélo procede el recurso de reposicion, interpuesto
ante la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe presentarse dentro
de los cinco (05) dias haébiles siguientes a la fecha de notificaciéon en los términos vy
condiciones sefialados en el articulo 38 del Decreto 3249 de 2006.

ADVERTENCIA

EL PRESENﬁETAVIEG %f’ BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE i’ , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadanc 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 legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente
aviso.

PAULA YV A ROMERO SUAREZ
Coordinadora e Procesos Bancionatorios de Publicidad
Direccidn de Respongabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (3) folios a doble cara copia integra del auto No.
2019008559, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201601257,

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Publicidad
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO DE PRUEBAS N0.2019008559
{23 de Julio de 2019)
PROCESO SANCIONATORIO No. 201601257

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion numerc 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a proferir auto de pruebas
dentro del Procese Sancionatorio No. 201601257, teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante autc No. 16003844 del 25 de noviembre de 2016, se dio inicio al proceso
sancionatorio No. 2016801257 .(folics 14 a 23)

Mediante oficio C800PS-2016063720, se comunicé a las sociedades involucradas del inicio del
proceso sancionatorio No. 201601257.(Folios 27 y 28)

Mediante auto No. 2019002648 del 13 de marzo de 2018, se traslado cargos a titulo presuntivo
en contra de la sociedad COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA con Nit 900815821-3 y la
sociedad LABORATORIOS PRANA S.A.S con Nit. 860534393-1, por presuntamente infringir la
normatividad sanitaria. {Folios 69 a 81)

Mediante oficio No. 0800PS-2019C09933 el 14 de marzo de 2019 se les envio a las scciedades
investigadas por correo electronico y certificado, citacion para que los representantes legaies
y/o apoderados de las mismas, se acercaran a notificarse personalmente del auto de inicio y
traslado de cargos No. 2019002648 del 13 de marzo de 2019, {Folios 67, 68, 82 y 83).

Ante la no comparecencia representantes legales y/o apoderados de las sociedades
investigadas a notificarse, se procedié con la remisién del aviso No.

2019800048% del 26 de marzo de 2019, (Folio 89) el cual fue entregado a la sociedad
LABORATORIOS PRANA S.AS. el 28 de marzo de 2019, (folios 94 a 96) guedando
debidamente notificada la empresa el 29 de marzo de 2018 Asi mismo, a la sociedad
COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA, se le entrego el aviso de notificacion el 29 de marzo
de 2018, (folios 103 y 104), quedando debidamente notificada la empresa el 1 de abril de 2019,

De acuerdo a lo establecido en el articulo 37 del Decreto 3249 de 2006, y en cumplimiento del
debido proceso, se concedié un término de diez (10} dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del auto en mencion, para que las sociedades investigadas
presentaran sus descargos por escrito, aportaran y solicitaran la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

Estando dentro del términa legalmente establecido la COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA,
presento escrito de descargos con radicado No. 20191072174 de! 16 de abril de 2019, (folics
128 a 139 anexos 140 a 143} en el cual no solicitd prueba alguna y sin embargo aporto:

Copia de la Resolucion No. 2015016377 del 28 de abril de 2015, mediante la cual se concedio el registro
S22015-0003558, para el producto NATURMAX. (folio 140 y 141)

Oficic de solicitud de Registro sanitaria para el producto con marca NATURMAX. (Folic 142)

Oficic de citacion para nolificacién personal de la Resolucién No. 2015016377 del 28 de abril de
2015 (folic 143)

Estando dentro del términc legalmente establecido para el efecto la sociedad LABORATORIOS
PRANA S AS., presento escrito de descargos mediante radicado 2019066414 del 9 de abril de
2019, (folios 144 a 158) sclicitando las siguientes pruebas;

Se solicita que en cumplimiento del principio de publicidad de la prueba y el derecho a controvertirla, se
dé a conocer a mi representada el producto o la publicidad o el rotulo gue merecic el reproche del
INVIMA y que sustentan la queja. Esta solicitud implica que dentro de la etapa probatoria se decrete la
extibicion del producto ¢ de la publicidad o del rotulo objetc de dicha diligencia para que mi
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AUTO DE PRUEBAS No0.2019008559
(23 de Julio de 2019)
PROCESO SANCIONATORIO No. 201601257

representada. junto con su equipo cientifico y técnico haga observacion de los mismos. Para efecfos de
Ia practica de dicha difigencia solicito se fije fecha v hora.

