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PUBLICACION No. 2026014892 de 20 de abril de 2026 del Aviso No. 2026000094 de 20 de
abril de 2026 de la Resolucidn de Calificacion No. 2026009578 del 26 de febrero de 2026

La Coordinadora del Grupo de Secrelaria Tecnica de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del
Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en
el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede a dar impulso al lramite de nolificacién del siguienle aclo
administrativo:

AVISO No. 2026000094
RESOLUCION DE CALIFICACION No. 2026009578
201612645

PROCESO SANCIONATORIO No.

LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION
EN CONTRA DE:

FECHA DE EXPEDICION DE 26 DE FEBRERO DE 2026
RESOLUCION DE CALIFICACION:

RESOLUCION DE CALIFICACION ELIANA KATHERINE GOMEZ MEJIA
FIRMADA POR: DIRECTORA TECNICA

DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No. 2026000094 de 20 de abril de 2026 se notifica la Resolucién de Calificacién Nro.
2026009578 del 26 de febrero de 2026.

Conlra la presente Resolucién, procede recurso de reposicion, interpueslo ante la Direccion de
Responsabilidad Sanilaria de esta entidad, el cual debe presentarse denlro de los diez (10) habiles
siguientes a la fecha de la nolificacidn en los términos y condiciones sefalados, en los articulos 76 y 77
del Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Conlencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL AVISO No. 2026000094 Y LA RESOLUCION No. 2026009578 SE PUBLICA POR UN TERMINO DE

CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 21 DE ABRIL DE 2026, en la A-Z que esla
Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28 Bogola y
en la pagina web www.invima.gov.co opcién ATENCION AL CIUDADANO — PUBLICACIONES DE
RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE COMUNICACION.

El_acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia_integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica
Direcclén de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunla a esla publicacién un (1) folio del Aviso No. 2026000094 y catorce (14) folios copia
inlegra a doble cara de la Resolucion No. 2026009578 del 26 de febrero de 2026 proferido dentro del
proceso sancionatorio N® 201612645.

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DE LA PRESENTE COMUNICACION FINALIZA
el , siendo las 5 PM,

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
Coordinadora Grupo de Secretaria Técnica

Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyectd: Laura Munoz
Reviso: Yubmary Pacla Brocharo Pulide - Profesional universitario
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AVISO No. 2026000094 de 20 de abril de 2026

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de
2011, procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION DE CALIFICACION 2026009578
No.
PROCESO SANCIONATORIO: 201612645
EN CONTRA DE: LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION
FECHA DE EXPEDICION DE LA
RESOLUCION DE CALIFICACION: 26 DE FEBRERO DE 2026
RESOLUCION DE CALIFICACION ELIANA KATHERINE GOMEZ MEJIA
FIRMADA POR: DIRECTORA TECNICA

DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Contra la Resolucion de Calificacion Nro. 2026009578 del 26 de febrero de 2026, procede
recurso de reposicion, inlerpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta
entidad, el cual debe presentarse dentro de los diez (10) habiles siguientes a la fecha de la
notificacion en los términos y condiciones sefalados, en los articulos 76 y 77 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia sigquiente de la entrega del presente aviso.

7

YUBMARY PAOLA BROCHERO PULIDO
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

Proyacté: Laura Muioz - Contralista
Raviso: Yubmary Pacia Brochero Pulido - Profasional universitario

ANEXO: Se adjunta a este aviso en catorce (14) folios a doble cara copia Integra de la
Resolucion de Calificacion Nro. 2026009578 del 26 de febrero de 2026, proferida dentro del
proceso sancionatorio N° 201612645.
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Repiblica de Colombia
Minlslerlo de Salud y Proleccidn Social
inslilula Naclonal de Vigilancia de Medicamenlas y Alimenios ~ [NVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026 )
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645 ~

La Directora Técnica de la Direccién 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 calificar el proceso sancionatorio nimero 201612645 .adelanlade en contra de la sociedad

