NOTIFICACION POR AVISO No. 2019000855 De 31 de Mayo de 2019

El Coordinador del Grupc de Medicamentos, Insumos y otros de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-
INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto
administrativo:

AUTO No. 2019004399

PROCESO SANCIONATORIO: - 201604581

EN CONTRA DE: NUTRITION & IMAGE S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION: 26 DE ABRIL DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra el Auto No. 2019004399 no procede recurso alguno.
ADVERTENCIA

El presente aviso se publica por un término de cinco (5) dias contados a partir de
- en la pagina web www.invima.qov.co Servicios de Informacion al
Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 de la
ciudad de Bogota, D.C.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia inteqra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

ANEXO: Se adjunta a este aviso en diez {10) folios, copia integra del Auto No. 2019004399
proferido dentro del proceso sancionatoric No. 201604581.
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” "MARIO FERNANDO MORENO VELEZ
Coordinador de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso copia integra del Auto No. 2019004399 proferida dentro del
Proceso Sancionatorio No. 201604581, en diez (10) folios a doble cara.

Certificado que el presente aviso se retira el , siendo las 5:00 p.m.

MARIO FERNANDO MORENO VELEZ
Coordinador de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto: Luz Angela Patifio
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AUTO No. 2019004399

(26 de Abril de 2019)
“Por medjo del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581

La Directora de Responsabilidad Sanitaria de} Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General
mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y a trasiadar cargos a titulo presuntivo en contra de la Nutrition & Image SAS,
con Nit.: 800.707.139-5, teniendo en cuenta [os siguientes:

ANTECEDENTES

1. Por oficio 704-4027-16, con radicado 16136109 del 19 de diciembre de 2018, el
Coordinador Grupo de Trabajo Centro Oriente 2 del Invima, remitié a la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria las actuaciones adelantadas en las instalaciones de la
sociedad Nutrition & Image S.A.S., manifestando lo siguiente: (folio 01)

2. Eldia 01 de diciembre de 2016, funcicnarios del Invima visitaron las instalaciones de la
sociedad Nutrition & Image S.A.S con el fin de realizar inspeccion, vigilancia y control
sobre productos competencia de este Instituto, reportando lo siguiente mediante acta:
(folios 03 a 05)

"ANTECEDENTES

Mediante correo electrénico la Direccién de Operaciones Sanitarias solicita al grupo de trabajo territorial
Centro Criente 2 del Invima realizar visita de Inspeccion sanitaria a los establecimientos de comercio
ubicados en el centro comercial LA MEJOR ESQUINA de la ciudad de Bogota, con el fin de verificar que
los productos que se comercializan en dichos establecimiento cumplan con la normativiclad sanitaria
vigente, y en caso de que algunos de estos productos no cumplan aplicar la medida sanitaria de
seguridad correspondiente.

Mediante radicado 16075245 de 2016/07/18 el Grupo de Reaccién Inmediata — UR1 regibe denuncia
relacionada con la comercializacion del producto fitoterapeutico SANGRE DE DRAGO con registro
sanitario PFM 2015- 0002393, titular Remedios Naturales Selvaticos Renase SAS, envasador/fabricants
Laboratorios Remo SAS, Laboratorios Pronabel SAS, de procedencia presuntamente fraudulenta. Asi
mismo denuncia indican incumplimientos en lo concemiente en el rotulado ¥ la publicidad de! mismo.

Dentro de las actividades programadas para el afio 2016 por el coordinador de grupo de frabajo territorial
Se incluyc ef establecimiento CENTRO COMNERCIAL LA MEJOR ESQUINA ubicado en la Cr 13 No. 11-
03, con el fin de verificar que los productos comercializados sn los locales comerciales del
establecimiento en mencién cumplan con la normatividad sanitaria vigente.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez ubicados en la direccion mencionada en el auto comisorio, se informa el objetivo de la visita y se
hace entrega del autocomisorio, se solicita Camara y Comercio donde se evidencia que el Objefo Social:
'(...) Comercializacion de productos de medicina natural, comercio al por menor y por mayor en
establecimientos no especializados(...)" .

Se realiza inspeccion ocular al interior del establecimiento evidenciando la comercializacién de productos
competencia del Invima como Fito terapéuticos, suplementos dietarios, alimentos entre otros. Se procede
a verificar tenencia de registro sanitaria y verificacion en pagina web de los mismos.

Se observan los siguientes productos sin registro sanitario:
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AUTO No. 2019004399
(26 de Abril de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581"

PRODUCTO FABRICANTE CANTIDAD FECHADE REGISTRO LOTE
VENCIMIENTO SANITARIQ

Naturesblend No reports 14 cajas 1242013 821223 120415

Mepavitracersbrina | No reporta 1 caja 1272019 Mo declara 0914

Meromacho No detlarg 1 cajas 1212018 RSAD1515323 MMO36

Embrion dg pate arpsphama | 6Cgas i 12/2020 RSAD{616323 EMB&53

Sangre Tor No deciars 2 calas 10/12/2014 No declara NR

Celuwtan Nalurales 1 csjas 062018 o teclara 0672018 |
[ Vitgoarebring Vilscol Lida 1 caja 1172018 No declara ] 05112018

Toxing da | Olpaphama 4 Cajas 092018 RSAD16I3097815 | 092015

escorpidn azut .. ]

New Ganeration No declars 2 cajes 1272018 Tres registros | 00158

FurunbacExtraclos | No declara 85 frasco | 918 Mo declare 2204

{ gotero
Elixis de la vida Mo declara 1.4 Frascos 1202018 | Nodeclarg 0230311
]r;!ultitarap!a Fuerza | GMC Laboratories | 1 caja 1212019 RSAD13I5785 FREG34
umgna

Medicamenta Farmacia 1 cajas 1272018 Decisidn  /Nlnvima | 077XM8

Homeopalico Britanica 173712005

Oficinal

Ranaissance Clpapharmma | Scajas 0372018 RSAH19102103 No declsra

En virtud de lo anterior se procede a aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO
de productos por ser productos de caracter fraudulento.