Ademiés de lo anterior y teniendo en cuenta que fa queja es de procedencia verificable solicito se cite al
quejoso en fa direccion que aparece dentro de las actuaciones, paras que rinda deciaracion acerca de los
hechos gue nos ocupan en este proceso sancionatorio

De no concurrir el quejoso, solicitc se oficie a la Registraduria Nacional del Estado Civil, para que
verifique la idenfidad y el numero de cédula de guien firma la queja que desald esfe proceso
sancfonatorio

Solicito se cite al Representante l.egal de! Titular del Registro Sanitario con el objelo de que rinda
declaracion, para lo cual me reservo el derecho de interrogario personalmente.

Solicito a su Despacho, oficie a la respectiva area del INVIMA, para que remita el expediente del registro
sanitario del producto gue nos ocupa en fas presentes diligencias, se pueda cotejar por su Despacho y
exhibirlo frente a mi representada v su equipo técnico, y se certifique si las eliquetas del producto se
encuentran o no aprobadas.

CONSIDERACIONES

Respecto a la conducencia, pertinencia y utiidad de la prueba, es imporiante resaltar, de
conformidad con lo sefialado en la Sentencia de fecha 05 de marzo de 2015 del Consejo de
Estado. Magistrado ponente ALBERTO YEPES BARREIRO:

()

PRUEBA - El juez debe analizar si es necesaria, conducente, pertinente y uti / MEDIOS DE PRUEBAS -
Se deben rechazar aqueilos que no satisfagan las caracteristicas de necesidad, conducencia, pertinencia
v utihdad / PRUEBA IMPERTINENTE - Aquella que nada aporta a la litis.

Sea lo prnimero advertir que la finalidad de la prueba es llevar al juez a la certeza o conocimiento de los
hechos que se relatan en ia demanda 0 en su contestacion y su objetivo es soportar las pretensiones o
las razones de la defensa. Para el efecto, la ley previo una serie de medios de prueba que pueden ser
decretados en el marco del proceso, aguellos estan enunciadeos en ef articulo 185 del Codigo General del
Proceso...

... La doctnna ha entendido que la pertinernicia de la prueba hace alusion a la relacion del medio de
conviceidn y el objelo del proceso y significa que las prusbas “deben versar sobre hechos que conciernan
al debate, porque si en nada tienen que ver con el mismo entran en el campo de la impertinencia” Bajo la
misma linea argumental el profesor Herndn Fabic Lopez Blanco, sostiene que la prueba impertinente es
aguella que nada aporta a la Litis, pues busca probar un hecho inocuc para los fines perseguidos dentre
de! proceso

()"

Asi mismo, sefala el H. Consejo de Estade, Seccién Tercera, MP.. CLGA MELIDA VALLE DE
DE LA HOZ, en sentencia de & de Julio de 2014:

"Por esencia, la prueba judicial es un acto procesal que permite flevar al juez al convencimiento de
los hechos que son materia u objeto del proceso, desde ef punto de visia objelivo,_las pruebas deben
cumplir con los requisitos de conducencia, pertinencla._utilidad v legalidad La conducencia consiste en
que ef medio probatorio propuesto sea adecuado para demostrar el hecho. La pertinencia, por su
pante, se fundamenta en gue el hecho a demostrar tenga relacién con los demas hechos que
interesan al proceso. La utilidad, a su turno, radica en que el hecho que se pretende demoaostrar
con la prueba no debe estar ya demostrado con otro medio probatorio, v finaimente, las pruebas,
ademas de tener las anteriores caracteristicas, deben estar permitidas por la fey. " (Subraya fuera de
texto)




AUTO DE PRUEBAS N0.2019008559
(23 de Julio de 2019)
PROCESQO SANCIONATORIO No. 201601257

De acuerdo con los argumentos juridicos antepuestos, y como quiera que ia finalidad de Ia
prueba es la obtencién de la verdad real de {os hechos, conduciendo a que el ente investigador
‘tenga certeza sobre la ocurrencia 0 no de los mismos y la responsabilidad ce la investigada; e!
Despacho incorporara las pruebas que considere conducentes, pertinentes y necesarias para el
esclarecimiento de los hechos, con el fin de ser analizados de fondo el momento procesal
oportuno.

En consideracion a lo anterior, este Despacho procedera a acoger e incorperar como pruebas
los documentos obrantes en e! plenario, asi como la Copia de la Resolucion No. 2015016377
del 28 de abril de 2015, mediante la cual se concedid el registro SD2015-0003558, para el
producto NATURMAX. (folio 140 y 141) aportada por (a sociedad COMERCIALIZADORA
VASANDIE LTDA, puesto que las anteriores resultan conducentes al guardar relacién con los
hechos investigados, iguaimente resultan pertinentes toda vez gue aportan informacion valiosa
dentro de la investigacién, encaminada al esclarecimiento de los hechos investigados y en
consecuencia resultan Utiles dentro del proceso sancionatorio, teniendo en cuenta, son
documentos que estan encaminados a demostrar la ocurrencia de los hechos materia de
investigacion las condicicnes bajo las cuales se otorgo el registro sanitario del producto que nos
ocupa.