LABORATORIOS SYAM S.A.S5. EN LIQUIDACION “identificada con NIT 901.436.524-8,"

teniendo en cuenta los siguientes:
ANTECEDENTES

rd
1. Mediante Auto No. 2025008132 de fecha 2 de julio de 2025,‘/|’a Directora Técnica de la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, dio inicio al proceso sancionalorio No. 201612645 y trasladd cargos a litulo
presuntivo en contra de la sociedad LABORATORIQS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION
identificada con NIT 901.436.524-8. (Folios 14 a 21) -~

2. Mediante oficio No. 0800 PS — 2025036046!del 29 de julio de 2025, enviado a los correos
eleclrénicos  direccionlecnica@syamlabs.com;  direccionfinanciera@syamlabs.com y
coordinacionaseguramiento@syamlabs.com se cild al representante legal y/o apoderado de
la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION identificada con NIT
901.436.524-8, para que dentro de los cinco dias siguieniles a su recepcidn, se acercara al
Instiluto a nolificarse del auto de inicio y traslado de cargos No. 2025008132 de fecha 2 de
julio de 2025, los cuales rebotaron en el buzén de destino. (Folios 22 a 24) 7/

Por lo anterior, se procedié a remilir el oficio con radicado 20252034852 de fecha B de
agosto de 2025, a la direccién flsica de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN
LIQUIDACION identificada con NIT 901.436.524-8, ubicada en |a Carrera 54 No.79AA sur-40
BG 140 Bodega las Troja en el municiplo de La Eslrella-Antioquia, para que dentro de los
cinco dias siguientes a su recepcitn, se acercara al Instituto a nolificarse del auto de inicio y
traslado de cargos No. 2025008132 de fecha 2 de julio de 2025, el cual fue devuelto con
guia RA534507149C0 de la empresa de Servicios Postales Nacionales 472. (Folios 25 a 27)

Por consiguiente, se realizé Publicacién No.2025039979 del 21 de agosto de 2025 de la
citacién a notificacién personal No. 2025036046 del 29 de julio de 2025, desde el 25 de
agosto de 2025 hasta el 1 de sepliembre de 2025, en las Instalaciones y en la pagina web
del Invima. (Folio 30)

En atencién a la no asistencia para |la notificacién personal del referido acto administrativo,
se procedid a {ravés del oficio 0800 PS-2025044119 con radicado 20252041080 del 11 de
septiembre de 2025, a realizar notificacién por aviso nimero 2025000235 de fecha 10 de
septiembre de 2025, el cual fue remitido de forma flsica a la direcclén Carrera 54 No.79AA
sur-40 BG 140 Bodega las Troja en el municipio de La Estrella-Antioquia, a través de la
empresa de mensajeria 472 mediante gula RA538431030CO el cual fue devuelto, con
anotacion DESCONOCIDO en las instalaciones de la investigada el 16 de sepliembre de
2025, (Folios 32 a 44)

Finalmente, el referido auto se nolificé mediante la publicacién No, 2025050679 del 30 de
sepliembre de 2025, del Aviso No. 2025000235 del 10 de septiembre de 2025, fijado desde
el dia 8 de octubre de 2025, hasta el dia 15 de octubre de 2025, en las instalaciones y en la
pagina web del Invima, quedan notificado el referido auto, el dia 16 de octubre de 2025,
(Folio 45)

3. De conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento qel debido
proceso, se concedié un término de quince (15) dfas habiles contados a partlr del dla
siguiente de la nolificacion del mencionado auto, para que la presunta infractora
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Republica de Colombia
Ministerlo de Salud y Protecclén Social
Instiluto Nacional de Vigilancia de Medlcamentos y Alimenigs — INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

directamente o mediante apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y
solicitara la practica de las pruebas que considerara pertinentes.

