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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000544 De 7 de Diciembre de 2020

El Coordinador de Medicamentos, Insumos y Otros Productos de la Direccidon de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CESACION: 2020028970

PROCESO SANCIONATORIO: 201603123

EN CONTRA DE: ANA MARGARITA ESCOBAR

FECHA DE EXPEDICION: 31 DE AGOSTO DE 2020

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

Contra la Resclucidn No. 2020028970 solo procede el recurso de Reposicion, interpuesto ante
la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, el cual debe presentarse dentro de los
(5) dias habiles siguientes a la fecha de la diligencia de notificacién.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE 11- DICIEMBRE - 2020, en ia pagina web www.invima.gov.co Servicios de
Informacién al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA ubicadas en ia Carrera 10 No. 64 -
28 de esta Ciudad.

E.' acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia inteqra, se considera
feqalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del Retiro del presente aviso.

ﬁfbj casHllo P

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador del Grupe Medicamentos, Insumos y Otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (B) folios a doble cara copia integra de la Reselucion N°
2020028970, proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603123.

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

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador del Grupe Medicamentos, Insumos y Otros Productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd Monica Florez
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RESOLUCION No. 2020028970
{31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos Invima, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General mediante
Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a cesar el procesec
sancionatoric No. 201603123 seguido en contra de ANA MARGARITA ESCOBAR, identificada
con cédula de ciudadania No. 66.782 680, teniendo en cuenta los siguientes,

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto de Inicio No 2018000705 del 25 de enero de 2018, se dio inicio al proceso
sancionatorio con el fin de verficar la presunta comercializacién del suplemento dietario
ZERO XTREME cuyo Registro Sanitaric SD2014-0003308 fue cancelado mediante la
Resolucion 2016003458 de fecha 4 de febrero de 2016, confirmada por la Resolucion
2016018064 del 18 de mayo de 2016 y establecer a los presuntos infractores, de
conformidad con lo establecide en el Decreto 3249 de 2006. (folics 45 a 47 vto)

2. A traves del oficio No. 800-0197-18 bajo el radicado No. 20183000981 del 6 de febrero de
2018, dirigido a la Oficina Asescra de Direccion General con Delegacién de Funciones
Cooerdinacién Grupoe Unidad de Reaccién Inmediata — GURI — INVIMA, la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, Solicitud de Informacién de la Sefiora ANA
MARGARITA ESCOBAR tal como lo ordenada mediante Auto 2018000705 de 25 de enero
ge 2018 Proceso Sancionatorio No. 201603123 (folio 49).

3. A traves del oficic No. 800-0196-18, bajo el radicado No. 20182005299 del 6 de febrero de
2018, dirigido a la ciudadana ANA MARGARITA ESCOBAR Carrera 14 N No. 42 C —04
Cali — Valle, la Direccion de Responsabilidad en cumplimiento de lo ordenade en el articule
2 del Auto 2018000705 de 25 de Enero de 2018 Proceso Sancionatorio No. 201803123, le
sclicito se sirva asistir a rendir declaracién juramentada e! dia catorce (14) de febrero de
2018 a las diez (10.00 am) de la mafana en las instalaciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del invima, Oficic que fue enviado por correc certificado, por
intermedio de la empresa 4-72, mediante |la guia PC002683109C0O (folic 50, 53 y 56).

4. Mediante el oficio No. 0800 PS — 2018003116. Radicadc 20182005302 del 6 de febrero de
2018, la Direccion de Responsabilidad Sanitariz comunico a la ciudadana ANA
MARGARITA ESCOBAR en la direccion Carrera 14 N No. 42 C -—04 Cali — Valle, que se
dic inicio al proceso sancionatorio No. 201603123 Con el objeto de verificar la ocurrencia
de los hechos materia de investigacion y establecer los presuntos infractores. Oficie que fue
enviado por correo cerificado, por intermedio de la empresa 4-72, medante la guia
PC002683112C0 (folio 51 y 54 a 55)

5. A través del oficio No. 800-0198-18 Bajo el radicado No. 20183000892 del 6 de febrero de
2018, dirigido a ia Direccién de Operaciones Sanitarias del INVIMA, la Direccidon de
Responsabilidad Sanitaria del INVIMA, Solicitud de Informacion: =S/ se han Hlevado a cabo
visitas o diligencias de Inspeccion, Vigitancia y Control a la seflora ANA MARGARITA
ESCOBAR, tdentificada con cédula de ciudadania No. 66.782 660, y enr caso de haberles
allegar copias de las mismas a este Despacho. En la situacion de que no existan visitas
programar para llevarfas a cabo” tal como lo ordenada mediante Auto 2018000705 de 25 de
enero de 2018 Procesoe Sancionatoric No. 201603123 (folio 52).

