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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000236 De 25 de Febrero de 2020

AVISO No. 2020000236 del 25 de Febrero de 2020

La Coordinadora del Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y Otros
Productos de la Direccion de Responsahilidad Sanitaria del Institutc Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos- INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Coédigo
de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el
siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2020005150

PROCESO SANCIONATORIO: 201606295

EN CONTRA DE: PROMOTORAS UNIDAS LTDA

FECHA DE EXPEDICION: 13 de Febrero de 2020

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

fl rngte\ dso se publica por un término de cinco (5) dias contados a partir de
[ _BO s L , en la pagina web www.invima.gov.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 acompafia copia integra, se considera
legaimente NOTIFICADOQ al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Contra la Resolucion de Calificacion No. 2020005150 det 13 de Febrero de 2020; solo procede
el recurso de reposicién, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta
entidad, el cual debe presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de
notificacion en los términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ANEXO: Se adjunta a este aviso, copia integra de la Resoluciéon No. 2020005150 del 13 de
Febrero de 2020; proferido dentro del procesc sancionatorio No. 201606295 a nueve (9) folios a

doble cara. _
nf&%’tﬁg

PAWO ERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Pr ancionatorjos de Medicamentos, Insumos y Otros

Productos Direccion de Regponsabilidad Sanitaria

CERTIFICADO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL , siendo las 5:00
p.m.

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y Otros
Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Prayecto: Luz Angela Pafifio
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos- INVIMA —-en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de actubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio nimero 201606295 adefantado en contra de la sociedad PROMOTORAS
UNIDAS LTDA., con Nit. 860.054.252-1, teniendo en cuenta los siguientes:

1.

ANTECEDENTES

El dla 26 de noviembre de 2019, por medio del auto No. 2019014493, se dio inicio al
proceso sancionatorio No. 201606295 y se trasladaron cargos en contra de la sociedad
PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con NIT. 860.054.252-1, por la presunta inobservancia de
las normas sanitarias relacionadas con la tenencia, almacenamiento y comercializacion de
productos cosméticos, en contravia de lo previsto en el Decisién 516 de 2002 y el Decreto
219 de 1998. (Folios 26 al 29).

El Auto de inicio y trasiado de cargos fue comunicado a la sociedad investigada para surtir
la notificacién personal y en tal sentido se libré el Oficio 0800 PS 2019055177 con
radicados 20192061225 y 20192061234 del 26 de noviembre de 2019. (Folios 21 y 22).

De igual manera fue enviado el oficio al correo electrénico de la investigada relacionado en
ef certificado de existencia y representacion legal,
FINANCIERO1@PROMOTORASUNIDAS.COM. (Folio 20).

La sociedad investigada PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con NIT. 860.054.252-1, no
comparecié a notificarse personalmente del auto de inicio y traslado de cargos, en
cumplimiento det debido proceso, se procedic a surtir la notificacién por aviso de
conformidad con lo consagrado en el Articulo 69 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencicso Administrativo; en tal sentido se libré el Aviso No.
2018001734 del 6 de diciembre de 2019, el cual fue remitido a Ia direccién del investigado,
mediante Oficios No. 0800-PS 2019057167 con radicado de salida nimero 20192064218
del 6 de diciembre de 2018 a la Autopista Medellin Via Cota Siberia Bodega 48 y con
radicado de salida nimero 2019064216 del 6 de diciembre de 2019 a la AC 100 No. 8 A 37
OFICINA 301 TO A de la ciudad de Bogota, D.C. (Folios 32 a 35).

Obra en el proceso copia de la guia de correo en donde consta que el aviso fue entregado
el dia 11 de diciembre de 2019, en la AC 100 No. 8 A 37 OFICINA 301 TO A de la ciudad
de Bogota, D.C. Dicha direccién corresponde a la direccién de notificaciones judicialtes que
figura en el certificado de existencia y representacién legal de la sociedad investigada,
entendiéndose debidamente surtida la notificacién el dia 12 de diciembre de 2019. (Folios
37 a 39).

Ahora bien, obra en el proceso copia de la Resolucién No. 2019057088 del 17 de
Diciembre de 2019, proferida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, mediante la cual se resolvié en su articulo segundo suspender los
términos legales de los procesos sancionatorios desde el veintitrés (23) de diciembre de
2018 y el dia diez (10) de enero de 2020, de tal manera que la reanudacioén de los términos
inicié el dia trece (13) de enero de 2019.

De conformidad con el articulo 60 del Decreto 219 de 1998, en cumplimiento del debido
proceso se concedid un término de diez (10) dias habiles contados a partir del dia siguiente
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

a la netificacion del auto m.encionado a la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA,, con
NIT. 860.054.252-1., para que directamente o por medio de apoderado presentaran sus
descargos por escrite y solicitaran la practica de las pruebas que considerara pertinentes.

8. De tal manera, transcurrido el término para la presentacion de descargos, que transcurrié
entre el 13 de diciembre de 2019 y el 16 de enero de 2020, e! cual incluye la suspension de
términos anteriormente referida, la sociedad investigada no presentd escrito de descargos.

9. En cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 81 del Decreto 219 de 1998, se dio inicio al
termino probatorioc mediante Auto No. 2020000587 del 20 de enero de 2020, (Folios 45 a
62).

10. El auto de pruebas se comunicd mediante Oficic numero 0800 PS 2020001583, distinguido
con radicados numero 20202001638 del 20 de enero de 2020 y 20202001636 del 20 de
enero de 2020. (Folios 49 a 50g).

11. De igual forma el auto de pruebas fue comunicado a la direccién de correo electrénico
FINANCIERO@PROMOTORASUNIDAS.COM.

PRUEBAS

Por haber sido allegadas al proceso con los antecedentes iniciales del expediente, se
incorporaron los siguientes elementos documentales probatorios:

1. Oficio No. 704-2219-17 ‘bajo el radicado numero 170699097 del 29 de junic de 2017,
suscrito por la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2. (Folio 1).

2. Acta de visita de inspeccidn, vigilancia y control efectuada e! dia 14 de junio de 2017, en
las instalaciones del establecimiento de la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con
NIT. 860.054.252-1. (Folios 2 vio a 4).

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria efectuada el dia 14 de junio de 2047,
PROMOTORAS UNIDAS LTDA. {Folios 4 vto a 6).

