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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001315 De 19 de Septiembre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Publicidad, de 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 nimero 2019039596 del 9
de septiembre de 2019 y en aplicacién de lo establecide en el articulo 69 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente
acto administrativo:

RESOLUCION No.: 2019040464
PROCESO SANCIONATORIO 201602676
EN CONTRA DE: 1. RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ tdentificado

con C.C. No. 86.080.571
2. CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD
S.AS. Identificada con NIT. 800.962.262-5
3. JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS
Identificada con NIT 900.044.318-0

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE SEPTIEMBRE DE 2019

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

Contra la resolfucion de calificacién No. 2019040464 solo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Cinco (5) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefalados en el articulo 45 del Decrete 3249 de 2006.

ADVERTENCIA

EL PRESEN'?EBA\QEP Sﬁﬁg)BLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADQOS A
PARTIR DE - , en la pagina web www.invima.gov.co (link) y en la Oficina de
Atencién al Usuario del INVIMA ubicada en la Carrera 68 D No. 17-11/21

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafa copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar ¢l dia_siquiente de la entrega del presente aviso en el

lugar de destino.
PAULAVA| RO SUAREZ
Coorgifiadg rupo de Pyblicidad
Direcciormde Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (12) folios copia 4 doble cara integra de la Resolucion N°
2019040464 del 13 de Septiembre de 2019 proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201602676.

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Publicidad
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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RESOLUCION No. 2019040464
(13 de Septiembre de 2019)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resoclucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el Proceso Sancionatorio No. 201602676, adelantado en contra del sefior RODOLFO
ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la cédula de ciudadania No. 86.080.571, CLINICA
DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit, 900862262-5 BOTANICA LAB S.A.S
con Nit. 800170510-8, JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS con Nit. 900044318-0, de
acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante auto No. 2017014653 del 6 de diciembre de 2017, se dio inicic al proceso

sancionatorio No. 201602676, a fin de verificar los hechos materia de investigacion. (Folios 10 a
12)

- A través del Auto No. 2018016007 del 12 de diciembre de 2018, se traslado cargos a titulc

presuntivo en contra del sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ. la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD SA.S, la sociedad BOTANICA LAB SAS y la scciedad
JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, dentro del proceso sancionatorio No. 201802676,
(Folios 107 a 115)

El sefior Julio Andres Urrea Sanchez en calidad de autorizado por el Representante Legal de la
sociedad JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, se notificd personalmente, el dia 18 de
diciembre de 2018, del auto mencionado. (folic 115 Vto a 119}

. Ante la no comparecencia de los demas investigados se procedid a la notificacion mediante 1z

remisién del aviso No. 2018002075 del 18 de diciembre de 2018, (folio 128) el cual fue
entregado asi:

* A |la sociedad Clinica de Adelgazamiento y Antiedad S.A.S, y al seficr RODOLFO ABRELARDO
CRUZ CRUZ, el dia 20 de diciembre de 2018, surtiéndose la notificacién respectiva el dia 21 de
diciembre de 2018. (folios 127 a 131).

*A la sociedad BOTANICA LAB S.AS, el dia 21 de diciembre de 2018, surtiéndose la
notificacion respectiva ei dia 24 de diciembre de 2018. (folios 134 a 135).

De confarmidad con el articulo 37 del Decreto 3249 de 2006 y en cumplimientc del debido
proceso, se concedio un término de Diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente de
la notificacion del auto mencionado, para que los investigados, directamente o por medio de
apoderado, presentaran sus descargos por escrito, aportaran y solicitaran la practica de ias
pruebas que consideraran pertinentes.

Vencido el término establecido, ninguna de las partes investigadas allegd escritos de descarges
al presente proceso.

Mediante autc No. 2019000607 del 30 de enero de 2019, se dio apertura al término probatorio
por quince {15) dias habiles. {(Faolios 172 a 174).

Mediante el oficio No. 0800PS ~ 2018067474, se les comunico a los investigados el auto de
pruebas No. 2019000607 del 30 de enero de 2019. (Folios 148 a 151y 165a 171)

Pagina 1

Oficing Principal:

Adlovenintrative:

3

L R P TR P



i
i
i
i
i
i

RESOLUCION No. 2019040464
{13 de Septiembre de 2019)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

DESCARGOS

Vencide el termino iegalmente establecido los investigados no presentaron escrito de

descargos.

PRUEBAS

1. Oficio 600-4832-16, baje el radicado 16059929 de! 08 de junio de 2016 {folio 1 al 3)

2. Denuncia presentada el dia 17 de mayo de 2016, (Folios 04).

3. Consulta de registro sanitario SD2012-0002477 (Folio 5, 33)

4.  informe rendido por la Guri no. 1001-070-18 de fecha febrero de 2018 (Folios 17 a 21)

5 Oficio No. 211-0369-16 radicado 16104150 de fecha 3 de octubre de 2016 (folio 22)

6. Oficio No. 211-0368-16 radicado 16104176 de fecha 3 de octubre de 2016 (folio 23)

7. Oficio 700-0011-18 de fecha 10 de enero de 2018 (folio 24)

8.  Acta de tVC de fecha 28 de julio de 2016 (Folios 25 Vto a 26)

9. Actade IVC de fecha 10 de agosto de 2016 {Folios 27 Vto a 28)

10.  Acta de IVC de fecha 05 y 06 de diciembre de 2016 (Folios 30 a 32)

12 Diligencia de declaracién juramentada de fecha 16 de mayo de 2018. (Folios 57 a 59)

13 Contrato de prestacion de servicios de fecha 26 de octubre de 2015 (folios 60 a 66)

14 Factura No 0004625de fecha 15 de marzo de 2016 (Folio 73)

15 Correos electronicos entre la sociedad Botanica Lab S AS y el sefior RODOLFO
ABELARDO CRUZ CRUZ (folios 74 a 85) :

16 Diligencia de declaracion juramentada de fecha 25 de mayo de 2018 (folio 87 a 89)

17 Diligencia de declaracion juramentada de fecha 27 de junio de 2018 (fclic 98 a 100)

18  Factura No. 10137 de fecha 15 de marzo de 2016 (folio 101}

19 Factura 004625 de fecha 15 de marzo de 2016 (folio 102)

20 Consuita de Notificacion Sanitaria No. NSOC36455-10C (103)

21 Certificade de existencia y representacion legal de la sociedad JULEPS PHARMA LTDA
LABORATORIOS. (Folics 6y 7,43 a 46, 117 y 119),

22  Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad BOTANICA LAB S AS

(folios 34 a 38)

Do Pongenad
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RESOLUCION No. 2019040464
{13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

23 Certificado de existencia y representacion lega! de la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S (folios 39 a 42)

ANALISIS DE LLAS PRUEBAS

Con el fin de tomar la decision correspondiente y en cumplimiento al debido proceso este
Despacho procede a analizar las pruebas debidamente incorporadas al proceso 2016802676
mediante el auto 2019000807 del 30 de enero de 2019, asi:

Mediante oficio 600-4832-16, con radicado No. 16059929 del 08 de junio de 2018, {a Direccién
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria la denuncia con radicado 16050632 dei 17 de marzo de 20186,
respecto al producto FIGUREL, en el que se informé io siguiente: (Folio 1 al 3)

‘o ‘
Esta Direccién se permite trasladar la denuncia interpuesta por el (la) sefior Andnima(a), acerca del
contenido presente en la pagina web http:/Awww.drrodoifocruz.com/ donde una vez revisada, se encontro
que se esta publicitando el Suplemento Dietario FIGUREL, con Registro Sanitario SD2012-0002477
vigenle, del Laboratorio JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, para el "RESTABLECIMIENTO
METABOLICO PARA PERDER PESO DE MANERA SALUDABLE, RAPIDA, SEGURA Y DURADERA."

Es importante resaltar, que en Colombia no existen productos farmacéuticos de venta libre para
"Adelgazar”, "Quemar grasa”, "Reducir tallas”, "Controiar el apelitc”, "Inhibir el apetito”, "perder peso”, y
demas relacionados. Dichos usos, faltan a ia verdad y pueden generar falsas expectativas en guienes

consuman el producto.

Por otro fado, las artes del Suplemento Dietario que se presentan en la pégina web, no corresponden a
las aprobadas por el Instituto, por lo tanto presuntamente corresponde a un Suplemento Dietario
Fraudulento, de acuerdo al numeral 3 del Articulo 2, del Decreto 3249 del 2008.

En consecuencia, la pagina web objetada, presuntamente infringe la Normatividad Sanitaria Vigente por
lo anteriormente descrito, y por no contar con autorizacion previa de publicidad de acuerdo a los Articuios
24 y 25 del Decreto 3249 de 2006.

Finalmente, se descubrié en la misma pagina, la promocion de un tratamiento al parecer invasivo, para la
perdida de pesc, a través del uso de la hormona "“RRC" dicha hormona es desconocida por esta
Institucién, por lo que podria generar un riesgo en la salud.

Los siguientes son pantallazos de la pagina web, con fecha de busqueda del 07 de Junio del 2016.
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RESOLUCION No. 2013040464

(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676
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De iqual manera, se le informa que se solicitd visita de IVC, por parte de la Direccion de Operaciones
Sanifarias y se frasladé al Grupo de Reaccion inmediata GURI

(.