Con relacién al producto objeto de la denuncia, quien atiende la diligencia informa que no cuentan con el
producto SANGRE DE DRAGO con registro sanitario PFM2015-0002393 correspondiente al tituiar
Remedios Naturales Selvaticos Renase S.A.S. Actualmente cuentan con el producto SANGRE DE
DRAGO del titular Natural Freshly, con registro sanitario Invima PFM2011-0001745, se verifica en pagina
web y se observa que el producto se encuentra respaldado con registro sanitario vigente hasta el afo
2021.(...)"

3. El dia 01 de diciembre de 2016, funcionarios del Invima visitaron las instalaciones de la
sociedad Nutrition & Image S.A.S., donde resolvieron aplicar medida sanitaria de
seguridad consistente en decomiso de productos: (folios 06 a 10)

“(..)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Una vez ubicados en la direccion mencionada en el auto comisorio, se informa el objetivo de la visita y se
hace entrega del autocomisofio, se solicita Camara y Comercio donde se evidencia que el Objeto Social:
"(...} Comercializacion de productos de medicina natural, comercio al por menor y por mayor en
establecimientos no especiafizadost .. )"

" Se realiza inspeccién ocular al interior del establecimiento evidenciando la comerdalizacion de productos
competencia del Invima como Fito terapéuticos, suplementos dietarios, alimentos entre otros. Se procede
a verificar tenencia de registro sanitaria y verificacién en pagina web de los mismaos.

Se observan los siguientes productas sin registrs sanitario:
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AUTO No. 2019004399

(26 de Abril de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581"

PRODUCTC FABRICANTE | CANTIDAD | FECHADE REGISTRO LOTE
VENCIMIENTD SANITARIO
uresblend No raports 14 cajag 1242019 821223 120415
{suplemento) ‘ .
Megavilracerabrina | No reporia 1caja 1272016 No deciara 0914
{supismento} ‘
Meromacho No declara 1 cajas 1212018 READ15/6323 . MMO38
Allmentos)
Embrion de pato ompsphama g Cajas 1212020 RSAD1515323 EMB653
{Alimentos)
Sangre Toro | Ne dedara 2 cajes 107122016 No declara NROTTT
{suplamanto} . )
Celuvitan Naturales 1 cajas 0812018 No declara 062018
{ suplemanto)
Vitacarabrina Vitaco Liga 1 caja 11/2018 No declara [0511Z016
{ suplemento) ‘ .
Toxina de | Olpapharma 4 Cajas 06/20 T
escomion azul ) 2018 READ16I3097815 | 092045
alimenios)
New  Generation | No declara 2 cajas 1 i ' "
suplemento) J 212018 Tres ragistros 00158
FurunbacExtractos | No deciara 85  frasco | 9/18 |
{Fitoterapeuticos) gotero No daclars 2204
Elixis da la vida | No declara 4 Frascos 124201 o
(Suplemanto) Q No deciara 0230311
Multterapia Fuerza | GMC Laboraionios | 1 caia 112/2078
| Horere j GH RSAD1315785 FREG34
1.(glimenios)
Medicamento t Farmacia tcajas [ 12/2018 Decls] i
f . ion  fnvima | Q77XMB
Hameopatico Britanica
Oficinal : 173772008
{Homeopatico)
Renalssanca . | OYpapharma 5 cajas 0372019 i
alimentos, j | RSAH19102102 Mo declara |

En virtud de Jo anterior se procede a aplicar la medida sanitaria de Sseguridad consistente en DECOMISO
de productos ser productos de carécter fraudulento.

Con relacién al producto objeto de la denuncia, quien atiende Ia diligencia informa que no cuentan con el
producto SANGRE DE DRAGO con registro sanitario PFM2015-0002393 correspondiente al titwlar
Remedios Naturales Selvéticos Renase S.A.S. Actualmente cuentan con el productc SANGRE DE
DRAGO del titular Natural Freshly, con registro sanitario Invima PFMZ2011-0001745, se verifica en pagina
web y se observa que el producto se encuentra respaldado con registro sanitario vigente hasta el afio
2021,

Se realiza inspeccién ocular al interior del establecimiento evidenciando Ia comercializacién de productos
competencia del Invima como Fitoterapéuticos, suplementos dietarios, alimentos entre otros. Se procede
a verificar tenencia de registro sanitaria y verificacion en pagina web de los mismos.

Se observan los siguientes productos:

De acuerdo a la tabla mencicnada anteriormente, se evidencian productos que no declaran registro
Sanitario y se le alributen propiedades terapéuticas como desinflamacion de la préstata, reconstituyente
sexual y prevencidn del cdncer prostatico. Lo anterior indica que estos productos son considerados
medicamentos debido a las proclamas terapéuticas mencionadas en sus etiquetas. Estos productos
deberan cumplir la normatividad que los reglamenta, que para el caso es el decrefo 677 de 1995 y estar
amparade con un registro sanitario para dicha normatividad, lo cual lo convierte en un medicamento
fraudulento de acuerdo al articulo 2 de fas definiciones "medicamento fraudulento” del decreto 677 de 15,
el mismo es objeto de medida sanitaria conforme lo establece el articulo 103 y 104 literal ¢ del decreto

677 de 1995,
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AUTO No. 2019004399
: (26 de Abril de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581"

De ofra parte con relacién a los alimentos se evidencian que se le dan indicaciones terapéuticas entre
ellas alergias, artritis, bronquitis, leucemia entre otras. De acuerdo a lo anterior estos alimentos son
considerados medicamentos conforme lo establece el articulo 274 de la ley 9 de 1979 y los mismos
deben cumplir la normatividad que los reglamenta que para ¢l caso es el decreto 677 de 1995 y estar
amparado con un registro sanitario para dicha normatividad, lo cual lo convierte en un medicamento
fraudulento de acuerdo ai articufo 2 de las definiciones "medicamento fraudulento” del decreto 677 de
1995, el mismo es objeto de medida sanitaria conforme lo establece el articulo 103 y 104 literal ¢ del
decreto 677 de 1395,

Frente a los suplementos dietarios como el Sublimemax con registro sanitario SD2009-0002831, se
observa que el rotulado no cumple para suplemento dietario, no contempla las leyendas obligatorias para
suplemento dietario, infringiendo el articulo 4 del decreto 3863 de 2008. As/ mismo se evidencia que en
dicho rotulado se le atribuyen segun la marca incremento de la potencia sexual.