Respecto a: Oficio de solicitud de Regisiro sanitaria para el producto cen marca NATURMAX.
(Folio 142) y Oficio de citacién para notificacién personai de la Resolucion No. 2015016377 del
28 de abril de 2015. {Folio 143), allegados por sociedad COMERCIALIZADORA VASANDIE
LTDA, con el escrito de descargos, este Despacho no los incorporara dado gque los mismos
pues los mismos recaen sobre la simple solicitud del registro sanitaric del producto pero no
sobre lo gue se aprobd dentro del mismo, ademas al obrar el registro sanitario que se concedio,
resultan innecesarios dichos documentoes.

Por otra parte, respecto a las pruebas solicitadas por la sociedad LABORATORIOS PRANA
S.A.5., este Despacho encuentra que la prueba No. 1 solicitada resulta innecesaria, primero
porque desde el inicio del proceso sancionatorio la empresa tuvo conccimiento de los hechos
gue originaron el proceso, segundo porque en todo momentc el expediente, a estado a
disposicion de las partes para su consulta y para que verifiguen su contenido y asi presenten su
respectiva defensa, tercero porgue a folios 49 y 50, del expediente obra declaracién
juramentada de |a sociedad en donde la persona por ella auterizada se manifesto respectc de
los hechos materia de investigacion, de modo que en la declaracion y en ios descargos la
sociedad ha tenido la oportunidad de pronunciarse sobre el caso y de verificar los documentos
gue soportan los cargos imputados, finalmente porque en los actos administrativos emitidos,
especialmente el auto de inicio y traslado de cargos, se indicaron los hechos materia de
investigacidn con fundamento al material obrante en el expediente.

En o que concierne a las pruebas 2 y 3 sclicitadas, estas resultan indtiles para el caso, debido
a que si bien fue a través de una queja que este Despacho conocié de unas presuntas
infracciones sanitarias que recaen sobre el producto con marca NATURMAX, los cargos
imputados son el resultado de las indagaciones previas que esta autoridad sanitaria adelanto
para verificar, la ccurrencia 0 no de los hechos denunciados y las posibles irreguiaridades
sanitarias que se podrian estar presentando alrededor de los procesos de fabricacion, rotulado
y publicidad del suplemento dietario.

Respecto de la prueba 4 solicitada, este Despacho la considera innecesaria debido a que la
empresa titular del Registro sanitario ya rindio declaracion juramentada dentro de la presente
actuacion, (folios 47 y 48) y teniendo en cuenta que en todo momento el expediente, ha estado
a disposicion de las partes para su consulta y para que verifiquen su contenido y asi presenten
su respectiva defensa, la sociedad solicitante a través de sus descargos, tuvo la oportunidad
para referirse sobre lo declarado por la titular y presentar sus cbjeciones, si asi io consideraba
necesario.

Sficine P mal,

. i | 3
Salorn e b ative: ' y! 1

O P T T IS (JERAES



—

AUTO DE PRUEBAS No.2019008559
(23 de Julio de 2019)
PROCESO SANCIONATORIO No. 201601257

Finaimente, en lo gue se refiere a oficiar al area respectiva para que remita el expediente del
registro sanitario del producto NATURMAX, este Despacho la decretara parcialmente, en el
sentido de solicitar a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos que allegue a esta
Dependencia los diferentes bocetos de etiguetas aprobadas con la resolucion correspondiente
para cada caso (concesidn de registro y modificaciones), proferidas dentro del expediente de
registros sanitarios No. 20080548, con el fin de cotejarle con la etigueta utilizada en la
elaboracion del producto por parte de ia sociedad LABORATORIOS PRANA S AS., para lo cual
se le solicitarda a la sociedad interesada allegar los registros y certificacion de los lotes
fabricados del producto NATURMAX, indicando las fechas de fabricacion y la presentacién de la
muestra del etiguetado utilizado, haciéndose de esta manera en virtud del principio de
inmediatez y economia procesal, innecesaria la exhibicion solicitada, pues lo que requiere el
Despacho para llegar a la conviccion que debe existir, es el simple cotejo de lo aprobado, con
lo usado; tal como lo plantea la parte investigada, sin necesidad de mayores consideraciones.