Con el mencionado oficio se allego la Denuncia con radicado 16050832 presentada el dia 17
de mayo de 2016, en la cual el interesado manifiesta lo siguiente: (Folios 04)

()

Encuentro en la revista VEA del mes de Abri de 2016, la promocién de un TRATAMIENTO
ADELGAZANTE del Dr. Rodolfo Cruz, el cual consta de un Gel Liporeductor y un Suplemento Dietario y
al cual se atribuyen propiedades para controlar la ansiedad para comer, acelerar el metabolismo %
favorecer la quema de grasa. Estas propiedades no se le pueden atribuir a un suplemento dietario en un
mensaje publicitario, que ademas induce a la idea de que es ADELGAZANTE. Este tipo de informacion
induce al publico a comprar bajo la promesa de poder adeigazar y ia ley le prohibe a los suplementos
dietarios atribuirse este tipo de propiedades.

()"

Asi mismo, a folios 5 y 33 del expediente se encuentra Consulta del registro sanitario SD2012-
0002477, en la cual se evidencia que el nombre del producto es entre otros FIGUREL,

suplemento dietario fabricado y propiedad de la sociedad JULEPS PHARMA LTDA
LABORATORIOS,
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RESOLUCION No. 2019040464
(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica e! proceso sancionatorio Nro.201602676

Asi las cosas, se tiene gue con los documentos referidos se dio a conocer a este Despacho una
publicidad que se estaba haciendo del suplemento dietario denominado FIGUREL, la cual no
contaba con aprobacién previa por parte de esta autoridad sanitaria y ademas declaraba:
‘Restablecimiento metabdlico para perder peso de manera saludable, répida, segura y
duradera”, propiedades gue inducen a engafio al consumidor.

Ahora bien, teniendo como propésito dar claridad respecto de los hechos denunciados, este
Despacho mediante el oficio No. 800-3152-17 con radicado 17431770 del 7 de diciembre de
2017, {folio 18) le solicito al Grupo de Unidad de Reaccion Inmediata del INVIMA — GURI,
informacién  respecto los  propietarios de la  publicidad vy Ia pagina
http://www.drrodoifocruz.com/.

El GURI, a traves del Oficio No. 1001-070-18 de fecha 23 febrero de 2018, (Folio 17) allego a
este Despacho copia del Informe de Andlisis y Resultados GURI-IAR-087-2016, el cual fue
remitido a la Direccion de Operaciones Sanitarias y a la Direccion de Medicamentos vy
Productos Biolégicos, donde se encuentra la informacion solicitada y se sugiere la realizacidn
de una visita de inspeccién, vigilancia y control.

Es asi que a folios 18 a 21 del expediente reposa el mencionado informe de analisis en el cual
se precisa lo siguiente;

» Que una vez verificado el registro mercantil en camara de comercio se evidencia gue el
senor Rodolfo Cruz figura como representante legal suplente de la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5.

» Que la Direccion de la referida empresa es Cra, 38 No. 33B-27 Barrio El Barzal de la
ciudad de Villavicencio — Meta.

» Que el nombre del Doctor que se menciona en la publicidad es RODOLFO ABELARDO
CRUZ CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No. 86.080.571.

« Que el Dr. Cruz tiene la pagina web: hitp://www.drrodoifocruz.com, en la cual se publicita
el suplemento dietario FIGUREL.

Los datos relacionados en el informe corresponden a la informacién que se obtuvo entre otras
fuentes de la consulta realizada por el GURI en la pagina web http://www.drrodolfocruz.com, el
28 de septiembre de 2016, fecha que incluso esa dependencia reiteré a través del correo
electronico obrante a folio 177.

Junto con el informe el Grupo de Unidad de Reaccion Inmediata del INVIMA — GURI, aliegé a
esta dependencia copia de los oficios No. 211-0369-16 radicado 16104150 de fecha 3 de
octubre de 2016 (folio 22) y Oficio No. 211-0368-16 radicado 16104176 de fecha 3 de octubre
de 2016 (folio 23), mediante los cuales remitid a las Direcciones Operaciones Sanitaria y
Medicamentos y productos Biolégicos del INVIMA, la informacion recopilada para lo
correspondiente.

De manera que con el informe referido se evidencia que el sefior RODOLFO ABELARDO
CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No. 86.080.571, se encontraba
publicitando en la pagina web http:.//iwww.drrodolfocruz.com, que era de su propiedad e!
suplemento dietario FIGUREL, sin contar con autorizacién y haciendo declaraciones sobre el
producto que pueden inducir en engafo y confusién al consumidor del producto, conducta que
se mantuvo incluso hasta el 28 de septiembre de 2018, fecha en la que se realizé la consulta en
la pagina web cuestionada.

Asi mismo, se puede establecer que el sefior CRUZ, tiene vinculo con la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S., debido a que es el representante legal suplente de
la misma.

Pagina 5
' ! ™
CEizing Principal: j :0'-‘”"% gr‘z’ﬁqﬂ"“’-'; Ei
Aefanistrativer : HE& H g E i%%j

WA, GG O



|
RESOLUCION No. 2019040464

(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

Por otra parte mediante el oficio No. 800-3153-17 con radicado No. 17131764 de! 7 de
diciembre de 2017, esta dependencia solicito a la Direccion de Operaciones Sanitarias remitir
los soportes de las inspecciones realizadas en ocasion a la denuncia con radicado 16050632.
(Folio 14)

En respuesta a lo soclicitado la Direccion de Operaciones Sanitarias de! INVIMA, a través del
Oficio No. 700-0011-18 con radicado 20183000166 de fecha 10 de enero de 2018, (folio 24)
remitio copia de diligencias adelantadas en relacion con los hechos denunciados.

Es asi, que se evidencia a folios 25 Vto y 26 del proceso acta de visita — diligencia de
inspeccion, vigilancia y contro! del 28 de julio de 20186, realizada al establecimiento denominado
DR. RODOLFO CRUZ MEDICINA Y CIRUGIA ESTETICA, ubicado en la Avenida carrera § No.
103 A — 36 Edificio Latitud 104 oficina 304 de Bogota, en la cual se consigno lo siguiente:

1)

Una vez en la direccion reporta en el aufocomisoric nos atiende la recepcionista de la oficina de
emprasa Emexpress, la Seflora Eliza Caicedo, quien informa que fa oficing 304 identificada como
Estaciones Medicas Emxpress se compone de 9 consuftorios médicos los cuales son arrendados por
horas a los diferentes meédicos que brindan sus servicios, entre ellcs al Dr. Rodcifo Cruz.

La sefiora Elisa informa gque el Dr Rodolfo Cruz no se encuentra en el consultorio, por lo cual se
solicita establecer comunicacion con él, con el fin que atienda la diligencia. De acuerdo a la
informacion suministrada telefénicamente la sefiora Elisa manifiesta que el Dr Rodolfo Cruz no le es
posible asistir a a diligencia debido a compromisos laborales que tiene previamente agendados en
una direccion diferente a la de la visita y que podria atender ia visita el dia lunes 1 de agosto a partir
de las 11 de la mafiana o ser previamente avisada por parte del Invima y que auloriza a la sefiora
Efisa Caicedo para firmar el autocomisorio v la presente acta, ademas, manifiesta que no cuenta con
ninguna persona en el establecimiento que pueda suministrar informacion o documentacion requerida.
Por tal razoén se informa que el Invima dado su caracter sanitario no agenda visitas y que por lo tanto
estas se dan de forma improvista. Sin embargo la sefiora Elisa manifiesta la imposibilidad que el Dr
Rodoife Cruz asista a atender la diligencia.

(..}

Del mismo modo, el 10 de agosto de 2016 ios funcionarios del Invima, se acercaron
nuevamente al establecimiento encontrando que el Dr. Rodolfo Cruz no se encuentra, por lo
cual no se lleve a cabo la inspeccién sanitaria. (Folios 27 vto. y 28)

Finalmente los dias 5 y 6 de diciembre de 2016, continuando con las diligencias programadas
con ocasion a la denuncia 168050632, los profesionales del Instituto realizaron visita de
inspeccion vigilancia y control al establecimiento del Dr Rodolfo Cruz, ubicado en la calle 16 No.
40 A - 19 Barrio Villa Maria de Villavicencio — Meta, (folios 30 a 32) en la diligencia se consigno
la siguiente situacion sanitaria encontrada:

‘0
Una vez en el establecimiento, enunciando el motivo de la visita Y presentando el auto comisorio, se

procede a indagar acerca del producto FIGUREL con registro sanitario SD2012-0002477 encontrando
lo siguiente.

El Dr. Rodolfo Abelardo Cruz Cruz figura en la cémara de comercio como el Representante Legal
Suplente de fa Clinica de Adelgazamiento y antiedad S.A.S.. con Nit No. 800.962262-5.

Quien atiende informa que dicho producto es fabricadc por JULERPS PHARMA LTDA
LABORATORIOS y lo adguiere directamente con este laboratorio sin embargo presenta factura de
compra entre Mercedes Cruz Tovar (Representante Lega!) v Botanica Lab S.A.S.. factura No. 004625
del 15 de marzo de 2016, para un total de 1000 unidades. De otra parte informa con relacion a la
publicidad emitida en revistas, como la revista "VEA' manifiesta gue en su momento realizo
una unica publicacion en tal revista publicitando el producto en mencion 7 FIGUREL-, indica
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- 'RESOLUCION No. 2019040464
{13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

que la publicacion venia acompafada con el siguiente texto “tratamiento adelgazante:
Compuesto por un gel liporeductor y un suplemento dietario”. De otra parte informa que a la
fecha no esta realizando ningtn tipo de publicidad para estos producics.

Por lo anterior los funcionarios del Invima le indican que de acuerdo a io establecido en el Decreto
3863 de 2008 en su articulo 6, este tipo de publicidad requiere autorizacion por el Invima:

"...La publicidad de los suplementos dietarios se ajustara a los beneficios alribuidos a cada uno de
los ingredientes caracteristicos de ta composicion y debera ser aprobada previamente por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-invima. "

Es de resaltar que no se tuvo acceso a la publicidad mencicnada por el denunciante, ya que no fue
allegada en la denuncia y tampoco se evidencio en la ciinica y/6 consultorio del Doctor Rodolfe Cruz.