6 Mediante el oficio 7050-0010-18 con radicado 20183001287 del 16 de febrero de 2018, el
Director de operaciones Sanitarias del invima envia respuesta al radicado 20183000992 del
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RESOLUCION No. 2020028970
(31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”
06 de febrero de 2018. En la que la Direccion de Responsabilidad Sanitaria Solicita Actas de
visita de Inspeccion, vigilancia y control. Dentro del Procese Sancicnatorio: 201603123, en
La cual manifiesta lo siguiente (folio 57)

‘Respetada Doctora PARRA:

£n atencion a la solicitud del asunto, revisamos las bases de dalos de actviddades de
inspeccion, vigilancia y controf realizadas por fa Direccion de Operaciones Sanitanias. Una vez
verificados los registros desde el afio 2013 hasta la fecha, no encontramos visitas
realizadas a la sefiora Ana Margarita Escobar, identificada con cédula de ciudadania No
66.782.660. En cuanto a la programacion de visitas, fas aclividades pueden realizarse una vez
contemos con informacion del (los) establecimiento (s) relacionade (s} con la persona antes
mencionada y los objetivos de dichas ditigencias”

Sefatado y resailtado fuera del texto

Mediante el oficio 1001-145-18, con radicado 20183003457 del 23 de abril de 2018, la
Oficina Asesora de Direccién General con Delegacién de Funciones Coordinacion Grupo
Unidad de Reaccién Inmediata — GURI — INVIMA envia respuesta al radicado
20183000991 del 6 de febrero de 2018. En la que la Direccion de Responsabilidad Sanitaria
solicite informacion de la Sefora ANA MARGARITA ESCOBAR tal como lo ordenada
mediante Auto 2018000705 de 25 de enerc de 2018 Proceso Sancionatorio Ne, 201603123,
la respuesta manifiesta lo siguiente: (folio 58 vto)

"Asunio: auto 2018000705 del 25 de enero de 2018, Proceso Sancionatorio 201603123
Respetado doctor Mario Fernando

Me reflero a su oficto No. 800-0197-18 radicado 20183000991, por medio del cual solicita a este
Grupo se informe sin con ocasion a fa denuncia interpuesta por la Scciedad FITUFILT SAS
ante la Fiscalia General de la Nacién, en conira de ANA MARGARITA ESCOBAR y OTROS,
por ef defitc de Usurpacion de Derechos de Propiedad industrial, en refacion con las
compelencias del INVIMA y en caso de existir difigencias o informacion aflegar con destino a
este proceso ia documentacion pertinente. (Sic)

Sobre el particutar fe comunico, que la denuncia allegada a este Grupo por parte de la Direccion
de Medicamentos y Productos Biologicos, mediante la cual se pone de presente de la publicidad
Y comercializacion del producto Zera Extreme a través de Redes Sociales comea Instagram y
Facebook, denuncia allegada por fa Socledad FIT U FIT S A.S., Sefor Juan David Cabrera
Ledn, este Grupo. ha limitado sus acciones a solicitar a fa Camara de Comercio Electronico que
por su conducto solicite a Facebook la suspension de publicidad y comercializacion del producto
s registro sanilario (fraudufento} denominado Zero Xireme Esta misma accion fa viene
realizando de manera permanente y sistematica este Grupo, oficiando directamente a Facebook
en Irfanda. quiénes han procedido a suspender la publicidad y comercializacion del producto
Zero Xtreme.

De otro fado se precisa, que la denuncia por usted resefiada en conira de la sefiora ANA
MARGARITA ESCOBAR y otros, v ta cual fue interpuesta por fa mencionada Sociedad ante ta
Fiscalia General de fa Nacion, por el presunto de Usurpacion de Marcas. el estado actual de fa
misima es desconocide por parte de este Grupo, méxime si se tiene en cuenta que quién la
interpuso es la Sociedad afectada.

De igual manera le comunico, que toda denuncia que se llegue a este Grupo, respeclo del

producto Zero Xfreme, se esta remitiendo directamente a la Fiscalia General de la Nacion —
Direccion Especializada de Investigaciones Financieras —DEIF-, para que obre deniro de los
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RESOLUCION No. 2020028970
(31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”
aclos de investigacion que actualmente ellos wvienen realzando; actos que tambien son
desconocidos para este Grupo.

Asi las cosas. le comunico que este Grupo en lratandose de denuncias de publicidad y
comercializacion de productos de uso y consumo humano. queso realiza a través de redes
sociales, como Facebook e instagram, solicita directamente a Facebook irlanda la suspension
de fa misma, teniendo en cuenta los preceptos de la Honorable Corte Constitucional a través de
la sentencia T-050 de 2016,

(. }Eliugar preferente que ocupa fa libertad de expresion en ef ordenamiento superior, emanan
las siguientes presunciones. {1) que toda expresion estad amparada prima facie por ef derecho a
la fibertad de expresion; (h) que en fos eventos de colision del derecho a la Libertad de
expresion con otras derechos fundamentales, en principio, aquel prevalece sobre los demas; (i)
que cualquier limitacién de una autoridad pablica al derecho a fa hibertad de expresion se
presume inconstitucional y por tanto debe ser sometida a un controf constitucional estricto, (iv)
que cualquier acto de censura previa, por parte de las autondades es una viofacion del derecho
a fa Libertad de expresion, sin que ello admuta prueba en contrario. { ..) (Negrifla y subraya fuera
de onginal, propios)

{0 anterior. por cuanto la publicidad y comercializacion que se realiza a traves de estas redes
sccifales, dificultan de alguna manera la individualizacion e identificacion de fas personas
(naturales o juridicas) que las realizan, esto por cudnto estas acciones se realizan a través de
perfiles. los cuales en la mayoria de las ocasiones NO coinciden con quién realmente realiza
estas aclividades.”