Con relacion al producto Flexdoll con registro sanitario RSAD19139190, con presentacion de 40 tabletas,
se observa que le informan contraindicaciones, dosis, se describe como medicamento homeopatico, por
cuanto lo clasifican como medicamento por tal razén debe cumplir con la normatividad y registro sanitario
de medicamento. Asi como en el rotulado declaran que se trata de un medicamento homeopatico, este
deberia cumplir con dicha normatividad que para el caso es el decreto 3554 del 2004 y el mismo es
considerado un producto homeopatico fraudulento, de acuerdo a lo establecido en el articulo 2 de las
definiciones del decreto 3554 de 2004. Asi mismo se procede a realizar bisqueda en la pagina web de
registros sanitarios del invima y se evidencia que este no existe.

Frente a los productos Fitoterapéuticbs se encontré ef producto Geolax un purgante natural el cual se le
dan indicaciones terapéuticas, se declara la composicién herbaria, declara fabricante y no declara
regisiro sanitario. Lo anterior incumple el articulo 2 de las definiciones "Producto Fitoterapgutico
fraudulento” def decreto 2266 de 2004.

Asi mismo se evidencia producto denominado New Spray conocido popularmente como "Rhenc’, el cual
no cuenta con registro sanitario e informan que es un producto retardante de fa eyaculacion. Por cuarito
dicho producto es considerado un producto fraudulento de acuerdo a lo descrifo en el articulo 2 de Jas
definiciones de ios decretos 677 de 1995, 2266 de 2004, 3554 de 2004.

Quien atiende la visita informa que el producto Renaissance con Regisfro Sanitario de Alimentos refiere
que lp vende —no productc cosmético.

Finalmente, se le informa a quien atiende la diligencia que los productos mencionados anteriormente, son
objeto de medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO por los incumplimientos normativos
arriba descritos. {...)"

4. Como consecuencia de lo anterior, los funcionarios del Invima diligenciaron el formato
anexo de decomiso y registro de cadena de custodia, asi: (folio 11)
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AUTO No. 2019004399

(26 de Abril de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581”
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CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién 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
gque sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias, en concordancia con lo establecido en el Decreto 3249 de 2006 y Decreto 3554
de 2004 .

» El Decreto 3249 de 2006 expresa:

ARTICULO 10. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones confenidas en el presente
decreto tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacién, envase, rotuiadc o
etiquetado, control de calidad, comercializacion, publicidad, uso, Buenas Précticas de Manufactura, asi
como el régimen de vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarios nacionales o importados
que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin proteger la salud y seguridad humana y prevenir
las practicas que puedan inducir a error a l0s consumidores. Su cumplimiento es obligatoric para los
titulares del registro sanitario y en general, para todas las personas naturales o Juridicas que realicen
actividades relacionadas con el contenido del presente decreto.

ARTICULO 2o0. DEFINICIONES. Para efectos del presente decrefo, se adoptan las siguientes
definiciones: {...)

Suplememento dietario fraudulento. £s aquel que se encuentra en una de las siguientes situaciones;
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AUTO No. 2019004399
{26 de Abril de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581

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

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

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

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

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

6. Que no esté amparado con registro sanitario.

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

(...)

ARTICULO 90. REGISTRO SANITARIOQ. Los suplementos dietarios requieren registro sanifario para su
fabricacion, importacion y comercializacién, el cual sera expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
presente decreto.

ARTICULO 18. RESPONSABILIDAD DE LOS TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS. Los titulares
de registros sanitarios otorgados conforme al procedimiento previsto en el presente decreto, seran
responsables de la veracidad de fa informacién suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias
bajo las cuales fue expedido el acto administrativo que los otorga.

El fabricante y el titular del registro sanitario deberdn cumplir en fodo momento las normas
técnicosanitarias, asi como las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas, y es bajo este
supuesto que el Institufo Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, expide el
correspondiente registro,

En consecusncia, los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblacion usuaria de los suplementos dietarios, por trasgresion de las normas y/o condiciones
estahlecidas, sera responsabilidad de los fabricantes, tittlares de los registros sanitarios y, en general, de
fodas ilas personas que realizan actividades relacionadas con la comercializacién de suplemento dietario.

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

ARTICULO 21. INFORMACION DEL ROTULADQO O ETIQUETADO. <Articulo modificado por el
articulo 4 del Decrefo 3863 de 2008. El nuevo texto es el siguiente.> El envase o empaque de os
suplementos dietarios, deberéd tener un rdiulo ¢ etiguefa que contenga como minimo, la siguiente
informacion:

1. Nombre y/o marca del producto: Se deberd utilizar un nombre o marca gque no induzca a eror o
engafio al consumidor. Estos productos no se podrén rotular y/o etiquetar como alimentos,
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AUTO No. 2019004399

(26 de Abril de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201604581"

medicamentos, productos fitoterapéuticos, o como preparaciones farmacéuticas a base de productos
naturales o bebidas alcohdlicas.

2. Leyendas: Deben incluir las siguientes:

a) "Este Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamento ¥ no suple una Alimentacién
Equilibrada”;

b) En el caso de que un producto contenga alguna de las sustancias prohibidas en el departe, de acuerdo
al listado vigente de la Agencia Mundial Antidopaje, deberd incluir ia leyenda “Este producto contiene
sustancias prohibidas en el Deporte”:

c) "Manténgase fuera del alcance de los nifios”:

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

e) "Fabricado por o envasado por (...)":

) En el rétulo y/o etiqueta de fos suplementos dietarios que contengan sustancias alérgenas o que
causen hipersensibilidad como cereales que contienen trigo, avena, centeno, gluten, soja (soya) y sus
derivados, crustéceos y sus derivados, pescados y sus derivados, se debe inciuir la leyenda: “Puede

Causar Hipersensibilidad”:

g) Los suplementos dietarios que contengan tartrazina o FDC amarillo nimero cinco, deberan indicar que
contienen este colorante e incluir la leyenda. “Puede Causar Hipersensibilidad”

h) Los suplementos dietarios que contienen aspartame deben incluir la feyenda: "El consumo de este
producto no es conveniente en personas con Fenilcetonuria’

i) "Ne consumir en estado de embarazo y lactancia”™

/) “Suplemento Dietario”.