4. Formato acta de decomiso del 23 de junio de 2017. (Folio 7).

5. Copia de la NSO para el producto denominade CT 500 al cual se le asigné la
NSQC2008C030976. (Folio 15).

6. Certificado de existencia y representacién legal de la sociedad investigada
PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con NIT. 860.054.252-1. (Folios 16 a 19y 40 a 41).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

1. Oficio 704-2219 -17 del 29 de junio de 2017. (Folio 01).

Obra en el expediente Oficio No. 704 2219 17, distinguido con radicado nimere 17089097 del
29 de septiembre de 2017, suscrito por la Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Centro
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295.

Oriente 2, mediante el cual se acredita la remisién de las diligencias a |la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria.

2. Acta de visita de inspeccion, vigilancia y control efectuada el dia 14 de junio de 2017, en
las instalaciones del establecimiento de la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con NIT.
860.054.252-1. (Folios 2 vto a 4).

Obra dentro del expediente copia del acta de visita de inspeccién, vigilancia y control que fuere
efectuada el 14 de junio de 2017, en la cual se evidencid Ia siguiente situacidn sanitaria
encontrada;

ll(. , ')
OBJETIVO

Realizar visita de inspeccion sanitaria, sobre productos competencia def Invima, en atencién al
Plan de visitas (Mapa de riesgos) enviado por la Direccién de Cosméticos Aseo, Plaguicidas y
Productos de Higiene Doméstica, para verificar el cumplimiento de la Decisién 516 de 2002, y
demds normatividad sanitaria concordante ¥ vigente.

ANTECEDENTES

La Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higisne Doméstica, comunica a Ja
Direccién de Operaciones Sanitarias del INVIMA e/ plan de visitas para ef sequndo trimestre def afio
2017, en el cual incluyen al establecimiento PROMOTORAS UNIDAS LTDA, con prioridad Alta para
Validar en accion de IVC posible situacién de riesgo categorizada como NOTIFICACION DE
PRODUCTO y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, para el producto cosmético que se
menciona a continuacion; CT - 500 MANOS con notificacién sanitaria obligatoria NSC2008C030876.

En Visita de seguimiento de Certificacién para productos cosméticos al fabricante notificado
(D.MICHELS LABORATORIES SAS) en fecha 03/02/2015 se le emitié concepto de NO MANTIENE Y
NO CUMPLE, con las condiciones higiénicas técnicas, locativas y de control de calidad para la
fabricacién de productos cosmético en forma de LIQUIDOS: soluciones, emulsiones, suspensiones y
aceites, SEMISOLIDOS: cremas, pastas y geles, y SOLIDOS: ceras y bartras, cosméticos para la
ufias en forma de liquidos: esmaltes, removedores y difusores de esmaltes. A la fecha dicho
fabricante no ha solicitado nueva certificacion de capacidad de produccién de cosméticos

En visita realizada el pasado 12/01/2017, en atencion af auto comisorio 704-0149-17 no se pudo
verificar la informacién técnica asociada al producto jabén CT-500 porque el personal estaba de
vacaciones; la persona que atendio la diligencia informé que el personal técnico retomaba labores
después del 23/01/2017. En esa fecha mencionaron que el producto se adquirla del fabricante J&M
SUPPLIERS SAS y la tltima compra que se hizo del producto fue en OCTUBRE DE 2018,

Mediante radicado 2017017682 da fecha 13/02/2017, PROMOTORAS UNIDAS LTDA informé la
cancelacion de la NSO NSC2008C030976 y solicita agotamiento de existencias de producto con sl
rotulo que reposa en el expediente pendientes por comercializar.

En visita efectuada el 24/05/2017 la persona que atendid la diligencia comunicé que la informacitn dada
en visita de fecha 12/01/2017 fue errada al manifestar que J&M SUPPLIERS SAS fabricaba este producto,

pues dentro de su portafolio de servicios existe otro producto con nombre idéntico pero es de uso industrial.

En el pian de visita para aste trimestre se inciuy6 visita ai establecimiento, para verificar lo
concerniente al producto CT-500, NSC2008C030976.

Por fo anterior el grupo de trabajo territorial programé visita al establecimiento PROMOTORAS UNIDAS
LTDA a la Bodega 48, pars el presente mes.
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro, 2016062985,

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

Una vez en el establecimiento presentado el oficio comisorio, los funcionarios encuentran una bodega
de almacenamiento de producto terminado v a granel, en el que se observa personal realizando
actividades de reempaque del producto Timsen para diferente uso (industria alimentaria, industria
avlcola, industria ganadera y pesquera - se anexan eliquetas del producto que son reempacados en
estas instalaciones de acuerdo a lo observado) ., esta bodega consta de dos pisos; en el primero de
ellos se ubica una area demarcada como area de pesaje, dentro de ella un mueble alto bajo llave
identificado como muestras de retencién, y un sistema de filfracion de agua de tipo casero, separa por
medio de una cortina del area de almacenamientoc de producto a granel y terminado, en sl segundo
piso se ubican material de envase y empaque. Los funcionarios indagan por las actividades que alil se
realizan e informan que se realiza el reempaque de TIMSEN de uso industrial de acuerdo a las
necesidades de comercializacién, ya que el producto es importado en tambores de 136, 05 kifogramos,
se realiza recorrido por las dreas mencionadas y se cbserva almacenamiento entre ofros productos def
CT 500 coadyuvante de uso agricola, CT 500 manos con cédigo de notificacién sanitaria obligatoria
NSC2008C0309785, ademas del timsen en diferente presentaciones comerciales de 1 kilogramo, de 5
kilogramo y de 12 kilogramos.

Los funcionarios solicitan informacién referente a la fabricacion del producto CT 500 MANQOS con
codigo de nolificacién sanitaria NSC2008C030876, a lo gue informa que desde hace un poco més de
un afta y medio D'MICHELS LABORATORIES SAS, les comunico que cesarla actividades productivas
y gue debido a esto PROMOTORAS UNIDAS LTDA, busco un nuevo laboratorio para que le fabricara
el producto, sin embarge nunca notifico ante el instituto el cambio de fabricants y tampoco verifico si
este cumplla o no cumplia con los requisitos para ser un fabricante de productos cosméticos, los
funcionarios requieren el nombre de dicho fabricante a lo que menciona que esa informacion no la
suministra ya que fue un favor comercial, se indaga si actualmente el fabricante cuenta con capacidad
de produccion cosmética, mencionando que NO

Se verifica el efiguetado del producto encontrado en la insialacionss referente al CT 500 MANOS
NSC2008C030976, encontrandc que el producto corresponde al nimero de lote 7317110, con fecha de
fabricacion 03/2017 y fecha de vencimiento 03/2018. Este rotulo incumple lo establecido en el articuio
18 de la Decision 516 de 2002, ya que no menciona listado de ingredientes, ni instrucciones de uso
establecidos por los literales d y g.