8. Mediante Resolucion No. 2020012826 del 3 de abrl de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs y Alimentos — INVIMA, "Por medio de la
cual se adoptan medidas administrativas transitcrnias en el marco de la emergencia sanitara
declarada por el Gobiernc Nacional por causa del COVID-19", resolvié respecto de los
tramites a cargo de la Direccicn de Responsabilidad Sanitaria, en el articulo 5° suspender
los termincs legales, (folios 100 a 104).

9. Mediante Resolucién No 2020020185 de 23 junio de 2020, el Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, "Por medio de la cual se
modifica la Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por ei
Gobierno Naciona! por causa del COVID-19", resolvid en su articulo 2°, modificar el articuio
5° de la Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, en el sentido de reanudar los
términos de los tramites a cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, (Folios 105 a
107).

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en los articulos 49 y 78 de la Constitucidn Politica de
Colombia el cual sefiala que le corresponde al estado ejercer las funciones de vigilancia y
control en salvaguarda de la salud y salubridad publica, la ley 100 de 1893 articulo 245 que
crea al INVIMA, y de conformidad al numeral 3° del Articule 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
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 8% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en el Decreto 3249 de 2006
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RESOLUCION No. 2020028970
{31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123"

De conformidad con lo establecido en la parte motiva del Auto de Inicio No 2018000705 del 25
de kEnero de 2018, la direccidon de responsabilidad sanitaria decidio dar inicio del proceso
sancionatoric No 201603123 con el fin de verfficar los hechos contenidos en la denuncia caon
radicado 17024045 del 02 de Marzo de 2017, interpuesta por el Representante Legal de la
sociedad F.LT.UF.LT S.AS Nit 900719086 - 5 (antes ZERQO XTREME S A.S)), JUAN DAVID
CABRERA LEON identificado con cédula de ciudadania No 80.093 07, (folio 3 a 41), la cual
alerta sobre la presunta comercializacién del producto Suplemento Dietario ZERO XTREME con
Registro Sanitaric SD2014-0003308, el cual es considerado fraudulento en vista que el Invima
cancelo su produccion, fabricacion, importacion y comercializacién mediante la Resolucion
2016003459 de fecha 4 de Febrero de 20186, confirmada por la Resolucién 2016018064 del 18
de Mayo de 2016 (folio 76 a 82 ).

kn vista gue el producto contenia como principio active el Medicamento SIBUTRAMINA siendo
este un farmaco anorexigeno utilizado para tratar la obesidad. La FDA ha ordenado suspender
la comerciglizacion de este medicamento en Estados Unidos debido a sus efectos perjudiciales
sobre ei aparato cardiovascular. También se ha retirado del mercado por los mismos motivos en
la mayor parte de los paises de Europa y el reste del mundo

Con el fin de salvaguardar la salud publica y de prevenir de forma inmediata el riesgo descrito el
INVIMA profirié Ta Resolucion 2016033603 del 15 de septiembre da 2015, madiante la cual se
adoptaron unas medidas sanitarias de forma preventiva, ordenando entre otras accions:

La suspensién temporal en el territorio nacional de la comercializacién, empleo y uso de los
productos distinguidos con las Marcas comerciales: ZERO XTREME., BODYXTREME vy
XTREME ZX.

Asi como EI decomiso de productos que se encuentren en el mercado nacional con las marcas
comerciales ZERO XTREME, 180DYXTREME y XTREME ZX, contenidas en la aleta sanitaria
de 17 de septiembre de 2015, (Folio 61 y 62 vto)

Este despacho aprovecha la oportunidad para recordar la competencia que ejerce el INVIMA
sobre la publicidad de los producteos objeto de vigilancia sanitaria.

Mediante el Concepto 17116119 De 2017 el Invima responde el Interrogante; “jcudl es la
diferencia entre la verificacion que da ef INVIMA sobre los productos de los que trata ef art. 245
de fa ley 100 de 1993 y fa verificacion que hace la SIC sobre los mismos productos por
publicidad engafosa?’, esto es sobre el registro de "Marca”.

El concento sedala:

1.

Al respecto es preciso manifestar como primera medida que la diferencia radica en ia
compelencia de fas entidades conforme a las funciones de cada una, segqundo que el Invima
realiza inspeccion, vigilancia y control en lo concerniente al tema netamente samtario y fa SIC
es en femas comerciales. Y por uthmo los productos competencia del Invima tienen cada uno su
normatividad santaria especial que entre otros aspectos tratan la publicidad y determinan que
debera ser realizada con arregio a las condiciones def registro sanitario v a 1as normas técnicas
y legales previstas en cada una de las normas sanitarias establecidas para cada producto, fa
SIC reguia el tema de publicidad engaflosa contemplado en ef estatuto del consumidor Ley
1480 de 2011 ( }7
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RESOLUCION No. 2020028970
{31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”

Para ampliar la anterior respuesta, podemos recurrir al conceptc emitido mediante radicado
16105528 del 5 de octubre de 2016, en el cual con respecto al tema de competencias Invima-
SIC, se indicd:

*(..) De ahi. la SIC tene por Mision, "La salvaguarda los derechos de los consumidores,
protege la libre y sana competencia, actua comeo autondad nacional de la propiedad industrial y
defiende los derechos fundamentales relacionados con la correcta admimstracion de datos
personales. De esta manera, la SIC es parle fundamental en la estrategia estatal en favor de fa
competitividad y la formalizacidn de la economia, lo cual incluye la vigifancia a las camaras de
comercio y la metrologfa legal en Colombia”. £s claro entonces, que el Actuar de la SIC sg
circunscribe a la proteccién del consumidor v a prestar apoyo a la actividad empresarial; lo
anterior a la luz del derecho mercantif, y la normativa apiicable en sus competencias.