Las leyendas de que tratan los literales a) y b) def presente articulo, deberén exhibirse en forma visible,
en idioma castellano, en forma legible, del mismo tamario de la letra de la declaracion autorizada, en letra
mayuscula y con un color que contraste con el color del fondo de la etiqueta.

3. Listado de ingredientes.

<Doctrina Concordante INVIMA>

Concepto 16106074 de 2016 INVIMA - Ingredientes en rotulado de productos

4. Composicion Nutricional: Se deberan incluir los nutrientes con nombre y cantidad por unidad de

medida y con porcentaje del valor diario recomendado cuando sea del caso y tamafio de Ia porcion y
porciones por envase,
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5. Nombre y domicilio: Se deberd indicar el nombre o razén social y domicilio del fabricante. En los
productos importados, se deberd precisar ademads de lo anterior, el nombre o razon social y el domicilio
del importador del producto.

6. ldentificacion del lote y fecha de vencimiento.
7. Condiciones de almacenamiento.

8. Modo de uso: Es la cantidad diaria recomendada para poblacién adulta y recomendaciones para
grupos poblacionales cuando sea el €aso.

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

11. Advertencias, cuando sean del caso.

(..)

ARTICULO 24. PUBLICIDAD. <Articulo modificado por el articulo 6 del Decreto 3863 de 2008. El nueve
texto es el siguiente:> La publicidad de los suplementos dietarios se ajustard a los beneficios atribuidos a
cada uno de los ingredientes caracteristicos de la composicion y debera ser aprobada previamente por el
Instifuto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, de acuerdo a la reglamentacion
que para tal efecto expida el Ministerio de la Proteccién Social.

PARAGRAFO. <Paragrafo modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009. El nuevo texto es el
siguiente:> En las etiquetas y rotulos de enveses y empaques y en la publicidad de los suplementcs
dietarios no se deberd presentar informacién que confunda, exagere o engafie, en cuanto & su
composicion, origen, efectos u atras propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas, de
rehabilitacion o terapeuticas.

ARTICULO 34. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. E! procedimiento sancionatorio se iniciard de
oficio 0 a soficitud del funcionario publico, por denuncia o queja debidamente fundamentad a presentada
por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida sanitaria de seguridad.

Conccido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competente ordenara la
correspondiente investigacion para verificar los hechos u omisiones constitutivos de infraccién a las
disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria compelente podré realizar todas aquellas diligencias que se consideren
conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, exédmenes de laboratorio,
pruebas de campo, quimicas, practicas de dictémenes periciales y en general, todas aquellas que se
consideren necesarias para establecer los hechos o circunstancias objeto de la investigacion. El término
para la practica de esta diligencia no podré exceder de dos (2) meses contados a partir de la fecha de
iniciacion de la correspondiente investigacion.

E! denunciante o quejoso podré intervenir en el curso del procedimiento cuando el funcionario
competente designada para adelantar la respectiva investigacion, lo considere pertinente con objetc de
ampiiar ta informacion o aportar pruebas.
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PARAGRAFO 10. Se podra iniciar el proceso y al mismo tiempo trasladar cargos, cuando se encuentren
determinadas las circunstancias a las que hace referencia el articufo 31 del presente decreto, sin
necesidad de llevar a cabo tales diligencias.

ARTICULO 37. FORMULACION DE CARGOS Y PRESENTACION DE DESCARGOS. S/ de las
diligencias practicadas se concluye que existe mérito para adelantar la investigacion, se procederd a
notificar personalmente al presunto infractor de los cargos que se le formulan y se pondréd & su
disposicion el expediente con el propésito de que solicite a su costa copia del mismo.

PARAGRAFO 1o. Si no pudiere hacerse la notificacion personal, la notificacién se hard de conformidad
con los articulos 44 y 45 del Cédigo Contencioso Administrativo.

PARAGRAFQ 2o. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacién, el presunto infracior,
directamente o por medio de apoderado, debers presentar sus descargos en forma escrita, solici tardg la
practica de pruebas y aportard las que tenga en su poder.

ARTICULO 38. PRUEBAS. La autoridad sanitaria competente decretard la practica de pruebas que
considere conducentes sefialando para estos efectos un término de quince (15) dias habiles que podran
prorrogarse por un perfodo igual, si en el término inicial no se hubiere podido practicar las decretadas.

PARAGRAFO 1o. Las autoridades e instituciones djistintas a fas del Sistema General de Seguridad
Social en Salud que tengan pruebas en relacion con conductas, hechos u omisiches que esté
investigando una autoridad sanitaria, deben ponerias a disposicion de la autoridad correspondiente, de
oficio o a solicitud de esta, para gue formen parte de la investigacion. La autoridad sanitaria podra
comisionar a otras autoridades, para que practiquen u obtengan las pruebas ordenadas que resulten
procedentes para los fines respectivos.

PARAGRAFQ 20. Vencido el término de que lrata el presente articulo y dentro de los diez (10) dias
habiles posteriores al mismo, la autoridad competente procedera a valorar las pruebas con base en la
sana critica y a calificar la falta e imponer la sancién si a ello hubiere lugar.

El auto que decida sobre las pruebas se notificard por estado ¥ el que la niegue se notificard
personalmente. Contra el auto que niegue pruebas procederd el recurso de reposicion, el que debera
interponerse dentro de los cinco (5) dias siguientes a su notificacién.”