De ofra parte se verifica el estado de las artes, encontrando que se esta fabricando y comercializando
el producto con etiguetas qgue no cuentan con la respectiva aprobacion por parte del Invima. Se aclara
que mediante radicado 2015171471 JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS solicito aprobacion de
etiquetas, a lo cual el Invima emitié auto el 19 de abril de 2016 informando la aclaracién de alguncs
cambios para continuar con el trdmite de modificacion y ante lo cual no hubo respuesta dentro def
termino asignado (2 meses) por parte del Titular. Hecho que pone de manifiesto ef desistimiento de la
modificacion, por lo tanto las eliquetas que se encuentran en el producto comercializado no se
encuentran aprobadas por el Invima.

Adicionalmente se indaga acerca del inventario del producto FIGUREL con registro sanitario SD2072-
0002477 a lo que informan que Gnicamente cuentan con o que encuentra en exhibicion, las cuales
son 50 unidades del producto. Con relacién a las 1000 unidades compradas quien atiende la diligencia
informa que el restante (950) se encuentra en Botanica l.ab S.A.S., con domicilio Calle 64 No. 113-3G
Bogota.

Aunado a io anterior se hace necesario aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en
DECOMISC del producto FIGUREL con registro sanitario SD2012-0002477 por considerarse urn
SUPLEMENTQ DIETARIO FRAUDULENTO, de acuerdo con fo descrifo en el Decreto 3249 de 2006
en su articulo 2 DEFINICIONES:

'Es aquel que se encuentra en una de las siguientes situaciones... 3. Que utilice envase, empague ¢
rotulo diferente al autorizado...."

La medida sanifaria de seguridad se aplica en la CLINICA DE ADELGAZAMIENTD Y ANTIEDAD
S.A.S CAAES S.A.S, NIT 900.962.262-5 Iugar en donde se encuentran los productos en
comercializacion.

(...)"

De manera que de las diligencias se encuentra que Ias actividades realizadas por el sefior cruz
sobre el producto FIGUREL, eran avaladas por |a sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y
ANTIEDAD S.A.S CAAES S AS, la cual adquirié el producto que era fabricado por la sociedad
JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIQS, através de !a sociedad BOTANICA LAB S AS.

Ademas se evidencia que el suplemento dietario FIGUREL, que se fabrico, distribuyo,
comercializoé y publicitd, era un producto fraudulento debido a gue presentaba unas etiquetas
gue no habian sido aprobadas por esta autoridad sanitaria. :

Continuando con las indagaciones sobre los hechos materia de investigacién mediante oficio
No. 80C-1012-18, esta Direccion cita al representante legal y/o apoderado de la sociedad
JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, para que rinda declaracién juramentada. (Folios
47,51 a 53)

El 16 de mayo de 2018 el sefior Julio Alberto Urrea Giraldo identificado con la cédula de
ciudadania No. 79265195 en calidad de representante legal de la sociedad JULEPS PHARMA
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RESOLUCION No. 2019040464
(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

LTDA LABORATORIGS, rinde declaracién juramentada en la cual manifiesta lo siguiente (folios
57 a 59}

i

PkéGUNTADO. indiquele a este despacho si la sociedad JULEPS PHARMA LTDA
LABORATORIOS, llevo a cabo alguna actividad de comercializacion dei producto suplemento dietario
FIRUGEL.

CONTESTO no, unicamente lo fabricamos y se lo entregamos a quien nos lo manda fabricar,
gue es el establecimiento de comercio Doctor Rodolfo Cruz con Nit, 55056099-1, con quien se
suscribio contratoc la representante legal Serfiora Mercedes Cruz Tovar identificada con cc
55.056099, el dia 26 de octubre de 2015, y unicamente se les hizo una produccion.

PREGUNTADO. Manifieste al despacho, cual es su participacion (entiéndase, disefio, autorizacion,
impresion, etc) frente al material obrante a folios 2 y 3 del expediente?

CONTESTO no nos encargamos de hacer publicidad, solo nos encargamos de entregar el
producto con todos los requisitos que solicita ef Invima.

PREGUNTADO. Manifieste a! despacho, cudl es su participacién (entiéndase, distribucion,
aimacenamiento, comercializacion, etc) frente al producto suplemento dietario FIGUREL?

CONTESTO dnicamente lo fabricamos Yy se lo entregamos el establecimiento de comercio
Doctor Rodolfo Cruz con nit, 55056099 — 1

PREGUNTADO. indiquele al despacho si la sociedad JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS,
realiza algun control a la publicidad de los productos que maneja, de qué forma lo realiza, y quienes
son los encargados de disefiar o en su defecto de solicitar la publicidad.

CONTESTO Si hacemos un control previamente le decimos al establecimiento de comercio,
tiene gue ceflirse a todos los requerimientos de publicidad del Invirma, nosotros nunca hemos
solicitado publicidad previa al Invima para este producto, pero no somos los que hacemos la
publicidad del mismo, no somos los duerios del producto,

PREGUNTADO. Manifiéstele af despacho, con que persona natural © juridica tiene relacion comercial
como ‘distribuidor y ¢l proveedor oficial" de los productos gue ofrece la sociedad que usted
representa, en especial sobre el producto suplemento dietario FIRUGEL?

CONTESTO con el sefor Julio leén, de Botanica Lab S.A.S. quien actua como un tercero,
porque es cliente de Botanica Lab S.A.S. y es quien le vende al sefior Rodolfo Cruz
directamente.

(...

PREGUNTADO. Queé tipo de relacion comercial y/o similar, tiene la sociedad Botanica Lab S.A.S.,
con la sociedad gue usted representa y frente al producte suplemento dietario FIRUGEL.

CONTESTO a ellos somos los que les fabricamos directamente, porque son el intermediario
con Rodolfo Cruz.

PREGUNTADQ. Tiene conocimiento, que persona natural o juridica es la responsable del material
obrante a folio 2 y 3 del expediente?

CONTESTO es el establecimiento de comercio Doctor Rodolfo Cruz con nit, 55056099-1, con
guien se suscribié contrato y la representante legal Sefiora Mercedes Cruz Tovar.

(...}

PREGUNTADO. Tiene algo mas que decir ¢ aclarar a ia presente declaracion

CONTESTQ me siento abusado por esta sociedad quienes nunca fueron autorizados para hacer
publicidad y se les advirtié que cualquier publicidad tenia que ser autorizada por el Invima.

{...)
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- 'RESOLUCION No. 2019040464
(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

De manera, que la sociedad JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, reconoce que fabrico
y entregé el producto FIGUREL, en virtud de un contrato suserito con la Sefiora Mercedes Cruz
Tovar como representante del Doctor Rodolfo Cruz.

No obstante precisa el declarante, que la sociedad Botanica Lab SAS., es la empresa
intermediaria con el sefior Rodolfo Cruz y es a esa sociedad a quien le fabrica directamente.

Por otro lado, la sociedad advierte que no es la duefia de! producto y que la publicidad no la
hace ella, aunque si aclara que previamente le advirtio al estabiecimienta gue tiene que cefirse
a tedos los requerimientos de publicidad del Invima.

Manifestaciones ante las cuales, este Despacho en primera instancia. considera necesario
recordarle a la sociedad declarante que ella si es la duefia del producto, pues fue a ésta msima
a quien se le otorgo el registro sanitario del producto, y es quien ostenta el rol de titular dentro
del registro sanitario, de manera que es responsable de la veracidad de la informacion
suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias, de conformidad con e! articulo 18 de!
Decreto 3249 de 2006.

“(..)

Articulo 18. Responsabilidad de los titulares de Registros Sanitarios. Los titulares de regisiros
sanitarios otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto, serén responsables
de la veracidad de la informacién suministrada y del cumplimientc de las normas sanitarias hajo las
cuales fue expedido el acto administrativo que los otorga.

El fabricante y el titular del registro sanitario deberan cumplir en todo momento las normas
técnicosanitarias, asi comc las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas, y es bajo
este supuesto que el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expide e
correspondiente registro.

En consecuencia, los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblacion usuaria de los suplementos dielatrios, por trasgresion de las normas y/o condiciones
establecidas, sera responsabilidad de los fabricantes, litulares de los registros sanitarios y, en general.
de fodas las personas que realizan aclividades relacionadas con la comercializacién de suplemento
dietarfo.

La exportacion de estos productos deberd cumplir la reglamentacion del pais de destino, bajo ia
exclusiva responsabilidad del fabricante o titular del registro sanitario.

En consecuencia, se insta a la sociedad JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, para que
en la celebracion de los negocios que realiza sobre los productos para consumo humano que
fabrica y comercializa, sea mas diligente y vele porque sus productos sean publicitados
conforme a los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

Ahora bien, la relacién comercial entre el sefior Rodolfo Cruz, y las sociedades Botanica Lab
SAS y JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, consta en el contrato de prestacion de
servicios de fecha 26 de octubre de 2015 (folios 60 a 66) en el cual se sefala;

(.. )PRIMERA — QBJETO DEL CONTRATO: Por medioc del presente contrato el CONTRATISTA,
quien actia con la debida licencia de fabricacion expedida per el INVIMA, y Cerificado de Buenas
Fracticas de Manufactura se compromete a fabricar, envasar y acondicionar en su planta de
elaboracion de productos suplementos dietarios, para el CONTRATANTE, a traveés de su intermediario
BOTANICA LAB S.A.8., los productes contenidos en el ANEXQ A(..)

Dentro de los productos relacionados en el referido ANEXO A, se incluye FIGUREL can registro
sanitario No. SD2012-0002477.