Por olra parte, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos, invima, tiene como Mision fa
proteccion y promocion “la salud de fa poblacion, mediante la gestion del riesgo asocrada af
consume y uso de afimentos, medicamentos, dispositivos medicos y otros productos objefo de
vigilancia sanitaria” £s claro también, que el escenario previsto para el desarroflo de las
competencias del Instituto, tiene su origen en la proteccion de fa salud de fos colombianos y
residentes en armonia con et articulo 49 de la Carta.

Asi las cosas, es claro que las dos autoridades buscan la proteccion de los asociados, pero
desde diferentes competencias y funciones legates (.. )"

Frente a la publicidad de Suplemento Dietarios, el Decreto 3863 de 2008 en su articulo 8,
senala:

“Articulo 24. Publicidad. La publicidad de fos suplementos diefarios se ajustard a los
beneficios atribuidos a cada uno de i0s ingredientes caracteristicos de fa composicion y debera
ser aprobada previamente por el inshituto nacional de vigilancia de medicamentos y almentos,
Invima, de acuerdo a la reglamentacion que para tal efecto expida el ministenio de fa proteccion
sacial.

Faragrafo. En las etiquetas y rolulos de envases y empaques y en la publicidad de los
suplementos dietarios no se debera presentar informacion que confunda ”

Mediante el Concepto 20050356 de 2018, el invima responde el Interrogante: ‘refacionado con
actividades promocionales en suplementos dietarios” esto es scbre Publicidad.

El concepto sefala:

“Como primera medida es pertinente mandestar que el invima realiza ef control sanitario sobre
la publicidad de los productos sefialados en el articuio 245 de fa Ley 100 de 1993, entre los
cuales se encuenltran fos dispositivos médicos. reactivos de diagnostico in vitro, alimentos.
behidas alcohdlicas, productos de aseo e higiene, cosmeélicos. plaguicidas de uso domestico,
medicamenios, Fiioterapeuticos, medicamenios homeopaticos. suplementos dietarios entre
olros.

Ahora bien el Decreto 3863 de 2008 “Por el cual se modifica el Decreto 3249 de 2006 y se
dictan otras disposiciones”, sefiala en su articulo 6, fo siguiente:

"Publicidad. La publicidad de fos suptementos dietarics se ajustard a los beneficios alribuidos a
cada uno de los ingredientes caracteristicos de la composicién y debera ser aprobada

previamente por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, de
acuerdo a la reglamentacién que para tal efecto expida el Ministeno de la Proteccion Social
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RESOLUCION No. 2020028970
(31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa ef proceso sancionatorio No 201603123”
Paragrafo. - En las etiquelas y rolulos de envases y empaques y en la publicidad de los
suplementos diefarios no se debera presentar informacién que confunda.”

Seguidamente se frae a colacion el Decreto 272 de 2008 que modificé el paragrafo del
articulo 24 det Decreto 3249 de 2006, modificado por ef articulo 6 del Decreto 3863 de 2008, ef
cual indica;

"Paragrafo. - En las etiquetas y rotulos de envases y empaques y enla publicidad de los
suplementos dietarios no se debera presentar informacidn que confunda, exagere o engafie. en
cuanto a su composicion. origen, efectos u olras propiedades del producto, ni ostentar
indicaciones preventivas, de rehabilitacion o terapéuticas.” (Negrilla y subrayado fuera de texto)

De lo antenormente expuesto, se da respuesta a sus pregunias en su orden’

1. S se permiten las actividades promocionales lales como extracontenido, precio especial, 2x1 en

suplementos dietarios; sefialando fas restricciones que existieran. tales como aprobacion previa
def invima, Limitaciones a la informacidn en sticker o adhesivos que contengan leyendas
promocionales de precio, u ofras.

En atencion a su pregunta es preciso manifestar que las solicitudes de publicidad para

suplementos digtarios requieren autorizacion previa como lo seflala la norma sanitaria vigente™,

Asl mismo {as presentaciones comerciales de contenido adicional, de empague por ejemplo
(cafa por 2 0 caja por 3), deben estar previamente aprobadas en el regisiro sanitario.

De otra parte, las promociones de 2x1 que usted menciona en su peticién, son Incentivos para
el consumidor en el precio, es claro que no es competencia del Invima aprobar esta promocion
en el registro, ya que nuestra competencia es netamente de conlrol sanitario.

Ahora bien con respecto a ulilizar sticker o adhesivos debera atender a lo sefialado en ef
articiio 4 y 5 del Decreto 3863 de 2008 que citan,

Articulo do. Modificar el articulo 21 del Decreto 3249 de 20086. el cual quedaré asi.

"Articuio 21 Informacion del rotulado o etiguetado Ef envase o empague de los suplementos
dietarios, debera tener un rdtulo o eliqueta que contenga como mimmo, la siguiente
informacion.

1. Nombre y/0 marca del producto: Se deberd utdizar un nombre o marca que no induzca a error
o engafto al consumidor. Estos productos no se podran rotular y/o etiquetar como alimentos,
medicamentos, productos Fitoterapeuticos, 0 como preparaciones farmacéuticas a base de
productos nalurales 0 bebidas alcohdlicas.