Ef Decreto 677 de 1995, "Por el cual se reglamenta parciaimente el Régimen de Registros y
Licencias, el Control de Calidad, asi como el Regimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosmeéticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos de Asen,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras disposiciones sobre la
materia”, establece lo siguiente:

ARTICULO 10. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente Decreto reguian
principalmente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigitancia sanitaria de los
medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de
aseo, <sic> fhigiene y limpieza y otros productos de uso domésticc en lo referente a la produccion,
procesamiento, envase, expendio, importacion exportacion y comercializacion.

PARAGRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente articulo, son
aquellas producidas a base de recursos naturales que tradicionalmente han sido utilizados en forma
empirica con fines terapéuticos y a través de este uso y por la sustentacién bibliografica, se consideran
eficaces y Seguros. :
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ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las siguientes
definiciones.

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con sin sustancia
auxiliares, presentando bajo forma farmacéutica que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico,
tratamiento curacién o rehabilitacién de la enfermedad. Los envases, rotulos, etiquetas y empaques
hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso
adecuado.

{...).

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

a) El elaborado por faboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento,
b) El elaborado por laboratorio farmacéutico gue no tenga autorizacion para su fabricacion;
c) El que no proviene del titular del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante ¢ de!

distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacién que al efecto expida ef Ministerio de
Salud,

d) El que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado;

g E! introducido al pais sin cumplir con los requisifos técnicos y legales establecidas en el presente
Decrefo,

] Con fa marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobado, sin serlo;

g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario.

(...)

Articula 77. De las prohibiciones. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 386 y 450 del Decreto-
ley 1298 de 1994, con excepcidn de los laboratorios farmaceuticos fabricantes legalmente autorizados y
de los titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe fa tenencia de empaques 0 envases
vacios, etiquetas y elementos destinados a la elaboracién de medicamentos en los establecimientos
farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad con las disposiciones vigentes sobre la materia.

Paragrafo 1° Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten en envase tipo
hospitalario, que sean distribuidos por entidades publicas de seguridad social, de muestras medicas y de
productos farmacéuticos con fa fecha de vigencia, expiracion o caducidad vencida o sin registro sanitario,
en las droguerlas, depdsitos de drogas, farmacias-droguerias y establecimientos similares.

Paragrafo 2° Se prohibe la fabricacion, tenencia o venta de productos farmacéuticos fraudulentos o
alterados en los establecimientos farmacéulicos.

{.)
Respecto del procedimiento sancionatorio:

El Decreto 843 de 2016, mediante el cual se simplifica el procedimiento para la renovacidn y
modificacion de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los
medicamentos en el pais, dispone:

Articufo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto simplificar el procedimiento para renovacion y
modificacién de los registros sanitarios los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinaies, as/
como adopftar medidas para garantizar calidad y disponibilidad de medicamentos en el pals.

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en se aplican a las personas naturales y
juridicas que desarroffen actividades produccion, importacion, exportacion, procesamiento, envase,
empaque, expendio y comercializacion de medicamentos.
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()

Articulo 12. Inspeccién, vigilancia y control. Corresponde al INVIMA el gjercicio de fas funciones de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, entre otros, respecto de los medicamentos. Para tal fin,
ademas de la Ley 9 de 1979 y las disposiciones de carécter sanitario, aplicaré para el ejercicio de sus
competencias, el modelo de inspeccion, vigilancia y control establecido en la Resolucion 1229 de 2013,
expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y lo previsto en el Titulo 11 1, Capitulo 111 del

Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo CPACA-.”

El Decreto 3554 de 2004 expone:

ARTICULO 10. OBJETO Y AMBITC DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto regulan el régimen de registro sanitario, fabricacicn, produccion, envase, empaque, control de
calidad, importacion, exportacion, comercializacion, publicidad, uso, distribucién, buenas practicas de
manufactura, vigilancia y control sanitario de los medicamenios homeopéticos para uso humano. Son de
orden publico y de obligatorio cumplimiento para los titulares de registro Ssanitario, fabricantes,
Importadores, exportadores, comercializadores y en general para todas las personas naturales o juridicas
que realicen actividades relacionadas con el objeto de esta norma.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos de la aplicacion del presente decreto se adoptan las
siguientes definiciones:

(..}

Medicamento homeopético fraudulento: Se entiende por medicamenio homeopético fraudulento, el que
se encuentra en una de las siguientes situaciones:

a} Cuando fuere elaborado por un laboratorio farmacéutico Homeopatico que no fenga Certificado de
Buenas Précticas de Manufactura de Medicamentos Homeopéticos o Certificado de Capacidad de
Produccitn, segin corresponda;

b) Cuando fuere el medicamento efaborado por laboratorio farmacéutico horneopético que no tenga
autorizacion para su fabricacion;

¢) Cuando el medicamento no provenga del titular del registro sanitario, del importador, def laboratorio
farmaceutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado;

d) Cuando el medicamento utilice un envase, empague o rétulo diferente al autorizado;

e) Cuando el medicamento introducido al pais no cumpla con los requisitos técnicos y legales
establecidos en el presente decreto y demas normas que la modifiquen adicionen o sustituyan;

f) <Literal modificado por e/ articulo 2 del Decreto 1861 de 2006. £l nuevo texto es el siguiente:> Cuando
el medicamento no se encuentre amparado con el registro sanitario; esta situacion no aplica cuando se
trate de medicamentos homeopéticos magistrales y/o oficinales que son preparados en farmacias
homeopaticas autorizadas para tal fin.

(..)

ARTICULO 15. REGISTRO SANITARIO. Ei medicamento homeopatico requiere para su produccion,
importacion, exportacion, envase, empagque, expendio, distribucién y comercializacion, registro sanitario
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo ol
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente decreto.”
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Teniendo en cuenta que para los productos referentes a homeopaticos (medicamentos) la
norma establece una remision en lo gue respecta a lo procedimental a lo establecido en el
Cédigo Procedimiento Administrativo y Contencioso Administrativo, y dado que esto resulta ser
mas favorable al investigado, este despacho considera que en atencion a las garantias
procesales aplicara para el presente proceso administrativo sancionatorio lo dispuesto en la Ley
1437 de 2011, de acuerdo a los siguientes preceptos:

1.)