4. Vencido el término legal para la presentacidon de descargos, y una vez consultados los
canales de comunicacion para la recepcidn de documentos, esto es, el respectivo correo de
la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, la Oficina Virtual de |a direccion y bases de datos
de correspondencia interna y sistemas de PQRSD, se observé que na fue radicado escrito
de descargos alguno con destino al presente praceso. (Folio 56)

5. Mediante auto No. 2025015223 6e fecha 10 de diciembre de 2025, se dio por NO contestado
el pliego de cargos y se inicid |a etapa probatoria dentro del presente proceso, por el término

de cinco (5) dias habiles, de conformidad con lo sefalado en el articulo 48 de Ia Ley 1437 de
2011 (folios 59 a 62), 7

6. El dia doce (12) de diciembre de 2025, se remitid via correo electrénico a las direcciones
electrénicas  direcciontecnica@syamlabs.com;  direccionfinanciera@syamlabs.com y
coordinacionaseguramiento@syamiabs.com copia del auto de pruebas No. 2025015223 de
fecha 10 de diciembre de 2025 con el fin de surtir el tramite de comunicacién electrénica,

cofreos electranicos en que fallé {a entrega, tal como obra en |a constancia de entrega de
carreo electronica (folio 63 a 64).

7. El dia diecisiete (17) de diciembre de 2025, se remitié a la direccion Carrera 54 No. 79 AA
Sur — 40 BG 140 Bodega las Troja de la Estrella — Antioguia, Oficio No. 0800 PS-
2025070470 copia del auto de pruebas No, 2025015223 de fecha 10 de diciembre de 2025
con el fin de surtir el tramite de comunicacion, el cual fue devuelto de conformidad con las
guias de entrega (folio 65 a 70).

8. El dla veintidds (22) de enero de 2026, se realizd publicacién en el AZ ubicado en la
recepcion del edificio principal del Invima, y el portal Web del auto de pruebas Nao,
2025015223 de fecha 10 de diciembre de 2025 con el fin de surtir el tramite de
comunicacion, por el término de cinco (5) dias, desde el veintidés (22) de enero de 2026
hasta el dia veintiocho (28) de enero de 2026. (folio 78 a 81).

0

Culminado el termino legal previsto para la presentacién de Alegatos de Conclusién, observa
esta Direccion gue, una vez consultados los medios de carrespondencia de este Instituto, |a
sociedad investigada no allego escrito algune, por medio flsico y/o virtual.

Teniendo en cuenta gue dentro del presente proceso no fue presentado escrito de descargos ni
solicitud de pruebas por parte de la sociedad investigada dentro del término legal conferido,
este Despacho, procede a adoptar una decision de fondo sobre los hechos y conductas
investigadas, en este sentido, se recuerda que, si bien la investigada tiene derecho a ejercer su
defensa, la no presentacién de descargos no impide que la autoridad sanitaria competente
continlie con la actuacién administrativa y adopte la decisién que en derecha corresponda,
valorando de forma integral y arménica las pruebas que obran dentro del expediente.

El analisis de las pruebas recolectadas durante la diligencia de inspeccién, asi como las demas
documentales obrantes en el expediente, constituyen el fundamento probatorio suficiente para
determinar si existié o no infraccién a fa normatividad sanitaria aplicable, esta valoracién se

realizara conforme a los principios de legalidad, objetividad, proporcionalidad y razonabilidad,
garantizando el debido proceso administrativo.

En consecuencia, este Despacho procedera a efectuar una valoracién técnica y juridica de las
pruebas decretadas en el respectivo auto, con el fin de establecer la existencia o na de
responsabilidad administrativa sanitaria por parte de la investigada, y en caso afirmativo, la
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Repibilca de Colombla
Ministerlo de Salud y Pralecclén Socla!
Insliluta Naclonal de Vigilancla de Medicamenlos y Alimenlos - INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

imposicion de la sancién correspondiente, conforme a lo establecido en la Ley 9% de 1979, la
Decision 833 de 2018, Decisién 516 de 2002, Decrelo 219 de 1998, la Ley 1437 de 2011 y
demas disposiciones vigentes,

PRUEBAS

1. Comunicacién interna No. 7305-0362-23 con radicacién No. 20233004783 del 15 de
mayo de 2023, mediante la cual la coordinadora del grupo de irabajo territorial occidente
1 del Invima, remitlé a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria acta de las diligencias
adelantadas en las instalaciones de la sociedad LABORATORIOS 5YAM S.A.S. EN
LIQUIDACION Identificada con NIT 901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA
SUR - 40 BG 140 Bodegas La Troja de la Estrella - Anlioquia. (Folio 1)