2. Leyendas Deben inciuir las siguientss:

a) "Este Producto es un Suplemento Dietario, no es un Medicamento y no suple una
Alimentacion Equifibrada’,

b) En el casa de gue un producto contenga alguna de las sustancias prohibidas en el deporte.
de acuerdo al iistado vigente de la Agencia Mundial Antidopaje, debera incluria feyenda "Este
producto contiene sustancias prohibidas en ef Deporte”,

¢) "Manléngase fuera del alcance de los nifios”

d} Para productos nacionales deberd Nevar fa leyenda: "Industria Colombiana® ¢ “Hecho en
Colombia”. "Elaborado en Colombia” o similares,

e) "Fabrcado poro envasado por{...)"

f) En el rotulo y/o etiqueta de los suplementos dietarios que contengan sustancias alérgenas o
que causen hipersensibifidad como cereales que contienen trigo, avena. centeno, gluten, soja
{soya) y sus derivados. crustaceos y sus derivados. pescados y sus derivados, se debe inciuir la
leyenda: "Puede Causar Hipersensibilidad™

g} Los suplementos dietarios que contengan lartrazina o FOC amarifo numero cinco, deberén
indicar que contienen este colorante e incluir la leyenda: "Puede Causar Hipersensibilidad™
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RESOLUCION No. 2020028970
{31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa ef proceso sancionatorio No 201603123”
h) Los suplementos dietarios gue contienen aspartame deben incluir la leyenda: "El consumo de
este producto no es conveniente en personas con Fenilcetonuria’
1) “No consumir en estado de embarazo y lactancia’
i) "Suplementa Dietario”. :

Las leyendas de que tratan los literates a) y b} del presente articido, deberan exhbirse en forma
visible, en idioma castelfano. en forma fegible, def mismeo tamadio de fa letra de la declaracion
autorizada, en fetra mayuscula y con un color que coniraste con ef color del fondo de la
eliquela.

3. Listado de ingredientes.

4. Composicién Nutricional: Se deberan incluir los nutnentes con nombre y cantidad por unidad
de medida y con porcentaje def valor diario recomendado cuando sea del caso y tamafio de la
porcion y porciones por envase.

5. Nombre y domicific. Se deberd indicar ef nombre o razén social y domicilio del fabricante. En
tos productos importados, se deberd precisar ademas de lo anterior. el nombre 0 razon social y
el domicitio def importador def producto.

8. Identificacion del lote y fecha de vencimisnto.

7. Condiciones de almacenarmiento.

8. Modo de uso: Es la cantidad diara recomendada para poblacion adulta y recomendaciongs
para grupos poblacionales cuando sea el caso.

8. Regisfro Samtario,

10. Declaraciones, cuando sean del caso.

11 Advertencias, cuando sean del caso”.

Articulo 5. Modificar el articulo 22 del Decreto 3248 de 20086, el cual quedara asi:

"articulo 22. Etquetas, rotulos y empagues de Jos suplementos dietarios importados. Las
etiquetas. rotulos v empaques de los suplementos dietarios importados, seran aceptados tal
come provengan del pais de ongen, siempre y cuando contengan fa siguente informacion en
casteflanc. a) nombre y domicilio del importador, b) composicion, ¢} condiciones de
almacenamiento; d} modo de uso, e) advertencias, cuando sea el ¢caso, d) 1as leyendas de que
tratan los literales a), ¢), e). 4} y j) del numeral 2 del articuio 21 del presente decreto y las
comtenidas en fos literales b), f} g) Y h) del mismo. cuando sea del caso Esta informacion podra
estar impresa eh la eliqueta o en un rotulo adicional,

En todo caso, deberan cumplir con lo establecido en ef articuio 20 del presente decreto”
{Subrayado fuera de texto).

2. Sefalar si la resolucion 4320 de 2004 es aplicable a la publicidad y promocion de
suplementos digtarios

Cabe aclarar que la Resolucién No. 4320de 2004, reglamenta la publicidad de Jfos
medicamentos y productos Fitoterapeuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta
iibre. En consecuencia, no se aplica a los suplementos dietarfos.

3. Por favor indicar Ias normas aplicables a la publicidad y promocion de suplementos dietarios
L as normas aplicables en la publicidad y promocion de los suplementos dietarios son:

a. Decreto 3248 de 2006 "Por et cual se reglamenta fa fabncacion, comercializacion, envase,
rotulado o etiquetado, régimen de registro samitano, de control de calidad, de vigilancia sanitaria
y controf sanitanio de fos suplementos dietarios, se dictan otras disposiciones y se deroga &l
Decreio 3636 de 2005”

b. Decreto 3883 de 2008 “Por el cual se modifica el Decreto 3249 de 2006 y se dictan otras
disposiciones”

c. Decreto 272 de 2009 “Por el cual se modifica ef paragrafo del articulo 24 del Decreto 3249 de
2006, modificado por ef articulo 6 del Decreto 3863 de 2008

De conformidad con los conceptos antes mencionados €l invima no tiene competencia sobre
Registro de Marca de Propiedad Industrial, y por lo tanto el ente competente es la Super
Intendencia de Industria y Comercio, la marca como dereche nace a partir de su registro ante la
Superintendencia de Industria y Comercio, previo tramite que comprende la presentacion de
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RESOLUCION No. 2020028970
(31 de Agosto de 2020)
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”
ciertos documentos y un proceso que incluye la publicacion en la Gaceta de Propiedad
Industrial y la posibilidad de que terceros interesados se opongan al registro.