Los funcionarios requieren trazabilidad del producto & lo que informa que esta informacién no se
encuentra en estas instalaciones, sin embargo menciona que desde que D'MICHELS LABORATORIES
SAS, les informo el cese de actividades en el afio 2015, se inicit la fabricacion con el otro laboratorio.

Ya que no es posible identificar el fabricante del producto CT 500 MANOS NSC2008C030976 y este fue
fabricado (03/2017 de acuerdo a la etiqueta) posterior a la perdida de la capacidad de produccién de
productos cosmeticos de D'MICHELS LABORATORIES SAS, ef casmético es considera fraudulento, ya
que no proviene de un laboraforio certificado en capacidad de produccién cosmeticos, de acuerdo a o
establecido en el literal a, articulc 39 del Decreto 218 de 1998,

Se solicita inventaric de las unidades que se encuentra en la bodega, por lo que informan que cuentan
con 14 cajas que contienen 4 unidades del cosmétice CT 500 MANOS NSC2008C030976, en
presentacion comercial de 4 litros

Por lo anferior se hace necesario aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en el decomiso
tde 56 galones de 4 litros de los productos cosméticos CT 500 MANOS NSC2008C030976

correspondiente a los nimeros de lote 7317110 ( 48 GALONES) y 2916110 ( 8 GALONES)
Esta medida se aplica de acuerdo al articulo 42 def decreto 219 de 1998.

Sea del caso mencionar que las actas de inspeccion sanitaria, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606285,

con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion. Dichas actas son documentos
de caracter publico, las cuales gozan de presuncion de legalidad realizadas por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control, quienes dejan
consignado en el documento todo lo evidenciado en la situacién sanitaria encontrada. Por lo
anterior, la informacién contenida en ellos sirve de sustento probatorio para el traslado de los
cargos.

Asi las cosas se tiene que en relacion con el acta de visita realizada el dia 14 de junio de 2017,
en las instalaciones de la investigada PROMOTORAS UNIDAS LTDA., que a la fecha de la
inspeccion, sobre los cargos endilgados se evidencié la siguiente situacién en lo que hace al
producto denominado CT 500 MANOS con NSC2008C030975:

- En el acta de visita se constatdé que D' MICHELS LABORATORIES SOCIEDAD
LIMITADA; ya no fabricaba para la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA., es asi
como en el acta de visita los funcionarios declararon: “desde hace un poco mas de un
afio y medio D'MICHELS LABORATORIES SAS, les comunico que cesaria actividades
productivas’, es decir que dicho fabricante cesé sus actividades productivas para
PROMOTORAS UNIDAS LTDA y por ende el lote 7317110 con fecha de fabricacidn
03/2017 no fue fabricado por dicha empresa.

- No fue notificado al Invima el cambio de fabricante del producto, asi como tampoco la
sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA., procedié a verificar si cumplia o no con los
requisitos para ser un fabricante de productos cosmaéticos: en consecuencia, al no poder
identificar concretamente el fabricante del producto, el mismo es considerado fraudulento.

- Para el aludido producto CT 500 MANOS, con NSC2008C030876, que corresponde al
lote 7317110, con fecha de fabricacién 03/2017, se evidencié que incumple lo previsto en
el articulo 18 de la Decisién 516 de 2002, al no mencionar listado de ingredientes, ni
instrucciones de uso.

De acuerdo con la descripcién de la situacidn sanitaria encontrada se encuentra acreditada la
ocurrencia de los cargos endilgados; adicionalmente el acta se encuentra debidamente suscrita
por las personas que en nombre y representacion de |a investigada atendieron la visita.

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria efectuada el dia 14 de junio de 2017,
PROMOTORAS UNIDAS LTDA. (Folios 4 vto a 6).

Ante el riesgo evidenciado se procedié con la aplicacion de la medida sanitaria:

(...

Que en cumplimiento a lo sefialado en el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993, se creé el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima-, un establecimiento publico del
orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personerfa jurfdica,
patrimonic independiente y autonomfa administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas alcohdlicas, cosméticos, insumos médico quirargicos, reactivos de diagnéstico y
ofros que pugdan tener impacto en la salud humana y colectiva.
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RESOLUCION No. 2020005150
{13 de Febrero de 2020)
Por ta cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

Que en desarrollo a ese mandato legal, el Ejecutivo expidio el articulo 18 del Decreto 1290 de 1394
y Decreto 2078 de 2012, mediante la cual se precisaron las funcicnes del Invima, prescribiendo
como primer objetivo del instituto, la efecucion de fas politicas formuladas por Ministerio de Salud y
Profecciton Social, en materia vigilancia sanitaria y control de calidad de los productfos mencicnados
en el inciso anterior.

Que le corresponde a las diferentes Direcciones del INVIMA programar, adelantar y evaluar el
desarrollo de las visitas a los establecimientios praductores y comercializadores de los productos de
su competencia.

Que para esta visita de inspeccién, control y vigilancia, se ha comisicnade a lcs funcionarios,
ROXANA PAQOLA GONZALEZ FUENTES Y WILLIAM LEONARDC VIASUZ DUITAMA de la
Direccion de OPERACIONES SANITARIAS, acompafiados de los conlratistas, fos profesionales
N/A. Que en cumplimiento al objeto contractual desarrollan y apoyan las actividades de N/A

Que de conformidad con la situacion sanitaria evidenciada en el producte CT 500 MANOS con
notificacién sanitaria obligatoria N5SC2008C030876, por ser considerado un producto cosmético
fraudulento

Encontrada en PROMOTORAS UNIDAS LTDA, ubicado en ef Parque Agroindustrial de Cccidente
Kilornetro 1,5 Autopista Medeliin - Via Cota- Siberia Bodega 48 del municipio de Cota-
Cundinamarca, se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en el DECOMISO de los
productos que se mencionan en el formato ANEXQ DE DECOMISO Y REGISTRQ DE CADENA DE
CUSTODIA el cual hace parte integra del presente documento Por ser considerado un producto
cosmetico fraudulento, ya que no proviene de un laboratorio cerlificado en capacidad de produccién
en cosmétlicos, de acuerdo a lo establecido en el literal a, arficulo 39 del Decrato 219 de 1998

Que los profesionales ROXANA PAQLA GONZALEZ FUENTES Y WILLIAM LEONARDO VIASUZ
DUITAMA, y/o-contratistas N/A, conceptian favorablemente sobre la viabilidad de aplicar la medida
sanitaria en cita.