Articulo 47.Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico se sujetaran
a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cédigo se aplicaran tambien
en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud de
cualquier persona, Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca que
existen mérifos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo comunicard al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulara cargos mediante acto
administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presunfamente vulneradas y las
sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo deberd ser notificado
personalmente a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.

L os investigados podran, dentro de los quince {15) dias siguientes a la nofificacién de la formulacion de
cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se atenderan
las practicadas ilegalmente.

Faragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorfas, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia. (...)"

Si llegase el investigado a resultar responsable de los cargos endilgados a titulo presuntivo
dentro de este procedimiento sancionatorio, las sanciones a las cuales podria hacerse
acreedor, serian las establecidas en la Ley ¢ de 1979, asi:

Articulo 577.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resclucion motivada, fa vicfacion
de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas cumplir con
alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a. Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo de! establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

De acuerdo a los reportes suscritos por los funcionarios del Invima en diligencia del 01 de
diciembre de 2016, se evidenciaron irregularidades en los productos objeto de comercializacion
por parte de la sociedad Nitrition & Image .5.AS., dentro de los cuales se encuentran
productos de diferente naturaleza tales como alimentos, suplementos dietarios, homeopatico y
fitoterapéutico.

Resulta importante resaltar que teniendo en cuenta que durante la diligencia no se hallaron
pruebas o indicios referentes a |a fabricacion de alguno de los productos relacionados, se esta
frente a un almacenador y comercializador de los productos antes indicados.
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Asl las cosas, en cuanto a los alimentos relacionados en acta, es menester de este despacho
remitirse a la Ley 1122 de 2007 “Por /a cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones”, especificamente su
articulo 34 establece:

“Articufo 34. Supervision en algunas éreas de Salud Publica. Corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, como autoridad sanitaria nacional, ademas de las
dispuestas en otras disposiciones legales, las siguientes:

a) La evaluacién de factores de riesgo y expedicién de medidas sanitarias relacionadas con alimentos y
materias primas para la fabricacién de fos mismos;

b) La competencia exclusiva de la inspeccion,_ vigilancia y control de la produccién ¥ procesamiento
de alimentos, de las plantas de beneficio de animales, de los centros de acopio de leche y de las
plantas de procesamiento de leche y sus derivados asi como del transporte asociado a estas
actividades;

¢) La competencia exclusiva de la inspeccion, vigilancia y controf en la inocuidad en la importacion V
exportacion de alimentos y materias primas para la produccién de los mismos, en puertos, aeropuertos y
pasos fronterizos, sin perjuicio de las competencias que por ley le corresponden al Instituto Colombiano
Agropecuario, /CA, Corresponde a los departamentos, distritos v a los municipios de categorias 1°
2%, 37 y especial, la vigilancia y control sanitario de la distribucion y comercializacion de alimentos
Y de los establecimientos gastronémicos, asi como, del transporte asociado a dichas actividades.
Exceptuase del presente literal al departamento archipielago de San Andrés, Providencia y Santa
Catalina por tener régimen especial,”. (se destaca)

La norma transcrita, al igual que el articulo 20 ibidem, fueron declarados exequibles por la Corte
Constitucional con ponencia del Magistrado Humberto Sierra Porto, mediante fallo del 4 de
diciembre de 2007. Dentro del referenciado fallo, ese alto tribunal respecto a la competencia del
Invima precis6 lo siguiente:

(...)En efecto, el literal a) del articuio 34 de la Ley 1122 de 2007 faculta al INVIMA, una vez
evaluados los factores de riesgo, expedir ias correspondientes medidas sanitarias, es decir, actos
administrativos de caracter general. A su vez, los literales b) y ¢} le otorgan al INVIMA
determinadas competencias exclusivas de inspeccion, vigilancia y control sobre algunas de las
efapas que conforman el procesc de produccion y distribucion de alimentos en Colombia. Como lo
explica el mismo INVIMA en su intervencién, el Instituto sélo asume algunas competencias,
quedando otras en cabeza de las entidades territoriaies. Graficamente, el reparto compelencial es
el siguienta: T

Etapas Produccién | Procesamiento Transporte Distribu | Comer | Transporte
refacionado con | cién cializa | refacionado con la
la produccién y cidn distribucién y Ia
el comercializacion

procesamienio

invima X X X
Entidades X ' X
Territoriales

Como se observa, a las entidades territoriales no se les estén suprimiendo todas sus competencias
en materia de inspeccion, vigilancia y control de alimentos. Por el contrario, el legislador opero
una de distribucién de_competencias, quedando entonces las entidades territoriales
encargadas de realizar tales labores en lo atinente a la cadena de distribucion y
comercializacion de los alimentos y del transporte asociado a esas actividades, en tanto que
al INVIMA se le asigna otra parte de la cadena, como lo es aquella de la produccion y
procesamiento de alimentos y del transporte asignado a esas actividades. En otras
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palabras, el articulo 34 de la Ley 1122 de 2007 establecié un nuevo modelo de inspeccidn,
vigilancia y control en materia de alimentos en Colombia,

Aunado a fo anterior, &l Consejo Nacional de Politica Econdmica y Social CONPES en documento
nam. 3375 de 2005 adelantd un examen de las deficiencias que presentaba el sistema de medidas
sanitarias y fitosanitarias, el cual evidencid (i) la falta de coordinacion intersectorial entre Jos
diversos ministerios y entidades nacionales que constituyen el sistema; (i) desarticulacion
intersectorial; (iii) problemas de definicién de competencias claras entre la Nacion y las entidades
territoriales en la materia; (iv) reparfc inadecuado de competencias entre estas mismas, lo cual
genera inseguridad en la aplicacion de politicas sanitarias efectivas,

Ei anterior estado de cosas, a juicio del CONPES, conducia, a su vez, a no contar con un estatus
sanitario tnico en Colombia, no existiendo por tanfo una autoridad administrafiva sanitaria tnica de/
orden nacional, especializada y técnica, cuya labor elevase los niveles de confiabilidad
internacional en materia de alimentos producidos en el pais.