El registro de marca no es un requisito obligatorio para la obtencién de un registro sanitario, asi
como tampoco el Invima es |la competente para determinar la existencia del delito "Usurpacion
de derechos de propfedad industrial y derechos de obtentores de variedades vegetales
contemplado en el articulo 306 del codigo penal, quien es competente para determinar si ia
presunta conducta e es un delito es el Juez Penal de Conocimiento.

El articulo articulo 35 del Decreto 3249 de 2006, sefiala la obligacién del Invima es informar a la
justicia ordinaria. Si los hechos materia del procedimiento sancionatorio fueren constitutivas de
delito, y ordena ponerlos en conocimiento de la autoridad competente, acompafando copia de
las actuaciones surtidas

Ahora bien, es competencia del Invima la salvaguarda de la salud publica en el territorio
nacional de conformidad con el articulo 245 de la ley 100 de 1993, el cual sefiala;

“Articulo 245, El instituto de vigilancia de medicamentos y alimentos. Créase ef instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos nvima, como un establecimiento pablico
del orden nacional. adscnto al Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio
independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucion de las poiiticas en
materia de vigifancia sanitaria y de controf de calidad de medicamentos, productos biologicos.
alimentos, bebidas, cosméticos dispositives y efementos meédico-quirtirgicos. odontoldgicos,
productos naturales homeopaticos y fos generados por biotecnologia, reactivos de cagnostico,
y ofros que puedan tener impaclto en la salud individual y colectiva

£ Goblerno Nacional reglamentara ef régimen de registros y licencias, asi como ef régimen de
vigilancia samtaria y control de calidad de los productos de gueé trata el objeto del Invima, dentro
del cual esfablecerd las funciones a cargo de la Nacion y de las entidades territoriales, de
conformidad con el régimen de compelencias y recursos.”

Asi como lo contenido en el articulo 28 del Decreto 3249 de 2006, ef cual sefiala:

“Articulo 28. Visitas de vigilancia y control {a auvtondad sanitaria realizaré por o menos
cada das (2} ados o cuando lo estime convemente, una visita a los laboratorics ©
establecimientos que fabriguen y/o almacenen suplemento dietaro, con el fin de verificar ef
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Abastecimiento

Si al reahzar visitas a los establecimientos cedtificados se incumpliere con alguno de los
requisitos previamente aprobados, se podra cancelar ef certificado correspondiente.

De toda visita efectuada, se levantard un acta con el concepto técnico de cumplimiento o no de
los requisitos, notificada al representante legal del establecimiento visitado.

£l Instituto Nacional de Vigifancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. podré realizar las
visitas directamente o a traves de entidades territoriales acreditadas o delegadas para tal
efecto”

La proteccidn del bten juridico "salud publica” de alli que en razén a la denuncia con radicado
17024045 del 02 de Marzo de 2017, interpuesta por el Representante Legal de la sociedad
FLTUFILTSAS Nit 900719086 - 5 (antes ZERO XTREME S A.S.), JUAN DAVID CABRERA
LEON identificado con cédula de ciudadania No 80.093.07, en la que expone que la presunta
publicidad y comercializacion del Suplemento Dietaric ZERO XTREME con Registro Sanitario
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RESOLUCION No. 2020028970
{31 de Agosto de 2020)

“Por ef cual se cesa ef proceso sancionatorio No 201603123”
SD2014-0003308, el cual es considerado frauduiento en vista que el Invima lo cancelo
mediante la Resolucién 2016003459 de fecha 4 de Febrero de 2016, confirmada por la
Resolucion 2016018064 del 18 de Mayo de 2016 (folio 76 a 82) por cuanto no tiene registro
sanitario, este despacho realizo las acciones correspondientes cen el fin de determinar la
existencia de los hechos objeto de la denuncia y con ello trasladar cargos

Son parte integral de este expediente el oficic No 800-0198-18 Bajo el radicado No.
20183000892 del B de febrero de 2018, dirigido a Direccion de Operaciones Sanitarias (folic 52}
y el oficio No 800-0197-18 bajo el radicado No. 20183000891 del 6 de febrero de 2018, dirigido
a la Oficina Asesora de Direccién General con Delegacion de Funciones Coordinacion Grupo
Unidad de Reaccidn Inmediata — GURI (folio 49} cuyo objeto buscaba encontrar las pruebas
necesarias para el traslado de cargos.