Que en mérito de lo antericr, los funcionarios publicos que asisten a la presente diligencia,

RESUELVEN:

PRIMEROQ. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISQO de los productos
que se mencionan en el formato ANEXQ DE DECOMISO Y REGISTRO DE CADENA DE
CUSTODIA el cual hace parte integra del presente documento, de conformidad con lo expuesto en
la parte considerativa de esta decisidn, medida que tendrd cardcter preventivo, 'se aplicaré sin
perjuicio de Jas sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se compruebe que ha
desaparecido las causas que la originaron.

De conformidad con lo anterior, se hace necesario precisarle a la sociedad PROMOTORAS
UNIDAS LTDA, que fas normas sanitarias y para este caso las que regulan las actividades de
tenencia, almacenamiento y comercializacién de productos cosmeéticos, previstas en la Decision
516 de 2002 y Decreto 219 de 1898, son de orden publico y por ende de estricto cumplimiento y
tienen por objeto la proteccién de la Salud Publica, en consecuencia, al momento en que éste
bien juridico tutelado se pone en riesgo, se convierte en sancionable a la luz de las normas
sanitarias, en procura que la salud y {a vida de la comunidad usuaria de productos cosméticos no
se vea afectada ante el incumplimiento de los estdndares normativos y técnicos que garanticen,
como en el caso que nos ocupa, gue el fabricante del producic se encuentre debidamente
autorizado por el Invima y cuente con el respectivo certificado de capacidad de produccion, asi
como también e! rotulade de los productos debe contar con toda la informaciéon necesaria de
acuerdo con lo previsto en el articulo 18 de la Decision 516 de 2002,
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

Formato acta de decomiso del 23 de junio de 2017, (Folio 7).

En la misma fecha, 14 de junio de 2017, se suscribio el acta que da cuenta de la medida
sanitaria de inmovilizacion de producto. (Folio 7).
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El acta acredita la medida sanitaria de decomiso impuesta a la sociedad PROMOTORAS
UNIDAS LTDA., en relacién con el producto CT 500 MANOS, toda vez que no se logréd
establecer el fabricante del producto, lo cual implica que el producto se encuentra en condicién
de fraudulencia y en relacién con el fote 7317110, con fecha de fabricacion 03/2017, se evidencié
que incumple lo previsto en el articulo 18 de la Decision 516 de 2002, al no mencionar listado de
ingredientes, ni instrucciones de uso.

Copia de la NSO para el producto denominado CT 500 al cual se le asigné ta
NSOC2008C030876. (Folio 15).

La copia de ta NSO visible a folio 15 del expediente identifica el fabricante autorizado en la
NSO, esto es, D' MICHELS LABORATORIES SOCIEDAD LIMITADA, con domicilio en Bogota,
D.C. y como titular y responsable de la comercializacién del producto se encuentra a la
sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA.

De tal manera que el responsable de la comercializacién del proeducto en Colombia, se
encuentra en la obligacién de informar previamente el cambio de fabricante ante la autoridad
sanitaria, verificar que el nuevo fabricante se encuentre avalado con el certificado de capacidad
de produccién, circunstancia que en efecto no acontecié toda vez que en el acta de visita se
constaté que D' MICHELS LABORATORIES SOCIEDAD LIMITADA; ya no fabricaba para la
sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA.

Certificado de existencia y representacién legal de la sociedad investigada PROMOTORAS
UNIDAS LTDA., con NIT. 860.054.252-1. (Folios 8 a 11, 16 2 19, 40 a 41, 51 a 52).
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

Obra dentro del expediente a folios 8 a 11, 16 a 19, 40 a 41, 51 a 52, copia del certificado de de
existencia y representacion legal expedido por ia Camara de Comercio de Bogota, D.C., en
donde consta que la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA, se encuentra actualmente
vigente, inscrita bajo la matricula mercantit nimero 00087795 y Nit, 860.054.252-1, con este
documento se puede identificar al investigado como persona juridica con derechos y obligaciones
conforme a su objeto social y quien se dedica a la fabricar y/o distribuir y comercializar articulos
en materiales naturales o sintéticos para la industria, el comercio; en atencién a lo anterior se
encuentra obligado al cabal cumplimiento de la normatividad sanitaria en desarrollo de su objeto
social.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° 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 9® de 1979 y demds normas
reglamentarias; en concordancia con o establecido en los articulos 5, 6, 18 de la Decisién 516 de
2002 y el Decreto 219 de 1898 en su articulo 39.

Teniendo en cuenta que unos de los objetivos estratégicos del INVIMA es aplicar las acciones
de inspeccion, vigilancia y control para disefiar ¢ implementar procesos de gestion orientados a
mitigar cualquier riesgo que pueda afectar [a salud de los colombiancs, resulta importante
verificar que los establecimientos en los que se desarrollan actividades de impacto en la salud
publica, cumplan y mantengan os estandares exigibles, dichos requisitos como en el caso que
nos convoca, dan a la autoridad sanitaria la potestad para aplicar medidas sanitarias, como en
el caso que nos ocupa, consistentes en inmovilizacion y posterior decomiso de producto,
cuando se incumpla con los protocolos y directrices técnicas mencionadas en a norma.