Sin embargo aunqgue e! contrato al parecer fue suscrito con la representante del Dr. Rodolfg
Cruz, se debe precisar que a folios 74 a 85 obran comunicaciones entre la sociedad Botanica
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(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

Lab S.AS., en las cuales ademas de evidenciarse que las modificacion de etiquetas del
productc estaba pendiente, se evidencia gue el sefior Cruz actua como representante de la
sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTC Y ANTIEDAD S.A.S.

Asi mismo, obra a folic 73, Factura de venta No 0004625 de fecha 15 de marzo de 2016, en |a
cual se evidencia que la sociedad Botanica Lab S.AS., comercializo y/o distribuyo 1000
unidades del producte FIGUREL.

De modo que la sociedad Botanica Lab S.A.S, el 15 de marzo de 2016 vendié y comercializd el
suplemento dietario fraudulento FIGUREL, que no tenia aprobadas etiquetas por parte del
Invima, y que fue fabricado por la sociedad JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS, ai
sefior Rodoelfo Cruz quien actuaba como representante legal de la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S.

Asi mismo, la sefiora Ana Maria Arias identificada con la cédula de ciudadania No.
1006794273 en caldad de representante legal de la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S AS., el 25 de mayo de 2018, rindid declaracién
juramentada dentro del procesc 201602676 y en la misma manifesto: (fotios 87 a 89)

1..)
PREGUNTADO. Reconoce usted las imédgenes de la publicidad puestas de presente.

CONTESTO si, las reconozco fueron realizadas por el departamento de publicidad de la clinica
y en su momento estuvieron colgadas en las redes sociales, y en la revista Vea de edicién de
abril de 2016 pero una vez tuvimos la visita del Invima esa pagina se cerrd, y no se volvieron a
exhibir.

PREGUNTADO. Indiquele a este despacho si usted realiza o ha realizado publicidad, en algtn medio
masivo de comunicacion, del producte suplemento dietario FIRUGEL.

CONTESTO si se hizo, en las paginas de internet, Facebook e Instagram.

PREGUNTADO. Indiquele a este despacho usted, llevo a cabe alguna actividad de comercializacion
del prodicto suplemento dietario FIRUGEL.

CONTESTO se inicia la comercializacion, pero el laboratorio no habia entregado el producto, se
hizo fue una campana de expectativa.

PREGUNTADQ. indiguele a este despacho si usted reconoce la pagina web www. drrodolfocruz. com,
donde se publicita el producto suplemento dietario FIRUGEL.

CONTESTO si, pero esta pagina ya esta cerrada.

PREGUNTADQ. indiquele a este despacho que participacién tiene usted sobre la pagina web
www.drrodolfocruz.com, donde se publicita el producto suplemento dietario FIRUGEL.

CONTESTO la clinica era la administradora de Ia pagina.

PREGUNTADO. Manifieste al despacho, cual es su particién {entiéndase, disefio, aultorizacién, etc)
frente al material obrante a folios 2 y 3 del expediente?

CONTESTO se hizo el disefio para la expectativa de campafia publicitaria del producto, el
producto nos lo vende Botanica Lab S.A.S.

PREGUNTADO. indiquele a este despacho usted, realiza algun control a la publicidad de los

productos que maneja, de qué forma lo realiza, y quienes son los encargados de disefiar o en su
defecto de solicitar la publicidad,
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

CONTESTO nosotros tenemos un departamento de publicidad, que se encarga de verificar que
fas imagenes y demas que se suben a las paginas cumplan con los requisitos. Pero nosotros
no solicitamos autorizacion previa de publicidad del producto en ese momento, porgque
Botanica difo que se encargaba del tramite correspondiente. Nosotros adquirimos el producto
sin registro Invima y sin autorizacién de publicidad, poargue nosotros no teniamos el producto
como tal.

PREGUNTADO. Manifiéstele al despacho, con que persona natural o juridica tiene relacion comercial
como “distribuidor y el proveedor oficial” de los productos que usted ofrece en la pagina web
www.drrodolfocruz.com, en especial sobre el producto suplemento dietario FIRUGEL?

CONTESTO Botanica Lab, como tal nunca hubo relacién comercial, toda vez que fo tnico que
se realizo fue el pago de un lote de 1000 capsulas, que por parte del laboratorio nunca fueron
entregadas, porque no se recibian hasta que no se obtuviera el registro sanitario.

PREGUNTADO. Que tipo de relacion comercial y/o similar, tiene usted con el sefior Rodoifo Cruz 1%
frente al producto suplemento dietario FIRUGEL

CONTESTO El, es ef gerente de Ja Clinica ¥ representante suplente.

PREGUNTADO. Que tipo de reiacion comercial y/o similar, tiene usted con la sociedad JULEPS
PHARMA LTDA LABORATORIQS, frente al producto suplemento dietario FIRUGEL

CONTESTO fue el primer laboratorio con el que se hizo el acercamiento comercial, también por
correos electronicos que anexo a la presente declaracion, pero posterior ellos, determinaron
que la factura la realiza Botanica y el pago se le debia realizar a Botanica.

PREGUNTADO. Que tipo de relacion comercial y/o similar, tiene con la sociedad BOTANICA LAB
SAS, frente al producto suplemento dietaric FIRUGEL

CONTESTO Lo que hubo fue una facturacion de un producto que nunca fue entregado y el 19
de enero de 2017 se envia un correo electronico a Botanica soficitando la devolucion del dinero
por el pago del producto Firugel.

PREGUNTADO. Tiene conocimiento, que de que persona natural o juridica es la responsable del
material cbrante a folio 2 y 3del expedienie?

CONTESTO nosotros mismos.
(.)

PREGUNTADO. Tiene aigo mas que decir 0 aclarar a la presente declaracion.

CONTESTO como soporte de esta declaracion, allego anexos, para verificar que el producto
nunca nos fue entregado, solo lo que se encontréd en la visita del Invima y que fueron
incautados que fueron 50 muestras que nos entregé Botanica, pero que no distribuimos ni
estaban exhibidos en el momento de la Visita, solo estaban almacenados en la clinica, a la
espera del Registro Sanitario.

(..J"

Las declaraciones hechas por la representante legal de la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S AS, permite evidenciar primero que si bien la pagina
www.drrodolfocruz.com, era del dominio del sefior RODOLFO CRUZ, la publicidad cdel
suplemento dietario FUGUREL, que se presentaba en la misma fue avalada y administrada por
la sociedad declarante, asi mismo se evidencia gue la misma se mantuvo incluso hasta el 6 de
diciembre de 2016, fecha en la gue Invima visité las instalaciones de la sociedad, y evidencid
la exhibicion del producto en condiciones de fraudulencia por no contar con etiguetas
aprobadas, ademas de que la sociedad estaba publicitando el producto sin contar con ia
autorizacion por parte de |la autoridad sanitaria.
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(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancicnaterio Nro.201602676

Ahora bien, aungque la sociedad reconoce la existencia de ia publicidad, refiere que la misma
correspondia a una campana de expectativa, ante lo cual este Despacho ie precisa que la
norma sanitaria es clara al ordenar que la publicidad de suplementos dietarios debe contar con
la aprobacion por parte del INVIMA y ademas al sefnalar que Ia publicidad de dichos productos
no debe contener declaracicnes gue induzcan a engano al consumidor como “Restablecimiento
metabdlico para perder peso de manera saludable, rapida, segura y duradera”. que se
presentaba en la publicidad reprochada.

Asi mismo, respecto a la exhibicidén de los preductos se precisa que en la diligencia del 6 de
diciembre se dejo constancia de que los mismos estaban siendo exhibidos en el
establecimiento y aunque eran scio 50 de 1000, se ftrataba de suplementos dietarios
fraudulentos que presentaban una etiqueta que no habia sido autorizada por esta autoridad
sanitaria, conducta que es totalmente reprochable mas si se tiene en cuenta que !as
inconsistencias eran conocidas por todas las partes que intervinieron tanto en la fabricacion,
etiguetado, publicidad venta y/o comercializacién del producto, tal y como consta en los correos
gue fueron analizadeos anteriermente.

De manera que en esta instancia ¢on los informes allegados por las dependencias del Invima,
en virtud de las diligencias de inspeccion vigilancia y control y las declaraciones rendidas por
las scciedades involucradas, este Despacho encuentra que el sefior RODOLFO CRUZ comg
propietario de la pagina web: www drrodolfocruz.com, es responsable de publicitar el producto
FIGUREL sin contar con aprobacion del INVIMA y declarando “Restablecimiento metabotico
para perder peso de manera saludable, rapida, segura y duradera”, manifestaciones que
generan confusion y engaro al consumidor porgue genera falsas expectativas respecto de los
beneficios obtenidos por la adquisicién y consumo del productoe. Asi mismo la sociedad
CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.AS., por publicitar el producto y avalar y
administrar la publicidad en las condiciones mencionadas, por lo cual los sujetos infractores
seran sancionados.

Frente a las conductas infractoras se recalca que son totalmente reprochables porgue se
recuerda gue al otorgar autorizaciones de publicidad esta Autoridad sanitaria verifica que los
productos que se ofrecen a la pobfacion colombiana cumplan con unos requisitos minimos que
garanticen |a calidad e inocuidad de los mismos, de manera que se mitigue el riesgo que para la
salud de las personas implica el consumo y/o uso de los productos que destinados para
consumo humano y que son objeto de vigilancia sanitaria.

Ahora bien, adicionalmente con la autorizacién previa de la publicidad de un suplemento
dietario se busca que la informacién que se le brinda a la poblacién colombiana sea lo
suficientemente, clara, compresible y veraz y no induzca a confusion ¢ engafio sobre la
naturaleza del mismo, y los beneficios obtenidos por el consumo del producto.