Asi las cosas, la defensa de la salubridad publica y la generacién de confianza en los productos
nacionales en el contexto del comercio internacional, justifica la redistribucién de competencias en
materia sanitaria y el fortalecimiento del INVIMA”. (el resaltado es nuestro)

Segun lo expuesto, es claro que corresponde al INVIMA como autoridad sanitaria nacionai,
realizar inspeccién, vigilancia y control sanitario, a los alimentos durante su produccion,
procesamiento vy transporte asociados a dichas actividades.

En consecuencia, de acuerdo a las circunstancias evidenciadas durante el recorrido, este
instituto no cuenta con la competencia para investigar a quienes intervinieron en la tenencia y
comercializacién de los alimentos, razén por ia cual, procedera a informar de! presente caso a
la Secretaria de Salud de Bogota, con el fin de que actue en to pertinente.

Ahora bien, en cuanto al medicamento homeopatico oficinal relacionado en la tabla del acta de
visita, se manifiesta que el mismo no cuenta con registro sanitario, constituyéndose en la
infraccion del producto; sin embargo, este despacho resalta que al ser un medicamento
homeopatico oficinal (denominado en asi en el acta), no requiere registro sanitario, tal y como
lo expone el literal f de la definiciéon décimo sexta del articulo 2 del Decreto 3554 de 2004,
modificado por el articulo 2 del Decreto 1861 de 2006que reza:

“Medicamento homeopatico fraudulento. Se entiende por medicamento homeopético fraudulento, el que
se encuentra en una de las siguientes situaciones

(..}

f) <Literal modificado por el articulo 2 del Decrato 1861 de 2006. El nuevo texto es el siguiente:> Cuando
el medicamento no se encuentre amparado con el registro sanitario; esta situacion no aplica cuando se
trate de medicamentos homeopaticos magistrales y/o oficinales que son preparados en farmacias
homeopaticas autorizadas para tal fin.” Subrayado fuera del texto original.

En razén a lo anterior, esta Direccién se abstendra de formular cargo alguno frente al
mencicnado producto.

De otro lado, en cuanto a los productos fitoterapéuticos, valga la pena mencionar que
enmarcan infracciones referentes a la obligatoriedad de registro sanitario, sin embarge, al
consultar la norma presuntamente vulnerada se evidencia gue la disposicién fue cbjeto de
derogacién, la cual inicid sus efectos juridicos desde el 06 de abril de 2019, asi:

“ARTICULO 14. DEL REGISTRO SANITARIO. <Articulo derogado por el articulo 52 del Decreto
14
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1156 de 2018. Serd aplicable a partir del 6 de abril de 2019> Los productos fitoterapéuticos a que
hace referencia el presente decreto, requieren para su fabricacion, produccion, importacion, exportacion,
procesamiento, envase, empaque, expendio y comercializacién de Registro Sanitario expedido por el
Invima o la entidad que haga sus veces. Este registro Sanitario se expedira por producto.”

Asi las cosas, se generan una serie de dudas respecto a la aplicabilidad de la disposicién, asi
como sus efectos de transitoriedad, lo cual puede generar un errdneo trastado de cargos a la
sociedad investigada, que pueda vulnerar sus derechos como tal, razén por la cual, y ante la
duda, este despacho se abstendra de elevar cargos al respecto.

Finalmente, es posible vislumbrar que dentro de las anotaciones realizadas por los auditores
del Invima, dentro del acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad, manifiestan
irregularidades referentes al otorgamiento de propiedades no comprobadas; pese a ello, no se
hace especificacién alguna frente a cada producto y la declaracion presuntamente infractora,
generando incertidumbre y confusién que a la postre se traduciria en inseguridad juridica,
razén por la cual el despacho se abstendra de trasladar cargo alguno relativo a tal escenario.

De igual manera, se resalta que de acuerdo a la informacién suministrada por los auditores de
este Instituto, se lograron determinar datos como los registros sanitarios, los roles dentro de los
registros, entre otras, permitiendo una correcta formulacién de cargos.

En casos particulares, los productos no contenian datos completos de los que pudiera siquiera
averiguarse sobre la procedencia de los mismos, razoén por la cual, imposibilitd la vinculacion
de mas presuntos infractores.

De acuerdo a ello, los cargos formulados se constituyen por el cometimiento de presuntas
vulneraciones a la normatividad sanitaria, asi:

Nutrition & Image S.A.S.. con Nit.: 900.707.139-5:

PRODUCTO SUPLEMENTOS DIETARIOS:

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend, considerado
fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etigueta uno no existente,
vulnerando lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el
articulo 18 y la definicion sexta del articulo 2 de la misma disposicién.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend, sin incluir en
el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante, vulnerando lo establecido
en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el artfculo 4 del
Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2008.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Megavitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicion sexta del
articulo 2 de la misma disposicién.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Megavitacerebrina, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Sangre Toro, considerado
fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del
Decreto 3248 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y con la definicién sexta del articuio
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2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Sangre Toro, sin incluir en
el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante, vulnerando lo establecido
en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2008, modificado por el articulo 4 del
Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar e! suplemento dietario Celuvitan, considerado
fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del
Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articuio 18 y con la definicién sexta del articulo
2 de la misma disposicién,

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Celuvitan, sin incluir en el
etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién completa del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina, considerado
fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el articuto 9 del
Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articulo 18 y con la definicion sexta del articulo
2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina, sin incluir en
el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién completa del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario New Generation,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etiqueta tres
numeros diferentes, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en
concordancia con el articulo 18 y la definicién sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario New Generation, sin incluir
en el etiquetado y/o rotulado de! mismo la identificacion del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3248 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de la vida,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articuto 18 y |a definicion sexta de!
articulo 2 de la misma disposicion.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de la vida, sin incluir en
el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion del fabricante, vulnerando lo establecido
en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 4 del
Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 def Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario denominado Sublimemax
con Registro Sanitario SD2009-0002831, sin incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo, las
leyendas obligatorias, vuinerando lo establecido en el literal 2 del articulo 21 del Decreto 3249
de 2006, modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articufo
18 del Decreto 3249 de 2006.