Por lo anterior, la investigada PROMOTORAS UNIDAS LTDA., puso en riesgo la salud de los
destinatarios de sus productos toda vez que se encontraba realizando actividades de tenencia,
almacenamiento y comercializacion del producto cosmético denominade CT 500 MANOS,
distinguido con l[a NSO 2008C030976, cuyo fabricante no se encontraba autorizado en la NSO
del producto, carecia de certificado de capacidad de produccion lo cual implica que el producto
fue fabricado en condicidén de fraudulencia y adicionalmente se infringieron las disposiciones
previstas en materia de etiguetado, al no declarar el listado de ingredientes, ni las instrucciones
de uso,

En ese sentido el incumpiimiento de las normas sanitarias mas alla de un aspecto formal, puede
impactar ta calidad del producto, generando un riesgo a la salud del usuario final, toda vez que
es de mandatorio cumplimiento tener actualizado el fabricante del mismo y que cuente con el
aval que lo acredite para la fabricacién de productos cosméticos, debidamente expedido por el
INVIMA, toda vez que es de resorte exclusivo de la autoridad sanitaria inspeccionar y avalar a
los fabricantes de productos cosméticos en aras de inspeccionar que sus areas de fabricacion
cumplan con todos los requisitos de calidad previstos. De igual manera, se deben observar los
requisitos de rotulade de manera permanente y continla, respecto a todos los lotes de
fabricacién, en aras de entregar informacién idénea al consumidor vy efectuar una adecuada
trazabilidad de los productos que son cocmercializados y se encuentran en el mercado para ser
adquiridos por el consumidor.
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cuat se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

El no cumplimiento de las normas fue evidenciado en el acta de aplicacion de medida sanitaria,
realizada por profesionales de este Instituto, e incurrieron en la vulneracién de las normas
sanitarias que establecen:

()

La Decisién 516 de 2002, Armonizacién de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos
sefiala lo siguiente:

CAPITULO |
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Anticulo 1.- Se entenderé por producto cosmético toda sustancia o formufacién de aplicacion local a ser
usada en las diversas partes superficiales de! cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios y érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de fimpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerios o mantenerios en buen estado y prevenir o corregir los
olores corporales. A efectos de esta definicién, se consideran productos cosméticas, en particutar, 1os
productos que figuran en el Anexo 1.

Articulo 2.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregidn no deberdn
perjudicar la salud humena cuando se apliquen en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso, teniendo presente particutarmente, ia presentacion del producto, su etiquetado y las
eventuales instrucciones de uso v eliminacion, as! como cualquier otra indicacién o informacién que
proceda del fabricante o del responsable de comercializacion del producto. No obstante, /a presencia de
fales advertencias no exime del cumplimiento de las demés obligaciones previstas en la presente
Decision.

(.)

Articulo 5.- Los productos cosméticos a que se refiere la presente Decision requieren, para su
comercializacion o expendio en la Subragién, de la Notificacién Sanitaria Obligatoria presentada ante la
Autoridad  Nacional Competente del primer Pais Miembro de comercializacion. Los productos
manufacturados en la Subregitn deberan realizar la Notificacién Sanitaria Obiigatoria en el Pals Mismbro
de fabricacién de manera previa a su comercializacién.

Articulo 6.- Se entiende por Notificacién Sanitaria Obligatoria la comunicacién en la cual se informa a las
Autoridades Nacionales Competentes, bajo declaracidn jurada, que un produclo cosmeético sers
comercializado a partir de la fecha determinada por el interesado. En cualquier casc, tal comercializacién
deberd ser posterior a la fecha de recepcion de la Notificacién por parte de la Autoridad Nacional
Competente del primer Pais Miembro de comercializacion.

()

Articulo 18.- Sin perjuicio de lo seflalado en el Capitulo anterior, los productos cosméticos solo podran
comercializarse si en el envase o en el empaque figuran con caracteres indelebies, faciimente legibies y
visibles, fas menciones que se detallan a continuacién:

a) Nombre o razén social del fabricante o del responsabie de ia comercializacién def producto cosmético,
establecido en la Subregién. Podran utilizarse abreviaturas, siempre y cuando pueda identificarse
féciimente en todo momento a la empresa;

b) Nombre dsl pals de origen;
¢) El contenido nominal en peso o en volumen;
Pagina 9
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

d) Las precauciones particulares de empleo establecidas en las normas internacionales sobre sustancias
0 ingredientes y las restricciones o condiciones de uso incluidas en las fistas internacionales a que se
refiere el articulc 3 o en las Resoluciones que al efecta adopte la Secretaria General conforme al articuio
4

&) El numero de lote o la referencia que permita la identificacion de fa fabricacion,
f) £l nimero de Notificacion Sanitaria Obligatoria con indicacién del pais de expedicion,

g) La lista de ingredientes precedida de la palabra ‘ingredientes” siempre que los listados ©
Resoluciones referidos en los articulos 3 y 4 asf lo dispongan.

En el caso que las precauciones particulares del iiteral “d)" exceden el tamafio del envase 0 empaque,
estas deberén figurar en un prospeclo que el interesado incorporard al envase,

Articulo 19.- En los envases o empaques de los productos que se expenden en forma individual que
sean de tamafio muy pequefio, y en ics que no sea posible coiocar todos los requisitas previstos en el
articulo anterior, debera figurar como minimo.

a) El nombre del producto;

b} El nimero de Notificacion Sanitaria Obligatoria;

¢} El contenido nominal;

d) El nimera de lote,

v, e) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario siempre que los listados o Resoluciones referidos en
los articulos 3 y 4 asl lo dispongan,

CAPITULO IV DE LA VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 23.- A efectos de facilitar la accion de vigitancia y control sanitario, los tituiares, fabricantes,
importadores o comercializadores, presenfaran a la Autoridad Sanitaria Nacional Competente del resto
de los Paises Miembros copia certificada de la Notificacién a que se refiere el articulo 5, acompafiada de
la informacion contemplada en los literales f), h), i} v I) del articulo 7.

Articulo 24.- Tanto sf titular de ia Notificacion, como el fabricante del producto, son solidariamente
responsables de la conformidad de esfe dltimo con los reglamentos técnicos o normas lécnicas
obligatorias de caracter sanitario, asl como con las condiciones de fabricacién y de control de calidad
exigidas por la Autoridad Nacional Competente. Asimismo, son responsables solidarios por los efectos
adversos comprobados que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacion usuaria
de los productos, ocasionados por la fransgresion de las normas o de las condiciones de salud
establecidas.

Artfculo 25.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregién deberén cumplir en fodo
momentc con fos requisitcs sefialades en el articulo 7. Tanto el titular, como el fabricante, serédn los
responsables de ftal cumplimiento, asi como de suministrar, a requerimiento de la Autoridad Nacional
Competente, los patrones y materias primas junto con sus respectivos certificados analiticos y los
metodos de ensayo necesarios para realizar la verificacion de la calidad sanitaria

Articulo 29.- Los Palses Miembros adoptardn la Norma Técnica Armonizada de Buenas Précticas de
Manufactura Cosmética, la cual figura como Anexo 2 de la presente Decisién,

En todo caso, las Autoridades Nacionaies Competentes exigiréan un nivel basico de cumplimiento con las
Normas de Buenas Practicas de Manufactura, al otorgar la licencia de funcionamiento, de capacidad o su

equivalente nacional. La licencia tendra vigencia indefinida y serd necesaria para acceder a la
Notificacion Sanitaria Cbligatoria.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

Decreto 219 de 1998: por el cual se regiamentan parciaimente los regimenes sanitarios de
control de calidad, de vigilancia de los productos cosmeticos, y se dictan otras disposiciones.