De igual modo, también se busca que se haga un consuma responsable del producto pues es
importantisimo aue el consumidor sea consciente de que un Suplemento Dietario, no es un
producto milagroso que restablece el metabolismo, que le ayuda a perder peso de manera
saludable, rapida, segura y duradera; y por tanto no espere que este tipo de productos pueda
servirle como tratamiento o pueda ser la cura de algun padecimiento o condicién de salud que
requiere tratamiento medico y mucho menos piense gue el consumo del producto puede suplir
los beneficios que se obtienen con una buena y adecuada alimentacion, pues el cuerpo humano
en sus procesos blologicos requiere de una serie de nutrientes, vitaminas, proteinas y demas
componentes que solo se obtienen a través de una alimentacion saludable y batanceada, sin
excesos 0 fundamentada en productos que prometen resultados milagrosos y que terminan
poniendo en riesgo la salud e integridad de quienes los consumen.

Por otro lado, en lo que respecta a los cargos formulados al Sefior Rodolfo Cruz, por publicitar
el producto FIGUREL, en la revista VEA, edicion Abril de 2018, este Despacho encuentra que
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(13 de Septiembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

pese a que en el material probatorio obrante en el expediente se establece que la mencicnada
publicidad si se presento, asi como la responsabilidad que le asiste al inquirido, esa conducta
se presentd hace més de tres afios, por lo cual este Despacho ha perdido la facultad para
sancionar esas infracciones de manera que en virtud de los principios que rigen las actuaciones
administrativas, esta Entidad procedera a retirar los cargos 2 y 4 formulados en contra del sefior
RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No.
86.080.571, en el auto de inicio y traslado de cargos No. 2018016007 del 12 de diciembre de
2018, y continuara la actuacién contra el sefior Cruz Cruz solo por las conductas endilgadas en

los cargos 1 y 3 del referido auto. Circunstancia que se tendra en cuanta en el acapite
correspondiente.

Continuando con el analisis del material probatorio obra a folios 98 a 100, declaracion
juramentada rendida el dia 27 de junio de 2018, por la Apoderada de la sociedad BOTANICA
LAB S.A.S, con Nit. 900170510-8, en la cual manifestd:

()

‘PREGUNTADO. Indiquele a este despacho sila sociedad BOTANICA LAB SAS, llevo a cabo alguna
actividad de comercializacion del producto suplemento dietario FIRUGEL.,

CONTESTO nosotros somos intermediarios entre el fabricante, el fabricante nos factura a
nosotros un producto y nosotros se lo vendemos a un tercero, que es el sefior Rodoifo cruz y/o
mercedes cruz.

(.)

PREGUNTADO. Manifieste al despacho, cudl es su particion (entiendase, disiribucion,
aimacenamientc, comercializacion, etc) frente al producto suplemento digtario FIRUGEL? CONTESTO
nosotros contactarnos al laboratorio Julepts Pharma, para realizar el producto con ciertas
especificaciones que eran recomendadas por el sefior Rodolfo Cruz pero se le facturo a
Mercedez cruz, allegamaos las respectivas facturas para gue obren como prueba.

PREGUNTADO. Manifiéstele al despacho, con qué persona natural o juridica tiene relacion comercial
como ‘distribuidor y el proveedor oficial" de los productos que ofrece la sociedad que usted
representa, en especial sobre el producto suplemento dietario FIRUGEL?

CONTESTO E! producto solamente se le vendié una vez al doctor rodolfo cruz, 1000 unidades,
por lo tanto solo fuimos intermediarios una vez, no fue reiterada por tanto no somos
distribuidores ni proveedores.

{-)

PREGUNTADOQ. Que tipc de relacion comercial y/o similar, tiene la sociedad JULEPS PHARMA LTDA
LABORATORIOS, con la sociedad que usted representa y frente al producto suplemento dietario
FIRUGEL.

CONTESTO julepts es quien fabrica y nos vende el producto a nosotros en una unica ocasion,
para vendérselo asi mismo al Doctor Cruz.

(...)

PREGUNTADO. Indiquele a este despacho, si se realiza alguna revision frente a la normatividad
sanitaria y frente a la publicidad de los productos que la sociedad BOTANICA LAB SAS, manegja.
CONTESTO. no hacemos ninguna revisién, nosotros nos limitamos a lo que hace el
Laboratorio realiza, nosotros nos confiamos solo a lo que ef fabricante hace, ya que ellos son
los que conocen de la normatividad sanitaria y el registro sanitario es de ellos, nosotros no
damos ninguna especie de recomendacién tampoco a la persona que se le vendio frente a la
publicidad ni especificaciones del producto, verbalmente se dice que no pueden hacer
publicidad de los productos.

(..)”

Aunado a la declaracion, se encuentra a folios 101 y 102 de! expediente Factura No. 10137 de
fecha 15 de marzo de 2016 y Factura 004625 de fecha 15 de marzo de 2016, en las cuales se
evidencia la cadena de distribucion y venta del producto objeto de reproche y que se encontro
en las instalaciones de la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S A.S.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro.201602676

De modo que, contrario a lo que considera ia apoderada de la sociedad BOTANICA LAB S A.S.,
su mandante, en calidad de intermediaria entre las sociedades JULEPS PHARMA LTDA
LABORATORIOS, fabricante del producto FIGUREL y el sefior Rodolfo Cruz quien como
representante de la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S. adquirid el
suplemento dietario; distribuyo el producto, ademas de que avald y autorizé la fabricacidon del
mismo en unas condiciones contrarias a las establecidas por la norma sanitaria, pues como se
ha sefialado a los largo de! analisis probatorio los suplementos dietarios objeto de medida
sanitaria no contaban con etiquetas aprobadas y esta situacidn era conocida por la sociedad
que daba al fabricante las especiacicnes del producto requeridas por el comprador y a la vez le
informd al mismo comprador de las dificultades que se estaban presentandc porque no se
habian hechos las modificaciones necesarias en el registro sanitario No. SD2012-0002477, del
oroducto FIGUREL.

Sin embargo, en esta instancia en observancia a los principios que rigen las actuaciones
administrativas y teniendo en cuenta que esta autoridad cuenta con el termino de 3 afios para
sancionar las infracciones a las normas sanitarias y que con las fechas de las facturas de venta
cbrantes en el expediente se establece que las conductas de fabricacién, autorizacion,
distribucion y comercializacion del suplemento dietario fraudulento FIGUREL, endilgadas a las
sociedades JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS con Nit. 900044318-0 y BOTANICA
LAB S.A.S con Nit. 800170510-8, datan maximo hasta el 15 de marzo de 2016, este
Despacho encuentra que ha perdido la facultad para imponer las sanciones correspondientes
por los carges formulados contra las mencionadas empresas y en consecuencia debe proceder
a cesar la actuacion adelantada en contra de las mismas, pues el proceso sancionatorio no
puede proseguirse bajo esas condiclones.

Por otra parte, dando continuidad al analisis de las pruebas incorporadas al proceso 201602676
meciante el auto de pruebas No. 2019000607 del 30 de enero de 2019, se encuentra que a folio
103 del expediente se encuentra consulta de Notificacion Sanitaria No. NSOC36455-10C que
corresponde al producto cosmeético dencminado GEL PARA MASAJES LIPOREDUCTOR
REAFIRMANTE, el cual presenta entre otras marcas FIGUREL, producto sobre el cual no se
formulé ningun cargo por lo tanto no es relevante para el proceso.

Asi mismo, en lo que respecta al Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad
JULEPS PHARMA LTDA LABORATORICS. (Folios 6 y 7, 43 a 46, 117 y 119) y el Certificado
de existencia y representacién legal de la sociedad BOTANICA LAB S.A.S (folios 34 a 38), se
considera en este punto que su analisis resulta innecesario debido a que como se sefald
anteriormente la actuacion respecto dichas sociedades no puede continuarse y por tanto se
abstendra de realizario.

Finalmente en lo que respecta al Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad
CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S (folios 39 a 42) se evidencia que se
identifica con el Nit. 900962262-5, y que es una persona juridica, sujeto de derechos vy
obligaciones, que de conformidad con el material probatorio analizado, cometié las conductas
endilgadas en e! pliego de cargos, es decir, que publicité, avale y administro la publicidad de un
suplemento dietario, sin ajustarse a la normatividad sanitaria, por lo que se le recuerda que si
dien es cierto la Constitucion y 1as Leyes le brinda fa oportunidad de adguirir derechos y gjercer
libremente actividades comerciales, también las mismas la obligan a responder por las acciones
U omisiones gue genere con su actuar, con el cual en este caso en particular genero un riesgo
para fa salud de la poblacién colombiana, bien Juridico tutelado por este Institute.

Cabe senalar en este punto que el INVIMA al ser una Entidad del Estado esta llamada a cumplir
su mision como ente regulador y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y
opediencia del orden constitucional que rige en Colembia y total respeto de la libertad que tiene
cualquier persona natural o juridica de realizar las actividades econdémicas gue estime
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convenientes, debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad sanitaria que se encuentra
estipulada.

Aunado a lo anterior, es claro entonces que toda persona natural o juridica cuya actividad
econémica se relacione con la fabricacion, procesamiento, y/o empaque, publicidad,
comercializacion debe obligatoriamente en todo momento sujetarse sin excepcion alguna, al
cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente y demas normas que deriven de esta, bajo el
cual esta Entidad vigila, inspecciona y controla la fabricacion. envase, publicidad de
suplementos dietarios, por ende se aclara que cualguier caso de conocimiento de conductas
contraventoras por parte de este Instituto tiene fa obligacién y como fundamento de su funcién,
realizar todo tipo de accidn de caracter preventivo, con el fin de evitar cualquier perjuicio actual
o futuro a la salud como interés publico a guardar la administracion, sin perjuicio de las
sanciones a que haya lugar.