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario denominado Sublimemax
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con Registro Sanitario SD2009-0002831, declarando en su etiquetado o rotulado, expresiones
no comprobadas y que atribuyen un incremento en la potencia sexual del consumidor,
vulnerando lo establecido en el parrafo del articulo 24 del Decreto 3249 de 2008, modificado
por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249
de 20086.

PRODUCTO MEDICAMENTO HOMEOPATICO

Tener, almacenar, distribuir y comercializar el medicamento homeopatico denominado
Flexdoll, considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su
etiquetado un registro sanitario que no le corresponde, vulnerando lo establecido en el articulo
15 del Decreto 3554 de 2004, en concordancia con la definicion décimo sexta del articulo 2 de
la misma disposicion.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

» articulo 9 y 18 del Decreto 3249 de 2008, en concordancia con la definicién sexta del
articulo 2 de la misma disposicién

* numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2008, modificado por el articulo 4 del
Decreto 3863 de 2008

» literal 2 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 4 del
Decreto 3863 de 2008.

 parrafo del articulo 24 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 1 del Decreto
272 de 2009.

» articulo 15 del Decreto 3554 de 2004, en concordancia con la definicion décimo sexta
del articulo 2 de la misma disposicion

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorioc en contra en contra de la sociedad
Nutrition & Image S.A.S., con Nit.: 900.707.139-5, de acuerdo a la parte motiva y considerativa
del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos presuntivos en contra en contra de la sociedad
Nutrition & Image S.A.S., con Nit.: 800.707.139-5, por:

PRODUCTO SUPLEMENTOS DIETARIOS:

1. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesbiend,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etigueta uno no
existente, vulnerando |o establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia
con el articulo 18 y la definicion sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

2. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Naturesblend, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion del fabricante, vulnerando io
establecido en ef numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006

3. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Megavitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y la definicién sexta del
articulo 2 de la misma disposicién.
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4. Tener, almacenar, distribuir y comercializar ef suplemento dietario Megavitacerebrina,
sin incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 de! Decreto 3248 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 20086.

5 Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Sangre Toro,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articulo 18 y con la definicién
sexta del articulo 2 de la misma disposicién.

6. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Sangre Toro, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

7. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Celuvitan,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y con la definicion
sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

8. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Celuvitan, sin incluir
en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion completa det fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3248 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

9. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en concordancia con el articulo 18 y con la definicion
sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

10.  Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Vitacerebrina, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacion completa del fabricante,
vulnerando lo establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado
por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249
de 20086.

11. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario New Generation,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su etiqueta tres
numeros diferentes, vulnerando lo establecido en el articulo 9 del Decreto 3249 de 2006, en
concordancia con el articulo 18 y la definicion sexta del articulo 2 de la misma disposicion.

12. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario New Generation, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado del mismo la identificacién del fabricante, vulnerando lo
establecido en el numeral 5 del articulo 21 del Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo
4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 2006.

13. Tener, aimacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de la vida,
considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, vulnerando lo establecido en el
articulo 9 del Decreto 3249 de 2008, en concordancia con el articulo 18 y la definicién sexta del
articulo 2 de la misma disposicion.

14. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario Elixir de ia vida, sin
incluir en el etiquetado y/o rotulado dei mismo la identificacién del fabricante, vulnerando fo
establecido en el numerai 5 del articulo 21 del Decreto 3248 de 2006, modificado por el articulo
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4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia con el articulo 18 del Decreto 3249 de 20086.

18. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario denominado
Sublimemax con Registro Sanitario SD2009-0002831, sin incluir en el etiquetado y/o rotulado
del mismo, las leyendas obligatorias, vuinerando lo establecido en el literal 2 del articulo 21 del
Decreto 3249 de 2006, modificado por el articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, en concordancia
can el articulo 18 del Decreto 3249 de 20086.

18. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el suplemento dietario denominado
Sublimemax con Registro Sanitario SD2009-0002831, declarando en su etiquetado o rotulado,
expresiones no comprobadas y que atribuyen un incremento en la potencia sexual del
consumidor, vulnerando lo establecido en el parrafo del articulo 24 del Decreto 3249 de 20086,
modificado por el articulo 1 del Decreto 272 de 2009, en concordancia con el articulo 18 del
Decreto 3249 de 20086.

PRODUCTO MEDICAMENTO HOMEOPATICO

17. Tener, almacenar, distribuir y comercializar el medicamento homeopatico denominado
Flexdoll, considerado fraudulento al no contar con registro sanitario, plasmando en su
etiquetado un registro sanitario que no le corresponde, vuinerando lo establecido en el articulo
15 del Decreto 3554 de 2004, en concordancia con la definicion décimo sexta del articulo 2 de
la misma disposicion.

ARTICULO TERCERO: Notificar personalmente a la sociedad Nutrition & Image S.AS.,
identificada con Nit.: 900.707.139-5, de conformidad con lo previsto en el Articulo 47 de la Ley
1437 de 2011.

En el evento de no comparecer, se notificara por Aviso, conforme a lo dispuesto en el Articulo
69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacién, para que directamente o por medio de
apoderado, la presunta infractora presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo
47 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO: Remitir a la Secretaria de Salud de Bogota, copia de las diligencias
adelantadas en las instalaciones Nutrition & Image S.A.S., con Nit.: 900.707.139-5 el dia 01 de
diciembre de 2016, con el fin de darle conocimiento de las circunstancias alli evidenciadas y
por tanto, para que actie en lo pertinente de acuerdo a su competencia.

ARTICULO SEXTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Prayecté: Paula Vanessa Romero 5.
Revlsé: Mario Femanda Moranc.w
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