De conformidad a las respuestas obtenida por parte de la Direccién de Operaciones Sanitarias
(folio 57) la cual sefala:

“En atencion a la solicitud del asunto, revisamos las hases de dalos de aclividades de
inspeccion, vigilancia v control realizadas por la Direccidon de Operaciones Sanjtarias. Una vez
verificados los registros desde el ano 2013 hasta fa _fecha, no encontramos visitas
realizadas a la sefiora Ana Margarita Escobar, identificada con cédula de ciudadania No
66.782.660. £n cuanlo a fa programacion de visitas, las actividades pueden realizarse una vez
contemos con informacion del (los) establecimiento (s) refacionado (s) con la persona antes
mencionada y los obfetivos de dichas diigencias”

Sefialado y resaltado fuera del texto

Se concluye gue no es posible el traslade de cargos sobre la ciudadana ANA MARGARITA
ESCOBAR, identificada con cédula de ciudadania No. 88.782.660, relacionada en ia denuncia
con radicado 17024045 del 02 de Marzo de 2017, interpuesta por el Representante Legal de la
sociedad F.LT.U.FIT S.A.8. Nit 900719086 - 5 (antes ZERO XTREME S.A.S.), JUAN DAVID
CABRERA LECN identificado con cédula de ciudadania No 80.093.07, como presunta
responsable de comercializar el producto ZERO XTREME con Registro Sanitarioc SD2014-
0003308, en vista gue no existe en la base de datos visita alguna de inspeccién vigilancia y
control ni aplicacion de medida sanitaria de seguridad, a la investigada que permita determinar
si existio en aigun momento alguna presunta vulneracion a la normatividad sanitaria vigente
sobre el suplemento dietario objetc de la denuncia, asi como tampoco se encuentra registrada
como titular de Registro Sanitario.

Frente a la publicidad del producto Suplemento Dietaric ZERO XTREME con Registro Sanitario
SD2014-0003308, considerado fraudulento de confoermidad a la definicion Suplemento dietaric
fraudulento contenida en el articulo 2 de! Decreto 3249 de 2006 numeral 8 por cuanto no tiene
Registro Sanitario, en vista que el Invima lo cancelo mediante la Resolucion 2016003459 de
fecha 4 de Febrero de 2018, confirmada por la Resclucion 2016018064 del 18 de Mayo de
2016 (folio 76 a 82) el cual se realiza en las redes sociales Facebook e Instagram, la Oficina
Asesora de Direccion General con Delegacién de Funcicnes Coordinacion Grupo Unidad de
Reaccion Inmediata — GURI manifesto lo siguiente (folio 50}):

"Sobre el particular le comunico, que fa denuncia allegada a este Grupo por parte de la
Direccion de Medicamentos y Praductos Biologicos. mediante la cual se pone de presente de la
publicidad y comercializacion del producto Zero Extreme a través de Redes Sociales como
Instagram y Facebook, denuncia allegada por fa Sociedad FIT U FIT 5§ A.S., Senor Juan David
Cabrera Letn, este Grupce, ha limitado sus acciones a solicitar a fa Camara de Comercio
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RESOLUCION No. 2020028970
(31 de Agosto de 2020}
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”
Electronico que por su conducto solicite a Facebook la suspension de publicidad y
comercializacion del producto sin registro samtario (fraudulento) denominado Zero Xtreme Esta
misma accion fa viene realizando de manera permanente y sistematica este Grupo. oficlando
directamente a Facebook en Iranda, quiénes han procedido a suspender la publicidad y
comercializacion del producto Zero Xtreme

Lo anterior, por cuanto la publicidad y comercializacion que se realiza a través de esfas redes
sociales, dificultan de alguna manera la individualizacidn e identificacién de las personas
(naturales o juridicas) que las realizan, esto por cudnto estas acciones se realizan a través de
perfiles, los cuales en la mayoria de fas ocasiones NQO comnciden con quén realmente realiza
estas aclividades.”

La GURI manifestd que la publicidad se suspendid, pero que no es posible determinar la
direccion o el lugar de donde surge la misma.

En razdn a hechos y los argumentos de derecho expueste este despacho procedera a cesar el
proceso sancionatorio No 201603123 de conformidad con lo establecido en el articulo 34 y 36
del Decreto 3249 de 2006, los cuales sefialan

A

“..)

Articulo 34. Procedimiento Sancionatorio, £f procedimiento sancionatorio se iniciara de oficio
0 a soficitud del funcionano puablico, por denuncia ¢ gueja debidamente fundamentad a
presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida
sanitaria de seguridad

Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competente ordenara
fa correspondiente investgacion para verificar los hechos u omisiones constitutivos de
infraccion a fas disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria competente podra realizar todas aquelias diligencias que se consideren
conducentes. tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras, examenes de
faboratorio, pruebas de campo. quimicas, practicas de dictamenes periciales y en general,
todas aqueilas que se consideren necesarias para establecer 0s hechos o circunstancias objefo
de la investigacion. E/ termino para la préctica de esta dillgencia no podra exceder de dos (2)
meses corlados a partir de la fecha de imciacion de fa correspondiente investigacion,

£l denunciante o quejoso podra intervenir en el curso del procedimiento cuando el funcionario
competente designado para adelantar la respectiva investigacion, lo considere pertinente con
objeta de ampliar fa informacién o aportar pruebas.

Paragrafo 1 Se podra imciar el proceso y al mismo tiempo trasiadar cargos. cuando se
encuentren determinadas ias circunstancias a las que hace referencia el articulo 31 del
presente decreto, sin necesidad de llevar a cabo tales diligencias.

Paragrafo 2. Apiicada una medida preventiva o ds seguridad sus antecedentes deberén obrar
dentro del respectivo proceso sancionatorio.