Artfculo 39, Producto fraudulento. Se entiende por producto fraudulento el gue se encuentra en una de
las siguientes situacionss:

a) Cuando fuere elaborado por laboratoric o establecimiento fabricante gue no cumpla con las Buenas
Practicas de Manufactura vigentes, o, que no las esté implementando de acuerdo con el plan gradual
seflalado en el presente dacreto;

b) Cuando no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio o establecimisnto fabricante o del
distribuidor o vendedor autorizado por fa autoridad sanitaria competente;

¢) Cuando utifiza envase o empaque diferente al autorizado;

d} Cuando fuere introducido al pals sin cumplir con Jos requisitos técnicos y legales establecidos en ests
decrelo;

e) Cuando la marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo;

f) Cuando no esté amparado con registro sanitario.

()

Competencia para la aplicacién de las medidas sanitarias:
Ef Decreto 219 de 1998 establece:

Articulo 42. Clases de medidas. De conformidad con lo establecido en el articulo 576 de la Lay 99 de
1979, son medidas sanitarias de seguridad:

a) La clausura temporal del establecimiento, que podré ser total o parcial:

b) La suspension parcial o total de trabajos o de servicios;

c) Ef decomiso de objstos y productos;

d) La destruccién o desnaturalizacién de artfculos o productos si es ef caso, ¥

8) La congelacion o suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos, mientras se tama
una decisién definitiva al respecto.

Articulo 43. Objeto. Las medidas sanitarias de seguridad tisnen por objeto prevenir o impedir que la
ocurrencia de un hecho o la existencia de una situacion particular atenten o puedan significar peligro
para ia salud individual o colectiva.

Articuio 44. Caracter. Las medidas de seguridad son de ejecucion inmediata, tienen caracter preventivo
y transitorio, se aplican sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar, no son susceptibles de recurso
alguno y se levantarén cuando se compruebe que han desaparecido las causas gue las originaron, para
lo cual no se requiere de formalidad especial,

Respecto al proceso sancionatorio el Decreto 219 de 1998, establece:

Artlculo 62, Calificacion de fa falta e imposicién de las sanciones. Vencido el término de que trata el
articulo anterior, y dentro de los diez (10) dias hébiles siguientes, la autoridad competente evaluaré las
pruebas, calificaré la falta e impondrd la sancién respectiva.

Articulo 66. Formalidad de las providencias sancionatorias. Las sanciones deberan imponerse mediante
resolucién motivada expedida por la autoridad competente, la cual deberé natificarse personalmente al
afectado 0 a su representante legal o apoderado, dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a su
expedicion. Contra el acto administrativo en mencién proceden fos recursos previstos en ef Codigo
Contencioso Administrativo. Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacién en forma personal se fijaré
un edicto, conforme a lo dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo. Artfculo 67. Ciases de
sanciones. De conformidad con el artfculo 577 de la Ley 9° de 1979, las sanciones consisten en: a}
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295.

Amonestacién,; b) Decomiso de productos, ¢) Multas; d) Suspension o cancelacion del registro sanitario;
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento o servicio respectivo,

Pardgrafo. Ef cumplimiente de una sancién no exime al infractor de la ejecucion de una obra o medida de
cardcter sanitario que haya sido ordenada por fa autoridad sanitaria competents.

Articulo 68. Amonestacion. Consiste en la lfamada de atencion o conminacién que se hace por escrifo, a
qulien ha violado cualquiera de las disposiciones sanitarias, cuando dicha violacién no implique riesgo
para la salud o la vida de las personas con la finalidad de hacer ver lo perjudicial 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 violadas, si es el caso.

Articulo 69. Competencia para amonestar. La amonestacion serg impuesta por el Invima o la entidad
delegada.

Articulo 70. Informacion preventiva. Cuando del incumplimiento de las disposiciones del presente decreto,
sg deriven riesgos para la salud de las personas, debera divulgarse o informarse de tal hecho para
prevenir a los usuarics.

Articulo 71. Multa. Es la sancion pecuniaria que se impone a una persona natural o jurldica por la
gfecucion de una actividad o por la omision de una conducta que acarrea la violacion de las disposiciones
sanitarias vigentes.

Articulo 72. Cuantia de las muitas. De acuerdo con la naturaleza y calificacion ds la falta, fa autoridad
sanitaria competente, mediante resolucién molivada podrd imponer multas hasta por una suma
equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales diarios, vigentes al momenio de dictarse la
respectiva resolucion, a los responsabies de la infraccidn de las normas sanitarias.

Artleulo 73. Plazo para el pago de las multas. Las multas deberdn cancelarse en la entidad que las
hubigre impuesto, dentro de fos cinco (5) dlas habiles siguientes a ia ejecutoria la providencia que las
impone. £/ no pago en los términos y cuantias sefialadas dard lugar al cobro por jurisdiccion coactiva.

Artfculo 74. Decomisc de los productos, elementos o equipos. Consiste en su incautacion definitiva
cuando se compruebe que no cumplen con las disposiciones sanitarias y con ello se atente contra la
salud individual o colectiva. '

Articulo 75. Competencia para ordenar el decomiso. La autoridad sanitaria competente podrd, mediante
resolucion motivada, ordenar el decomiso de las productos. Habra lugar al decomiso dei producto en los
casos seftalados para la cancelacion del registro sanitario y en fos siguientes. a) Cuando se encuenire
productos sin registro sanitario © con un nimero de registro que no le corresponde; b) Cuando no llevern
el distintive de cddigo o namero de lole.

Artlculo 76. Procedimiento para decomisar. El decomiso seréa realizado por ef funcionario designado para
el efecto. De la diligencia se levantara acta por triplicado, la cual suscribirén los funcionarios o personas
que intervengan en la misma. Copia del acta se entregard a la persona a cuyo cuidade se encontraren los
bienes decomisados.