Para concluir del analisis realizado del material probatorio obrante en el expediente, se
establece que la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD SAS. y el sefior
RODOLFO CRUZ, son responsabies por la ocurrencia de los hechos investigados, constitutives
de infracciones a la normatividad sanitaria, como ya se evidencio, y en consecuencia seran
objete de sancion.

CONSIDERACIONES

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 funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas
normas reglamentarias; en concordancia con fo establecido en los numerales 1,2 4y 8 del
Articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, teniendo en cuenta lo previsto en el Decreto 3249 de
20086, y las modificaciones realizadas por el Decreto 3863 de 2008 y Decreto 272 de 2009,

Como autoridad publica, este Despacho actUa teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
Instituto, como manifestacion del ius puniendi del Estado responde a la realizacien de los
principios constitucionaies y la preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado |a jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

‘La actividad sancicnatoria de la Administracion tiene su fundamentc en la busqueda de ia
“realizacion de los principios constitucionales” que "gobiernan la funcion publica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se frata de una potestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio
de sus funciones. (i) Uno de los objetivos de ia potestad sancionatoria adminisirativa. en
consecuencia, es e/ de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservarncia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
la Administracion” (negrilla fuera de texto)’

Las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacién, almacenamiento, etiquetado,
comercializacion, publicidad de productos como medicamentos, alimentos, suplementos
dietarios, dispositivos médicos y otros objetos de vigilancia sanitaria, en estas condiciones las
mismas buscan gue los productos que son objeto de uso y/o consumo por {a poblacién tengan
las condiciones de calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su

' CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia G-595 de 2010. M.P. Jorge lvan Palacio Palacio.
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uso y/o consumo. En consecuencia, cualguier incumplimiento a las normas sanitarias genera un
riesgo para la salud publica, por los eventos adversos que puedan ocasionarse a guien
coensume un alimento gue ne ha cumplido a cabalidad la normatividad que lo regula.

En consecuencia, teniendo en cuenta que el bien tutelado es el de la salud colectiva, las
normas sanitarias reguladoras, gque fueron infringidas en el presente caso, se encuentran
disenadas para actuar nc soélo cuando exista un dafo concreto sino también en forma
preventiva y evitar gue este se genere.

Respecto a io anterior, nuestro régimen Colombianc también se ha ocupado del tema, y ha
tratadc de resguardar dichos preceptos, pues ha side clara la Corte Suprema de Justicia al
sefialar en sentencia del 30 de abril de 2009, cuyc magistrado ponente es el sefor Pedro
Cctavio Munar Cadena, lo siguiente:

()

Asi, el articulo 78 de la Canta Politica de 1891 alude a dos esferas de proteccion disimiles, aunque
complementarias, pero claramente definidas: en el inciso primero prescribe que la ley “regulara el
control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como fa informacion
que debe suministrarse al publico en su comercializacidn”, preceptc que en lo medular se articula con
el regimen def Decreto 3466 de 1982.

A su vez, el inciso segundo consagra una regla de notables alcances, en cuanto dispone que: “Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisiocnamiento a consumidores y
usuarios”. Tratase pues, de una franca y rofunda alusién, de indole constitucional, a un régimen de
responsabilidad de productores y distribuidores, derivado, ya no de las deficientes o irregulares
condiciones de idoneidad y calidad de los productos que manufacturan o mercantilizan, sino de fos
actos que lesionan la salud y seguridad de usuvarios y consumidcres. Desde esa perspecliva, esta
Ultima prescripeion, complementa y perfecciona el conjunto de salvaguardas de la parfe débil de la
relacion de consumo.

Empero, la profeccion del consumidor no sélo encuentra respaldo en esa preceptiva constitucional,
sino tambien en el articulo 13 de dicha Carta, en cuanto estabiece que "sf Estado promovera las
condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptard medidas a favor de grupos
discriminados o marginados” Y es que el Constituyente con ese mandato busca la efectividad material
del derecho a la 1gualdad, imponiéndose, entonces. gque para tal fin se trate de manera distinta a
personas ubicadas en situaciones diferentes, como sucede con el productor y el consumidor, pues
esle, por fa posicion en la que se encuentra frente al otro, demanda una especial proteccién de sus
derechos, en fa medida que es la parte débil de la relacion de consumo. En este dltimo aspecto es
particularmente relevante la disposicion contenida en el inciso tercero de ese precepto constitucional,
conforme al cual (...} El Estadc protegerd especialmente a aquellas personas que por su condicion
eccnomica, fisica 0 mental, se encuentren en circunstancia de debilidad manifiesta y sancionaré los
abusos o mallratos que contra ellas se cometan” es incontestable, ciertamente, el afan del
constituyente de brindar especial proteccion a quienes se encuentren en condiciones de debilidad
economica manifiesta, en esfe caso, ef consurmidor.

(..)

Se habla de a) "defectos de concepcion o diselio”, cuandc a pesar de haber sido correctamente
fabricado, fue disefiado sin que atendiera las expectativas de seguridad esperadas, de acuerdo con
las riecesidades, los costos o el desarrolio tecnologico; para efecto de establecer si un producto tiene
defectos de concepcion se han elaborado una serie de criterios précticos que permiten ai juez
establecerlo y que no es necesario resefiar acd,; b) "defectos de fabricacion”, cuando el desperfecto
obedece a fallas originadas en la fase de produccion, que alteran el resultado final del proceso; desde
esa perspectiva. carece de las caracteristicas y condiciones de otros pertenecientes a fa misma linea
de fabricacion; ¢) “defectos de instruccion o informacion”, cuando el bien manufacturado ccasiona un
dafo al consumidor por causa de haber omitido el fabricante las instrucciones e informaciones

necesarias parg su cabal utilizacién, mayormente si se trata de cosas peligrosas; d} “defectos de
conservacion”(...)"
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El Estado Colombiano, como ordenamiento juridico — Estado Social de Derecho, se sujeta a la
propia normatividad que emite, en tanto las autoridades, los gobernantes y sus integrantes se
encuentran supeditados a dichas normas. El Estado se sujeta al Derecho. encaminado a

garantizar el cumplimientc de los derechos fundamentales en pro de un orden politico,
econdmico y social justo.

Debe entenderse en consecuencia, que el estado de derecho ofrece a los ciudadanos
proteccion, bajo este fin ha de ajustarse al imperio de la ley, por ende los intereses scciales
ameritan ser protegidos, especialmente el bien juridico de la salud publica, no obstante, cabe
agregar que la salud no es un tema de preocupacion solo del estado colombiano, sino que
constituye un tema universal, es por esto que no solo las entidades gubernamentales sino
también las organizaciones Internacionales se han convertido en verdaderas abanderadas en la
proteccion de la salud y se mantienen vigilantes y alertas ante temas graves de salud publica.

En este entendido, el INVIMA no se ha rezagado frente a este tema, el cual esta llamado a
cumplir su misién y vision, como ente regulador y de referencia de las normas sanitarias, por lo
tanto las normas que ejecuta en cumplimiento a ic dispueste por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social son de orden publico, de caracter general, de obligatorio cumplimiento y de
aplicacion inmediata, es por esto que en el misme momento en gue se evidencia una conducta
infractora de la norma sanitaria vigente y con ella se vulnera el marco normativo de los
productos que regula, tiene la obligacion de ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y
control y para el caso en particular, el control de los suplementos dietarios y por ende, verificar
las condiciones sanitarias de! mismo, tal como ocurrié en el caso en particular.

Para el caso concreto no se estaba cumpliendo con el objetivo de la norma y la publicidad
previo a la realizacion de actos de comercio presentaba falencias en cuanto al incumplimiento
de la norma sanitaria, toda vez que se estaba publicitando un suplemento dietario sin
autorizacién y se le estaban declarando bondades e informacion falaz respecto de sus efectos,
y propiedades, generandose asi un riesgo, induciendo a confusién y/c engafio a las personas,
debido a que al no cumplirse con los requisitos establecides en la normatividad sanitaria, no se
garantizé minimamente que el consumo o ingesta del producto fuera una decision segura,
adecuada y confiable que no representara un riesgo para salud de los consumidores.

De modo, gue con las actividades de publicidad evidenciadas, el sefor RODOLFO
ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No. 86.080.571 y |a
CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 500862262-5, contrariaron las
siguientes normas sanitarias:

Decreto 3249 de 20086:

ARTICULO 10. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en ef presente
decrefo tienen por objeto reguiar el régimen de registro sanitario, fabricacién, envase, rotulado o
etiquetado, control de calidad, comercializacién, publicidad, uso, Buenas Précticas de Manufactura,
asi como el régimen de vigilancia y control sanitario de ios suplementos dietarios nacionales o
importados que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin proteger la salud y seguridad
humana y prevenir las practicas que puedan inducir a error a los consumidores. Su cumplimiento es
obligatorio para los titulares del registro sanitaric y en general, para todas las personas nalurales o
Juridicas gue realicen actividades refacionadas con el contenido del presente decreto.

(...)

ARTICULO 24. PUBLICIDAD. <Articulo modificado por el articulo 6 del Decrefo 3863 de 2008 Fi
nuevo texto es el siguiente’> La publicidad de los suplemenios dietarios se ajustaré a los beneficios
atribuidos a cada uno de los ingredientes caracteristicos de la composicion y deberd ser aprobada
previamente por &l Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas, Invima, de acuerdo
a ia reglamentacion que para tal efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social.
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PARAGRAFO. <Parégrafoc modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009. El nuevo texto s el
siguiente:> En las etiquetas y rotulcs de envases y empagues y en la publicidad de los suplementos
dietarios nc se debera presentar informacion que confunda, exagere o engaiie, en cuanto a su
composicion, arigen, efectos u otras propledades del producto, ni estentar indicaciones preventivas,
de rehabilitacién o terapéuticas

RTICULO 25. REQUISITOS DE LA PUBLICIDAD. La publicidad de los suplementos dietarios deberéd
cumplir con los siguientes requisitos:
1. Toda la informacion debe ser completa, veraz, que no induzca a confusion o engafio.