2. Oficio comisorio 7305-0657-23, de fecha 28 de abril de 2023 (Folio 2)

3. Acla de visita, Diligencia de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha tres (03) de mayo
de 2023. (folios 2 reverso a 5)

4, Comunicacién de la medida sanitaria de seguridad consistente en SUSPENSION DEL
CODIGO DE LA NSO: NSOG18087-22CO del producto TERMOPROTECTOR LISO
CON KERATINA Y NSOC18197-22CO del producto ACONDICIONADOR LISO CON
KERATINA, de fecha 3 de mayo de 2023. (Folio 7)

5. Formato Acta de aplicacion de medida sanitaria consistente en SUSPENSION DEL
CODIGO DE LA NSO: NSOC18087-22CO del produclo TERMOPROTECTOR LISO
CON KERATINA Y NSOC18197-22CO del producfo ACONDICIONADOR LISO CON
KERATINA de fecha 3 de mayo de 2023. (folios 7 reverso a 9)

6. Cerlificado de la Camara de Comercio de Aburra Sur a nombre de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION identificada con NIT 901.436.524-8.
(Folios 10 a 13 y 57 a 58)

ANALIS!S DE PRUEBAS

1. Copia de la comunicacién interna No. 7305-0362-23 con Radicado 20233004783

Por medio de la comunicacion interna No. No, 7305-0362-23 con radicacion No. 20233004783
del 15 de mayo de 2023 remitido por la coordinadora del grupo de trabajo territorial occidente 1
del Invima, se dio a conocer a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
adelantadas en las instalaclones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en
Liquidacidn identificada con NIT 901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA SUR - 40
BG 140 Bodegas La Troja de la Estrella - Antioguia (Folio 1).

2. Copia oficio comisorio 7305-0657-23

Dicho documento constituye el acto administrativo de comisionamiento mediante el cual se
faculta a los profesionales para realizar diligencia de inspeccidn, vigilancia y control en las
instalaclones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacion identificada con
NIT 901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA SUR - 40 BG 140 Bodegas La Troja de
la Estrella — Anlioquia

El documento se expide en ejercicio de las competencias olorgadas al Instituto por el Decreto
2078 de 2012 y demas normativa sanilaria vigente, mediante la cual se delegan funciones a los
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Republica de Colombia
Minlsterlo de Salud y Protecelon Social
Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIQ NRO. 201612645

grupos territoriales para el desarrollo de actividades de inspeccién sanitaria, asimismo, se deja
constancia de que los funcionarios comisionados actian investidos de amplias facultades
legales y administrativas para la practica de visitas, levantamiento de actas, adopcién de
medidas sanitarias de seguridad y demas actuaciones necesarias para verificar el cumplimiento
del regimen sanitario aplicable.

Este oficio comisorio acredita que la visita practicada a LABORATORIOS SYAM S.A.S. en
Liquidacién identificada con NIT 901.436.524-8, ubicada en |a carrera 54 No. 78 AA SUR -
40 BG 140 Bodegas La Troja de la Estrella — Antioquia se efectud dentro del marco de legalidad
y competencia funcional del INVIMA, garantizando la validez de los actos derivados de dicha
diligencia. Su expedicién previa a la visita de inspeccién constituye soporte esencial de Ia
cadena procedimental que originé el acta de visita, Ia aplicacién de la medida sanitaria de
seguridad y, en consecuencia, el inicio del presente proceso sanclonatorio.

3. Copia del Acta de visita, Diligencia de Inspecci6n, Vigilancia y Control de fecha
tres {03) de mayo de 2023

El dia tres (03) de mayo de 2023, los funcionarios del Invima realizaron visita de inspeccion,
vigilancia y control, en las instalaciones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S.
identificada con NIT 901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA SUR - 40 BG 140

Bodegas La Troja de la Estrella - Antioquia, en dicha visita se consigné lo sigulente (folios 2
reverso a 5);

{...) OBJETIVO

Reaiizar visita de inspecclén sanitaria en atencién a denuncia con Radicado No 20221603824
de 21/11/2022, registrada en el plan de visitas priorizado con enfoque de riesgo de la
Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del invima,
con el fin de verificar el cumplimiento de la reglamenlacién sanitaria vigente en especial sl
Decrato 219 de 1998, Decisién 833 de 2018 y demés normativa sanitaria vigante.