Artfculo 77. Suspension del registro sanitario. Consiste en la privacién temporal def derecho conferido por
el registro sanitario, por haberse incurrido en conductas contrarias a las disposiciones del presente
decreto y demés normas sanitarias. Dependiendo de la gravedad de la falta podré establecerse por un
término hasta de un (1) afio y podré levantarse siempre y cuandc desaparezcan las causas que la
originaron.

Articulo 78. Cancelacién del registro sanitario. Consiste en la privacién o pérdida definitiva de ia
autorizacion o derecho que se habla conferido, por haberse incurrido en conductas conirarias a ias
disposiciones del presente decreto y demés normas sanitarias.
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RESOLUCION No. 2020005150
(13 de Febrero de 2020)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

Articulo 78. Prohibicién de desarrollar actividades por suspension o cancelacion. A partir de la ejecutoria
de fa resolucién por la cual se impone la suspensién o cancelacién del registro sanitario, no podré
fabricarse ni comercializarse el producto.

Articulo 80. Cierre temporal o definitivo del establecimiento o laboratorio fabricante. Consiste en poner fin
a las actividades que alll se desarrollen, por la existencia de hechos o conductas contrarias a las
disposiciones del presente decreto y demés normas sanitarias, una vez se demuestre a través del
procedimiento previsto en tal evento. Ef cierre podra crdenarse para todo el establecimianto o un drea
determinada y puede ser temporal o definitivo. Habra lugar al cierre del establecimiento fabricante, en los
siguientes casos: a) Cuando se utilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias peligrosas
para la salud; b) Cuando no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura o con el cronograma de
implementacién de las BPM entregado al Invima.

Articulo 81. Consecuencias del cierre del establecimiento. £l cierre dei establecimiento implica la
suspension del certificado de cumplimiento de Buenas Précticas de Manufactura o del certificado de
capacidad de produccién que haya sido expedido por la autoridad sanitaria competente. En ef caso del
iiteral a) del artfculo 80 la sancién cobijaré a los productos en los cualas se ufilicen las sustancias
enunciadas en dicha forma. Asimismo dard fugar a la cancelacién de los registros sanitarios de los
productos que en é/ se elaboren y del cual o de los cuales sea titular el establecimiento o su propietario,
que en el mismo se elaboren.

Artlcuio 82. Cumplimiento de la sancion de cierre. El Invima o ia autoridad delegada debera adoptar las
medidas pertinentes para la ejecucién de la sancién, tales como la posicién de sellos, bandas u otros
sistemas apropiados y deberéd dar publicidad a los hechos que como rasultado del incumplimiento de las
disposiciones sanitarias, deriven riesgo para ia salud de ias personas con el chjelo de prevenir a los
usuarios, sin perjuicic de fa responsabilidad civil, penal o de otro orden en que pudiera incurrirse con la
violacién de la Ley 09 de 1979, del Decreto-ley 1290 de 1994, de Ia presente reglamentacién y de las
demas disposiciones que la modifiquen o adicionen. A partir de la ejecutoria de la resolucion mediante la
cual se imponga el cierre, no podrd desarrollarse actividad alguna, salvo la necesaria para evitar el
deterioro de los equipos o la conservacion del inmueble. El cigrre implica que no podrén venderse
productos que en sf establecimiento se elaboren.

A su vez el Decreto 1437 de 2011 respecto del recurso de reposicion sefiala:

Articulo  76. Oportunidad y presentacién. Los recursos de reposicién y apelacién deberén
interponerse por escrito en la diligancia de notificacién personal, o dentro de los diez (10) dias siguientes
a ella, 0 a la notificacion por aviso, o al vencimiento del término de publicacion, segun el caso. Los
recursos contra los actos presuntos podrén interponerse en cualquier tiempo, salvo en el evento en que
se haya acudido ante el juez.

Los recursos se presentardn ante el funcionario que dictd la decision, salvo lo dispuesto para el de queja,
y si quien fuere competente no quisiere recibirfos podran presentarse ante el procurador regional o ante

el personero municipal, para que ordene recibirlos y tramitarios, e imponga las sanciones
correspondientes, si a ello hubiere lugar. :

(.)

Los recursos de reposicién y de queja no serén obligatorios.

Articulo 77. Requisitos. Por regla general los recursos se interpondrén por escrito que no requiere de
presentacion personal si quien lo presenta ha sido reconocido en la actuacién. Igualmente, podran
presentarse por medios electrénicos.

Los recursos deberan reunir, ademds, 108 siguientes requisitos:

1. Interponerse denfro del plazo legal, por el interesado o su representante o apoderado debidamente
constituido.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

2. Sustentarse con expresion concreta de los motivos de inconformidad.

3. Soiicitar y aporter las pruebas que se pretende hacer valer.

4. Indicar el nombre y la direccién del recurrente, asi como la direccion electrénica si desea ser notificado
por este medio.

Stlo los abogados en ejercicio podréan ser apoderados. Si el recurrente obra como agente oficioso,
deberd acreditar la calidad de abogado en efercicio, y prestar la caucidn que se le sefiale para garantizar
que la perscna por quien obra ralificard su actuacidn dentro def término de dos (2} meses.

Si no hay ratificacion se haré efectiva la caucion y se archivara el expediente.

Fara el tramite del recurso ef recurrente no estad en la obligacion de pagar la suma que el acto recurrido le
exifa. Con fodo, podrd pagar lo que reconoce deber.

Una vez demostrada la infraccidn, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente;

Articulo 98. iniclo de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1879 quedard asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciarg proceso sancionatorio
en los cases que evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario. Cuando se trate de
productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la apertura del proceso solec se hard
cuandoe ademads de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a fa liberacién del producto en
el mercado o se haya determinado el incurnplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser atendidos
los criterios, narmas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel territorial.

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

a. Amonestacién;

b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

¢. Decomiso de productos;

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

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.”

Una vez establecida ia responsabilidad atribuibie a ia sociedad PROMOTORAS UNIDAS
LTDA., con Nit. 860.054.252-1, se debe entrar a establecer las circunstancias de agravacion y
atenuacion a que haya lugar en el presente caso con el fin de establecer la sancién a imponer.