7. No expresar ¢ sugerir que la ingestion exclusiva de estos productos proporciona a las personas
caracteristicas o habilidades extraordinarias.

8 No declarar propiedades que no puedan comprobarse, o que sefialen que los productos son ttiles
para prevenir, aliviar, tratar o curar una enfermedad, trastorno o estado fisioldgico.

(.)

Decreto 3863 del 2008:

ARTICULO 60. Modificar el articulo 24 del Decreto 3249 de 2006, el cual quedara asi:

"Articulo 24. Publicidad. La publicidad de los suplementos dietarios se ajustara a los beneficios
atribuidos & cada uno de fos ingredientes caracteristicos de la composicién y deberd ser aprobada

previamente por el [nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de acuerdo
a la reglamentacicn que para tal efecto expida el Ministerio de la Proteccion Social

Decreto 272 de 2006¢:

ARTICULO 1o. Modificar el paragrafo del articulo 24 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el
articulo 60 del Decrelo 3863 de 2008 el cual quedars asi:

‘Paragrafo. En las etiguetas y rétulos de envases y empaques y en la publicidad de los suplementos
dietarios no se debera presentar informacidn que confunda, exagere o engafie, en cuanfo 8 su
composicion, origen, efectos u olras propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas,
de rehabilitacion o terapéuticas”.

Con respecto a las sancicnes que esta facultado este Despacho para imponer, la Ley 9 de

1979, sefiala:;

Dhiceng Prir

O M TR E 3,

“Sanciories.
Articulfo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, ia

violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a) Amonestacitn;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales ai
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion:

¢) Decomiso de productos,

d) Suspension o cancelacidn del registro o de la licencia, y cierre temporal o definitive dei
establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

El Decreto 3249 de 20086, articulo 43, establece:

Articulo 43. Imposicion de sanciones. Cuando se haya demastrado la violacién de las disposiciones
sanitarias de que trala el presente decreto teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante
resolucion motivada, la autoridad sanitaria impondréa alguna o algunas de las siguientes sanciones de
conformidad con el articulo 577 de la Ley 09 de 1979:

1. Amonestacion: Consiste en la llamada de atencion que hace por escrito el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamenics y Alimentos, Invime, las Entidades Territoriales de Salud o los entes gue
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hagan sus veces, cuando sea del caso, a quien ha viclado una disposicidn sanitaria, sin que dicha
violacion implique riesgo para la salud o la vida de las personas, cuya finalidad es hacer ver las
consecuencias del hecho, de la actividad o de la omisién. En el escrito de amonestacion se precisara
el plazo que se da al infractor para el cumplimiento de las disposiciones sanitarias vicladas, si es el
caso.

2. Multa: Consiste en la sancion pecuniaria que se impone a los propietarios de los establecimientos
que fabriquen y vendan suplemento dietario, a quienes los expor ten o importen, a los responsables
de la distribucion, comercializacion y transporte de fos mismos y a todos aquellos que infrinjan las
normas sanitarias contenidas en el presente decreto, por la ejecucion de una actividad contraria a las
mismas © por la omisién de una conducta de las aqui previstas. Se aplicaran mediante resolucion
motivada, por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, vy los Jefes de
las Direcciones Territoriales de Salud o de los entes que hagan sus veces, de acuerdo con la
naturaleza y calificacion de la falta, hasta por una suma eguivalente a veinte mil (20.000) salarios
diarios minimos legales vigentes en el momento de diciarse ia respectiva resoiucién. Las multas
deberdn cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto, denfro de los cinco (5) dias habiles
siguientes a la ejecutoria de la providencia que las impone. Ei no pagec en los términos y cuwantias
seflaladas dard lugar a la cancelacién del registro sanitario o al cierre temporal del establecimiento y
podra hacerse efectiva por jurisdiccion coactiva.

3. Decomiso de productos: £/ instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y Alimentos, Invima,
0 los Jefes de Jas Direcciones Territoriales de Salud o de los entes que hagan sus veces, podran
mediante resolucion motivada, ordenar el decomiso de los suplementos dietarics cuyas condiciones
sanitarias no correspondan a las autorizadas en el respectivo registro sanitario, violen las
disposiciones vigentes o representen un peligro para la salud de la comunidad. Sin perjuicio de fo
anterior, habré lugar al decomiso en los siguientes casos: a) Cuando se encuentren suplemento
dietario sin Jos respectivos registros sanitarios o con un numero de registro que no les corresponda; b)
Cuando no lleven el nimero de lote, ¢) Cuando el producto se encuentre vencido. Los bienes
decomisados podran ser destruidos o desnaturalizados, segun el caso, por el Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente en el mismo sitio
y entregados a la institucion objeto de la sancién, guien Se encargara de incinerarios bajo ia
supervision de la autoridad sanitaria, de conformidad con lo establecido en la regiamentacion vigente.
Sera realizado por el funcionario designado para ei efecto, de la diligencia se ievantaré acta por
triplicado, la cual suscribirdn los funcionarios o personas que intervengan en la misma. Copia del acta
se entregara a la persona a cuyo cuidado se hubieren encontrado los bienes decomisades. Sila
autoridad sanitaria establece que los bienes decomisados no ofrecen peligro para la salud ptbiica,
estos podran ser destinados a inslituciones de utilidad comun sin énimo de lucro.

4. Suspension o cancelacién del registro sanitario: E/ Instituto Nacicnal de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente, podra mediante resoiucion
motivada, decretar la suspensién o cancelacion del respectivo registro, con base en la persistencia de
la situacion sanitatia objeto de las anteriores sanciones, en la gravedad que represente la situacion
sanitaria 0 @ n las causales determinadas en el presente decreto. A partir de la ejecutoria de la
resolucion por la cual se imponga la suspension o cancelacién de los respectivos registros sanitarios,
no podra fabricarse ni comercializarse el producto objeto de la medida 4.1 Suspension del registro
sanitario: La suspension de los registros sanitarios mediante la privacion temporal del derecho
conferido a través de su expedicidn y segun la gravedad de la falta, no podra ser inferior a tres (3)
meses ni superior a un (1) afio, lapso en el cual el titular del registro debe solucionar los problemas
que originaron la suspension. Esta sancion se podra levantar siempre y cuando desaparezcan las
causas que la criginaron. La suspension del registro sanitario del producto confleva ademas, el
decomiso del producto y su retiro inmediato del mercado, por el término de la suspension. El registro
sanitario sera suspendido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios, Invima,
por las siguientes causales: a) Cuando la causa que genera la suspension de funcionamiento de la
fabrica que elabora, procesa o envasa el suplemento dietario, afecte directamente las condiciones
sanitarias del mismo, b) Cuando las autoridades sanitarias en ejercicio de sus funciones de
inspeccion, vigilancia y control encuentren que el suplemento dietario que esta a la venta al piblico no
corresponde con la informacién y condiciones con que fue registrado; ¢) Cuando las autoridades
sanitarias en ejercicio de sus funciones de inspeccicn, vigilancia y control encuentren que el
suplemento dietaric gque esta a la venta al publico no cumple con las normas técnicosanitarias
expedidas por el Ministerio de fa Profeccién Social u otras que se adopten. 4.2 Cancelacién del
registro sanitario. La cancelacion del registro sanitario conlieva ademads, que &l titular no pueda volver
a solicitar registro sanitario para dicho producto, durante el afio siguiente a la imposicion de ia
cancelacion. La cancelacion del registro sanitario lleva implicito el decomiso del suplemento dietario y
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su retiro inmediato del mercado. El registro sanitario serd cancelado por el Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, por las siguientes causales: a) Cuando la autoridad
sanitaria en egjercicio de sus funciones de inspeccion, vigilancia y control encuentre que el
establecimiento en donde se fabrica, procesa, elabora o envasa el suplemento digtario, no cumple con
las condiciones sanitarias y las Buenas Fracticas de Manufactura sefialadas en el articulo 7° del
presente decreto; b} Cuandc la autoridad sanitaria en ejercicio de sus funciones de inspeccién,
vigitancia y conlrel encuentre que los suplementos dietarios que estén a la venita al publico, presentan
caracteristicas fisicoquimicas y/o microbioldgicas que representan riesgo para la salud de las
personas, ¢} Cuando por deficiencia comprobada en la fabricacion, procesamiento, elaboracion,
envase, transporte, distribucion y demas procesos a que sean sometidos los suplementos dietarios, se
generen situaciories sanitarias de riesgo para la salud de las personas; d) Cuando haya lugar af cierre
definitive del establecirmiento que fabrica, procesa, elabora o envasa los suplementos diefarios.

5. Cierre temporal o definitivo de establecimientos o edificaciones: En los sventos en gue
mediante amonestacion, multa o decomiso, no haya sidc posible obtener el cumplimiento de las
disposiciones infringidas, se impondra sancion de cierre temporal o definitivo, total o parciai, poniendo
fin a las tareas que en ellos se desarrollan, este podrd ordenarse para todo ef establecimienta o sélo,
para una parte o un proceso que se desarrolle en él. Serd impuesto mediante resolucion motivada
expedida por el Institulo Nacional de Medicamento y Alimenfos, Invima, o por las autoridades
sanitarias compelentes y sera femporal si se impone por un periodo previamente determinado por la
autondad sanitaria competente, el cual no podra ser superior a seis (6) meses y definitivo cuando no
se fije un iimite en el tiempo. Habra lugar al cierre del establecimientc fabricante, en los siguientes
casos. a) Cuandc se utilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias peligrosas para la
salud; b) Cuando no cumpla con las Buenas Précticas de Manufactura; ¢) Cuando no cumpla con 1as
Buenas Praclicas de Abastecimiento.