Asi las cosas, como el término de diez (10) dias establecidos en el articule 37 del Decreto
3249 de 2006. para la presentacion de descargos se encuentra vencido, se dara por contestado
el pliego de cargos por parte de las sociedades investigadas, y se sefalara el término de un
término de guince (15) dias habiles para la practica de las pruebas decretadas.

En mérito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en
uso de sus facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Dar por contestado los cargos fermulados en contra de la sociedad
COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA con Nit, 800815821-3 y ia sociedad LABORATORIOS
PRANA S A.S. con Nit. 880534393-1, por presuntamente infringir Ia normatividad sanitaria.

ARTICULO SEGUNDO. Establecer el término de quince (15) dias habiles para la practica de
fas pruebas decretadas e incorporadas, contados a partir de la ejecutoria del presente auto, de
conformidad con lo establecido en el articulo 38 del Decreto 3249 de 2006.

ARTICULO TERCERO-. incorpoerar las siguientes pruebas:

Oficio No. 600-3011-16 con radicadc del 10 de mayo de 2016. (folio 1)

Denuncia con radicado del 21 de abril de 2016. { folio 2 anexos 3 a 8)

Consultas reatizadas en la pagina hiip:/www naturmaxsunlemanto com/index.html el 22 de
octubre de 2016. (Folio 21)

Declaracién juramentada del representante legal de la sociedad COMERCIALIZADORA
VASANDIE LTDA. (Folios 47 y 48)

Declaracion juramentada de la directora técnica cde la sociedad LABORATORIOS PRANA
S.A.S.(folios 49 vy 50)

Copia de la Resolucidon No. 2015016377 del 28 de abril de 2015, mediante la cual se concedio
el registro SD2015-0003558, para el producto NATURMAX. (folio 140 y 141)

Certificado de existencia y Representacién legal de la sociedad COMERCIALIZADORA
VASANDIE LTDA con Nit. 800815821-3 y la sociedad LABORATORIOS PRANA S.A.S. con Nit.
860534393-1.(Folios 157 a 162)

ARTICULO CUARTO.- Decretar y practicar las siguientes pruebas:

Oficiar a la Direccidn de Medicamentos y Productos Biglogicos dei INVIMA, para que ailegue a
esta Dependencia los diferentes bocetos de etiquetas aprobadas, con la resolucién



AUTO DE PRUEBAS N0.2019008559
(23 de Julio de 2019)
PROCESO SANCIONATORIO No. 201601257

correspondiente para cada caso (concesion de registro y modificaciones, etc..), proferidas
dentro del expediente de registros sanitarios No. 20090548 del preducto con marca
NATURMAX, esto dentre de los diez dias habiles siguientes al envio del oficio.

Oficiar a la sociedad LABORATORIOS PRANA S.AS. para que allegue los registros vy
certificacion de los lotes fabricados del producto NATURMAX con registre sanitaric SD2015-
0003558, indicando las fechas de fabricacién y la presentaciéon de la muestra del etiquetado
utilizado en cada uno de ellos, esto dentro de los diez dias habiles siguientes a la notificacién
del presente auto.

ARTICULO QUINTO. - Negar las demas pruebas solicitadas, por las razones expuestas en la
parte motiva de éste proveido.

ARTICULO SEXTO.- Decretar y/o practicar las demas pruebas necesarias para el
esclarecimiento de los hechos, y aquellas que se deriven y resulten de las pruebas
incerporadas, previa comunicacién a las personas interesadas.

ARTICULO SEPTIMO.- Verificar en |la base de datos de procesos sancicnatorios del INVIMA,
los antecedentes de la sociedad COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA con Nit. 900815821-
3 y la sociedad LABORATORIOS PRANA S.A.S. con Nit. 860534393-1, antes de expedir la
Resolucidn de calificacion del proceso.

ARTICULO OCTAVO. - Notificar personalmente a! representante legal y/o apoderado de ia
socledad COMERCIALIZADORA VASANDIE LTDA con Nit. 900815821-3 y ia sociedad
LABORATORIOS PRANA S.A'S. con Nit. 860534393-1, del presente auto, conforme a los
terminos y condiciones sefalados en el articuio 67 el Codige de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra el mismo solo procede el recurso de
reposicion, interpuestc ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual
debe presentarse dentro de los cinco (05) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en
los términos y condicicnes sefalados, en el articulo 38 del Decreto 3249 de 2006

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 68 del Codigo de Procedimiente Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o fo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente. -

ARTICULO NOVENQ. - E presente autc rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

g Tl £
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria
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