En ese sentido, el Decreto 219 de 1998 establece:

ARTICULO 63. CIRCUNSTANCIAS AGRAVANTES. Son circunstancias agravantes que se tendran en
cuenta para la imposicién de una sancién sanitaria, las sigufentes:

a) Reincidir en la comisién de la falta;

b) Realizar el hecho con pleno conocimientc de sus efectos daflosos o presionando indebidamente a
Subalternos o colaboradores;

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros;

d) Cometer fa falta para ocultar otra;

e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;

f) Incurrir en la infraccién y/o sus modalidades. con premeditacion,
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En lo que hace al analisis de eventuales circunstancias agravantes dentro del proceso
sancionatorio, el Despacho concluye:

Literal a) Reincidir en la comision de fa falta: Revisados |os antecedentes, no se encuentra que
la sociedad este reincidiendo, razén por la cual no le sera aplicado el agravante.

Literal b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores: Dicha circunstancia no le es aplicable, ya que a
pesar del riesgo en que incurrid con la comisién de la falta, no hay prueba en el expediente que
indique que la parte investigada haya generado efecto dafioso, en razon a gque no se verifico la
ocurrencia de un dario sobre el bien juridico que se tutela.

Literal ¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros: no aplica el agravante
en comento toda vez que no se evidencié dentro del presente proceso que la parte investigada
haya atribuido su responsabilidad a otras personas.

Literal d) Cometer fa falta para ocultar ofra: No se evidencia dentro de! proceso que se hayan
cometido la falta para ocultar otra.

Literal e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta: no aplica, pues la pane
investigada con su conducta infringié la normatividad sanitaria aplicable a Productos Cosmeéticos,
conforme al cargo aqui trasiadado.

Literal f), Incurrir en la infraccion y/o sus modalidades, con premeditacion: Sobre el particular se
resalta que no se evidencia que la conducta fue previamente planificada, asi como tampoco la
intensién de causar dafo.

Asi las cosas, del analisis de las circunstancias agravantes contempladas en el articulo 63 del
Decreto 218 de 1998, se concluye que en la presente investigaciéon no concurre ninguna de
ellas por lo tanto no hay lugar a su aplicacion.

De otro lado, el articulo 64 del Decreto 219 de 1998, consagra las circunstancias atenuantes en
los siguientes términos:

ARTICULO 64. CIRCUNSTANCIAS ATENUANTES. Son circunstancias atenuantes que se tendran en
cuenta para la imposicion de una sancibn sanitaria, las siguientes:

a) No haber sido sancionado ni sujeto de una medida sanitaria de seguridad;

b) Procurar, por iniciativa propia, resarcir el dafo o compensar el perjuicio causado, antes de la iniciacion
de procedimiento sancionatorio;

¢) Informar la falta voluntariaments antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva.

En lo que hace al andlisis de eventuales circunstancias atenuantes dentro del proceso
sancionatorio, el Despacho concluye:

Literal a) No haber sido sancionado ni sujeto de una de medida sanitaria de seguridad:
consultada la base de datos de procesos sancionatorios de este Instituto, la sociedad investigada
no ha sido sancionada, razén por la cual asiste razon en aplicarle el atenuante, en la medida en
gue no existen antecedentes de conductas infractoras en desarrollo de las actividades que realiza
la investigada.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

Literal b) Procurar por iniciativa propia, resarcir ef dafio o compensar el perjuicio causado, antes
de la iniciacion del procedimiento sancionatorio: Se precisa que este atenuante no le es
aplicable, en la medida en que no existe prueba en el expediente que la investigada hubiese
efectuado medidas correctivas, con ocasién de la situacién sanitaria evidenciada el dia de la
visita.

Literal ¢) informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o
colectiva: Este item no aplica como atenuante por cuanto este Instituto tuvo conocimiento de
las falencias que originan la infraccién a la normatividad a través de la visita de inspeccion,
vigilancia y control, realizada el dia 14 de julio de 2017,

De acuerdo con las circunstancias atenuantes contempladas en el articulo 64 del Decreto 219
de 1998, se concluye que en la presente investigacién concurren a favor de la sociedad
investigada el hecho de no haber sido sancionado en el pasado.

Conforme al andlisis realizado y al material probatoric que obra en el expediente, se encuentra
gue la sociedad investigada PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con Nit. 860.054.252-7, es
responsable sanitariamente y debe ser sancionada con MULTA de DIECISIETE (17) salarios
minimos mensuales legales vigentes.

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con Nit, 860.054.252-1., infringié la normatividad
sanitaria al:

1. Realizar actividades de tenencia, almacenamiento y comercializacién del producto
cosmético denominado CT 500 MANOS, distinguido con NSO 2008C030976, producto
considerado fraudulento toeda vez que proviene de un fabricante no autorizado en la
NSO y que no cuenta con certificado de capacidad de produccién; infringiendo lo
previsto en los articulos 5, 6 y 29 de la Decision 516 de 2002, en congruencia con el
articulo 39 literales a) y b) del Decreto 219 de 1988,

2. Realizar actividades de tenencia, almacenamiento y comercializacién del producto
denominado CT 500 MANOS, distinguido con NSO 2008C030876, sin declarar en el
empaque del producto el listado de ingredientes, ni instrucciones de uso; en contravia
de lo previste en los literales d) y g) de! articulo 18 de la Decision 516 de 2002.

En consecuencia, este despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: imponer a la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA., con Nit.
860.054.252-1., sancion consistente en MULTA de DIECISIETE (17) salarios minimos
mensuales legales vigentes., suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio
de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacion que debera
efectuar en la Cuenta CORRIENTE No. 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre
del INVIMA, en el forrmato de consignacion respectivo.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacién en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 Nro.64-28 Piso 1°, Bogota D.C., con su respectivo
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Por ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606295,

acto administrativo. El no pago del valor de la multa, dentro del término sefialado, dara lugar al
cobro por jurisdicciéon coactiva,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente de la presente decision ai representante legal
y/o apoderado de la sociedad PROMOTORAS UNIDAS LTDA. con Nit. 860.054.252-1,,
conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 67 del codigo de procedimiento
administrativo y de lo contencioso administrativo; advirtiéndole que contra la misma sodlo
procede el recurso de reposicion, interpuesto ante |a Direccién de Responsabilidad Sanitaria de
esta entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha
de la notificacién en los términos y condiciones sefalados en los articulos 76 y 77 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de o Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

m@@ﬁ‘ AT
MA{fII\A MAR AR;E.%&%O@NQDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd: Luz Angels Patific
Ravisd. Paula Vanessa Romero
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