Evidenciada la conducta de infraccion sanitaria por parte del sefior RODOLFO ABELARDO
CRUZ CRUZ, identificado con ia Cédula de ciudadania No. 86.080.571, y la sociedad CLINICA
DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5, conviene ahora estudiar
las circunstancias atenuantes y agravantes establecidas en los articulos 40 y 41 dei Decreto
3249 de 2006:

)

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

8) Reincidir en la comisicn de la misma falta;

b} Realizar ei hecho cen pleno conccimiento de sus efectos dafiosos o con la complicidad de
subalternos o con su participacion bajo indebida presion;

¢} Cometer la falta para ocultar otra;

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

e) Infringir varias disposiciones sanifarias con la misma conducta;

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

Articulo 41. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de una infraccion
sanitaria fas siguienies.

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

¢} El confesar la falta voluntariamente antes de que se produzca dafio en la salud individual o
colectiva.

De acuerdo al literal a) de las circunstancias agravantes: No existe prueba de que el sefior
RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ y la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y
ANTIEDAD S.A.S, hayan reincidido en la comisién de la falta, al no haber prueba alguna que

demuestre lo contrario, se le dara credibilidad en funcion al principio de la buena fe y No se
aplica el agravante.

Con relacién al literal b) no existe prueba de que el sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ
CRUZ, y |la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD 5.A.8, hayan Realizado
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el hecho con plenc conocimiento de sus efectos dafiosos o con |a complicidad de subalternos ¢
con su participacion baje indebida presion.

Sobre el literal ¢, no existe prueba de que se hubiera cametido |a falta para ocultar otra por
parte de ninguno de los infractores,

En cuanto al literal d) no aplica, toda vez, que no se observa gue el sefior RODOLFOQ
ABELARDO CRUZ CRUZ, y la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD
S.A.S, endilguen la responsabilidad y falta de diligencia frente a la publicidad del suplementc
dietario, atribuyéndosela a otras personas.

En cuanto al literal e, el sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ, vy la sociedad CLINICA
DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, no infringieron varias disposicicnes sanitarias
con la misma conducta.

Respecto al literal f), tampoco se observa que el sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ y
la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, hayan Incurrido en la
infraccién y/o sus modalidades con premeditacion.

En lo que respecta al literal a) de las circunstancias atenuantes consuitada la base de datos
de la Direccién de Responsabilidad sanitaria no se encontré que el sefior RODOLFO
ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No. 86.080.571, vy ia
sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5,
hubiesen sido sancionados anteriormente ¢ que hayan sido objeto de medida sanitaria de
seguridad, por lo cual aplica el atenuante.

Conforme al literal b), de ias circunstancias atenuantes, se evidencian que consultada la pagina
obejto de investigacion, la misma no funciona, prueba de que el sefior RODOLFO ABELARDO
CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No. 86.080.571, y la sociedad CLINICA
DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5, (folio 17) procuraron por
iniciativa propia resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado antes de la sancién, por tanto
aplica el atenuante.

Informar la falta voluntariamente antes de que se produzca dafio en la salud individual o
colectiva: No aplica la circunstancia en comento, toda vez, que este Instituto tuvo conocimiento
de los hechos, a través de la denuncia presentada y de ta informacion recolectada a o largo del
proceso.

Teniendo en cuenta el anterior analisis, este Despacho observa que ciertamente ha sido infringida
la normatividad sanitaria vigente, de conformidad con las consideraciones expuestas y que las
conductas del sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de
ciudadania No. 86.080.571, y la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD
S.A.S, con Nit. 900962262-5, no se enmarcan dentro de las circunstancias agravantes previstas
en el Articulo 40 del Decreto 3249 de 2006

Asi mismo se conciuye entonces que las conductas del sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ
CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No. 86.080.571, y la sociedad CLINICA DE
ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5, se enmarcan dentro de las
circunstancias atenuantes establecidas en los literales a) y b) del articulo 41 del Decrete 3249 de
20086.

Bajo los anteriores presupuestos, este Despacho procede a imponer sancidn consistente en multa
equivalente a MIL QUINIENTOS (1.500) salarios minimos legales diarios vigentes, al sefior
RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No.
86.080.571, teniendo en cuenta los argumentos analizados y material probatorio existente.
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Asi mismo, bajo los antericres presupuestes este Despacho procede imponer sancion consistente
en multa equivalente a DOS MIL SEISCIENTOS (2.600) salarios minimos legales diarios vigentes,
a la sociedad sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit
900962262-5, teniendo en cuenta los argumentos analizados y material probatorio existente.

CALIFICACION DE LA FALTA

El Sefior RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ, identificado con la Cédula de ciudadania No.
86.080.571, infringid la normatividad sanitaria, al:

1. Publicitar en pagina web www.drrodolfocruz.com el cual corresponde a medio masivoe de
comunicacion, el producto: SUPLEMENTO DIETARIO marca FIGUREL con registro sanitario
5D2012-0002477, sin contar con ia aprobacion por parte del Invima; Contrariando lo
estipulado por el articulo 24 del Decreto 3249 de 2008 meodificado por el articuio 6 del
Decreto 3863 de 2008.

2. Publicitar en la pagina web www.drrodolfocruz.com el producto SUPLEMENTO DIETARIO
marca FIGUREL con registro sanitario SD2012-0002477, declarando en la misma;
‘Restablecimiento metabolico para perder peso de manera saludable, rapida, segura y
duradera”, Induciendo a engafio al consumidor, en cuantc a su composicion, crigen, efectos
u otras propiedades del preducto, Conirariando lo estipulado por el paragrafo del articulo 24
de! Decretc 3249 de 2006 mcedificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009, e
incumpliendo los numerales 1, 7 v 8 del articulo 25 del Decreto 3249 de 2006.

La sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5,
infringid la normatividad sanitaria, al;

Avalar, administrar y publicitar la puplicidad en medic masivo de comunicacién como lo es la
pagina web www.drrodolfocruz.com del producto: SUPLEMENTO DIETARIO marca
FIGUREL con registro sanitario SD2012-0002477 sin contar con la aprobacién por parte dei
Invima; Contrariando lo estipulado por el articulo 24 del Decreto 3249 de 2006 modificado
por el articulo 6 de! Decreto 3863 de 2008.

Avalar, administrar y publicitar la publicidad en medio masivo de comunicacién como lo es la
pagina web www.drrodolfocruz.com del producto; SUPLEMENTO DIETARIQO marca
FIGUREL con registro sanitario $D2012-0002477 declarando en [a misma:
‘Restablecimiento metabdlico para perder peso de manera saludable, rapida, segura v
duradera” induciendo a engafio al consumidor; en cuanto a su composicion, origen, efectos
u otras propiedades del producto, Contrariando lo estipulado por el paragrafo del articulo 24
del Decreto 3249 de 2006 mcdificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009, e
incumpliendo los numerales 1, 7 y 8 del articuio 25 del Decreto 3249 de 2006,

En mérito de lo anterior este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer al sefior RODOLFO ABELARDQO CRUZ CRUZ, identificado
con la Cédula de ciudadania No. 86080571, sancidn consistente en MULTA de MIL
QUINIENTOS (1.500) salarios minimos diarios legales vigentes, suma gque debera ser
cancelada dentro del término perentoric de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la
presente providencia, mediante consignacién que debera efectuarse en la CUENTA
CORRIENTE No. 002869998688 del BANCO DAVIVIENDA a nombre del Invima, en el formato
de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.
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Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término seralado, dara lugar al cobro
por jurisdiccién coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Imponer a la sociedad CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y
ANTIEDAD S.A.S, con Nit. 900962262-5, sancién consistente en MULTA de DOS MIL
SEISCIENTOS (2.600) salarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser
cancelada dentro del término perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de |a
presente providencia, mediante consignacidn que deberd efectuarse en la CUENTA
CORRIENTE No. 002869998688 del BANCO DAVIVIENDA a nombre del Invima, en el formato
de consignacion respectivo que lleva el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de tesorerfa del INVIMA, Carrera 10 No.64-28 Piso 1 con su respectivo acto
administrativo. El no pago del valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro

por jurisdiccion coactiva,

ARTICULO TERCERO: CESAR e! presente proceso con respecto a las sociedades
BOTANICA LAB S.A.S con Nit. 900170510-8, JULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOS con
Nit. 900044318-0, de acuerdo a lo considerado en el analisis probatorio realizado en el presente
acto administrativo.

ARTICULO CUARTO: Natificar personalmente la presente dgcisién al representante legai yio
apoderado del sefior'RODOLFO ABELARDO CRUZ CRUZ, identificade con la Cédula de
ciudadania No. 86.080.571, de la sociedad 'CLINICA DE ADELGAZAMIENTO Y ANTIEDAD
S.A.S, con Nit. 800962262-5, la sociedad BOTANICA LAB S.A.S con Nit. 900170510-8, y la
sociedad @ULEPS PHARMA LTDA LABORATORIOQ con Nit. 900044318-0, conforme a los
términos y condiciones sefialados en el articulo 44 del Decreto 3249 de 20086; advirtiéndole que
contra la misma solo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccién 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 condiciones sefalados en
el articulo 45 del Decreto 3249 de 2008.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en apiicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO QUINTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Mo Sagme o Y
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria
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