Articulo 36. Archivo del proceso. Cuando fa autoridad sanitaria competente establezca con
base en las diligencias praclicadas comprueben plenamente que el hecho mvestigado no
existio, que el presunto nfractor no Jo cometio. que las normas {écnicosanitanas no fo
consideran como infraccion o que el procedimiento sancionatorio no podia iniciarse o
proseguirse, procederd a dictar un acto administrativo que asi {o declare y ordenara archivar ef
procedimiento santtario contra el presunto infractor. Este acto deberd notificarse personalmente
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RESOLUCION No. 2020028970
{31 de Agosto de 2020}
“Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123”
al investigado o a su apoderado. En su defecto. la nolificacion se efectuara por edicto, de
conformidad con lo dispuesto por el Codigo Contencioso Administrativo (..)"

Dicho lo anterior, y antes de iniciar una actuacién administrativa de caracter sancionatorio, el
Estado debe contar con elementos necesarios que permitan establecer los hechos constitutivos
de la presunta conducta trasgresora para, a partir de alli, adecuar la conducta a una norma
vulnerada, de manera que desde la apertura de la investigacion, se garanticen los principio
rectores de |a lealtad procesal, la transparencia y la legalidad, asi como la salvaguarda de los
derechos al debido proceso, a la defensa y a la correcta y adecuada administracion de justicia
bajo los limites y presupuestos del denominado ius puniendi estatal.

En ese sentido, la sentencia C- 713 de 2012, menciona:

“PRINCIPIO DE LEGALIDAD EN LAS ACTUACIONES ADMINISTRATIVAS-Exigencias

Esta Corporacion ha sefialade que ef principio de legalidad exige- “{i) que el sefalamiento de la
sancion sea hecho directamente por el fegistador. (i) que éste sefialamienfo sea previo al
momento de comision del icito y también al acto que determina la imposicion de la sancion, (i)
que fa sancion se determine no solo previamente, sino también plenamente, es decir que sea
determinada y no determinable” y tiene como finalidad proteger fa libertad individual, controlar la
arbitrariedad judicial, asegurar la jgualdad de todas las personas ante el poder punitivo aestatal y
en su materializacion participan. los principios de reserva de ley v de tipicidad'

En concordancia con los pronunciamientos precitados. y en virtud de garantizar los derechos
que le asisten al investigado, es pertinente recordar en que consiste el principio de a necesidad
de la prueba:

‘La prueba es necesariamente vital para la demasltracion de los hechos en el proceso, sin elfa,
la arbitrariedad seria fa que reinaria. Al juez le estd prohibido basarse en su propia experiencia
para dictar sentencia. Esta le puede servir para decretar prugbas de oficio y entonces su
decision se basara en pruehas oportuna y legalmente recaudadas. Lo que no esta en ef mundo
del proceso_recaudado por los medios probatorios, no existe en el mundo para el juez el juez.
(..) no existe ninguna libertad para que el funcionario decida con base en prushas o
circunstancias gue no obren en el proceso

(...) Esta necesidad de la prueba tiene sustento en ef derecho de contradiccidn et cual seria
violado sf la decision se fomara con base en pruebas no aportadas af proceso en ideacion o
conocimientos privados det juez”

Subrayas fuera del texto.

En efecto, al confrontar ios hallazgos reportados en las actas de visita con lo dispuesto en las
normas sanitarias, ta adecuacidn tipica de alguna conducta infractora resulta inviable, puesto no
se cuenta con informacion suficiente que permita establecer alguna circunstancia de tiempo,
modo o lugar que configure una viclacion normativa.

En ese sentido, y para el caso que nos ocupa, el despacho advierte que no existe mérito para
dar inicio a un proceso sancionatorio y, por lo tanto, la autoridad sanitaria, como garante del
principio del debido proceso e imparcialidad consagrados en el numeral 12 del articulos 3 de la
Ley 1437 del 2011, debe evitar someter a desgastes innecesarios a la administracion publica

(1 tManual De Derecho Probatono, Jaire Parra Quiano.
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RESOLUCION No. 2020028970
(31 de Agosto de 2020)
: “Por el cual se cesa el proceso sancionatorio No 201603123"
con el inicio de procesos sancionatorics que adolecen de pruebas idoneas que permitan inferir
la tipicidad de la conducta y la presunta responsabitidad del investigado:

"Articulo 3°. Principios. Todas las autoridades deberan interpretar y aplicar las disposiciones
que reguian las actuaciones y procedimientos adminisirativos a la luz de los principios
consagrados en la Constitucion Politica, en la Parte Primera de este Cédigo y en las leyes
especiales.

Las actuaciones administrativas se desarroflaran, especialmente, con arregio a los principios def

debida proceso, fgualdad, imparciafidad. buena fe, moralidad, participacién, responsabiidad,
transparencia. publicidad, coordinacién, eficacia, economia y celeridad.

En merito de lo expuesto. este Despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQO: CESAR el proceso sancionatoric No. 201603123, por las razones
expuestas en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar a la sefiora ANA MARGARITA ESCOBAR, identificada con
cedula de ciudadania No. 66.782.660, del contenido de la presente decisidn; por via electronica,
acorde lo dispuesto en el articulo 4° del Decreto 491 de 2020, en concordancia con (o previsto
en la Resolucién 2020012926 dei 3 de abril de 2020 emitida por el INVIMA.

ARTICULO TERCERO: En firme la presente decision, archivense las ditigencias

administrativas obrantes en el expediente

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

%Wﬂ@mmwa P
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA

Directora de Responsabilidad Sanitaria

Provecic Aniomip Agushe Maraoes OSsoing
RFowsd Frody Cashity Paria
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