ANTECEDENTES

Por peticién inicialmente remitida a la Superintendencia Nacional de Salud con ntmero de
expediente 2022220011901005792E, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos
remite trasiado del Radicado No 20221603824 del 21/11/2022 a la Direccién de Cosméticos,
Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del Invima en donde el denunciante
solicita (.., )Remitc nuevamente una peticidén insistiendo en que se me brinde informacién en
sj existen quejas, reclamos o demandas contra la sefiora DANEIDY BARRERA ROJAS
identificada con cedula de ciudadanla N° 1.023.953.380, mds conocida en redes sociales
como EFA COLOMBIA por la aplicacién de productos capilares como keratinas 1%
mesolerapis, pidiendo se tengan en cuenta fas siguientes consideraciones: La mesoterapia
capilar es una técnica medica mediante la cual, se inyectan an el cusro cabsliudo las
canfidades necesarias de medicamentos tales como minoxidil, betaextradiol y depantenol,
enltre otros, que aclian fortsleciendo los foliculos y deteniendo la calda del cabello. Este
puedea ser considerado como un procedimienlo invasive, toda vez, que mediante fa utilizacién
de una o varias agujas que junto una pistola denominada Dermotherap se introduce, a una
profundidad determinada en el cuero cabelludo, medicamento idéneo para el manefo de la
alopecia y por lo mismo, debe ser practicado dicho procedimiento por un médico dermaldlogo
que se haya especializado en esta técnica, dabe realizarse en un centro médico que cuente
con las certificaciones sanitarias adecuadas y en un ambiente esténl (...)"

Mediante comunicacién interna, la Direccion de Cosmeticos, Aseo, Plaguicidas vy Productos
de Higiene Domestica notifica plan de visitas priorizado con enfoque de rlesgos a la direccion
de Operaciones Sanitarias y ésta a su vez al Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 para

efecucion en establecimientos ubicados en el departamento de Antioguia durante del afo
2023
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Republica de Colombia
Minislerio de Salud y Praleccién Social
Inslilulo Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

La Coordinacion del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 programa visita al
establecimignto LABORATORIOS SYAM SAS en atencion al fltem D0087-2023

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccién programada, entregado el oficio comisorio e informado el objato de la
visita, se procede a solicitar informacion soporte del objelivo planteado,

Qulfen atlends presenian camara de comercio Aburra Sur de facha 20/04/2023 en donde se
confirma que la razén social LABORATRIOS SYAM SAS, con malricula 235662, diraccion
registrada CR 54 No 79 AA SUR-40 BG 140, NIT. 901436524-8, rapresentanle lagal ANDRES
LOPEZ GIRALDO con C.C. No. 1.037.611.133.

El establecimiento LABORATRIOS SYAM SAS es una empresa dedicada a fabricacién y
comercializaclén de produclos cosmélicos para la piel corporales y faciales que cuenta con
centificado de Capacidad de Producclén No, DC 5485 con fecha de expedicién 25/06/2021 en
el cual se eslable que, LABORATORIOS SYAM SAS "SI CUMPLE CON LAS CONDICIONES
HIGIENICAS TECNICAS LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD PARA LAS AREAS Y
FORMAS COSMETICAS DESCRITAS DE ACUERDO CON LA DECISION 516 DE 2002 DE
LA COMUNIDAD ANDINA Y DEMAS LEGISLACION SANITARIA VIGENTE; ESTA
CERTIFICACION SE CONSIDERA UN NIVEL BASICO DE CUMPLIMIENTO DE LAS
NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA"

Se solicita a quien atignde, presentar el listado de todos los productos cosméticos, fabricados
durante el dltimo aflo, con el fin de selaccionar los dos dllimos lotes de los productos objeto
de la visita y quien aliesnde presenta listado del archivo denominado "LOTES DE
FABRICACION", en donde se observe la cantidad de loles fabricados duranle el afio 2022,
pues quien atiende informa que para el afio 2023 no han fabricado ningtin lote de la marca
EPA, a conlinuacién se describe los productos fabricados:

CANTIDAD LOTES FABRICADOS
PRODUCTO DESDE EL 2022
Termoprolector Liso con keralina )
Splash

Acandicionador liso con keratina

Acondicionador restaurador y revitalizanle capilar
Shampoo liso con keralina

Shampoo Nulritivo e hidratante con protelnas

b oY Lt L] = [ 4U)

Dal listado presentado se selecciona al azar, dos lotes de los productas objeto de la visita y
se solicita dossier, balch record y muesira de retencién, con el fin de verificar la formula
declarada, en aspeclal los ingredientes restringidos, de acuerdo con el listado COSIGN
empleado por el eslablecimiento. Las lotes seleccionados son:

- TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA con NSOC18087-22CO, Marca EPA
COLOMBIA, Expediente de registros: 20241558, lofes: TV00222 y TM00122

- ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA con NSOC18197-22CO, Marca EPA
COLOMBIA, Expediente de registros: 20241768 lotes: AV00122 Y AV00222

Una vez entregada los documentos solicitados y las muesiras de retencién, se procede a
ravisar la informacién la cual se resume a continuacion:

TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA con NSOC18087-22C0, Marca EPA
COLOMBIA, presentacién comercial frasco por 100 m!

Presenta batch record del lole TM00122, con orden de produccion OP-00096, tamaiio 4132

unidades con un rendimienlo de 97%. Fecha de fabricacién 19/10/2022. Se gvidencr’a Q‘BA“
conlroles para el produclo en proceso como apariencia, color, olor, pH y densidad, con

conceplo aprobado. Sin embargo, en los controles en procedo de epvasado y
acondicionamiento, el peso a granel de envasado se especifica minimo 94.17g, pero al
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revisar los datos registrados se observa que durante el proceso el producto no cumplic con

las especificaciones establecidas para un peso como promedio 92.61g que equivalen a 92,7
ml

Se verifica el certificado de analisis Fisicoquimicos y Microbiolégico del producto, realizado e
28/10/2022 con concepto cumple y firmado por coordinador de aseguramiento. Sin embargo,
las especificaciones reportadas para el pH son diferentes a las presentados en el DOSSIER

Presenta balch record Lote:TV00222. Orden de produccion OP-00094, con fecha de
fabricacién 18/10/2022; Tamario de! lote 405 kg. Unidades tedricas; 4132 con un rendimiento
del 113.6%. Se indaga de! motivo del valor del rendimiento, por cuanto la cantidad a pasar de
las materias primas son las establecidas para el tamafio de lote, quien atiende informa
dasconacer la razén, por cuanto no se reporté ninguna desviacién en el batch record y este
praducto fue fabricado en afio pasado.

En los documentos del balch se evidencia los controles en proceso para el producto como
apariancia, color, olor, pH, densidad y control del proceso de envase. Sin embarga, al revisar
los datos registrados se observa que durante el confral en proceso el producto no cumple con
Ia especificacion establecida para el atributo def color, en el cuanto a que, en la matriz del
grupo cosmético declarado en el dossier, no especifica en "VARIEDAD" el color blance-verde
en una sola presentacién comercial, as/ misma en la Notificacién del producto cosmético en el
Item GRUPO COSMETICO, no se registra el color bianao, ni la mezcla blanco-verde. Ver foto

()

De igual forma se evidencia que el certificado de anélisis Fisicoquimicos y Micrabiolégico del
producto realizado ef 27/10/2022 "CUMPLE con las especificaciones recibidas”. sin embargo,
el valor da pH na cumple con las especificaciones establecidas (entre 2,0 y 3.5), por cuanto
reporta un resultado de 3,67 y la especificacién en cuanto al color especifica verde con
resulfado por colorimetro de 1,33, se indaga por e/ reporte del color blanco y quien atiende
informa que si fo hacen, perc no Jo reportan por cuando al medirse la intensidad del color el
resultado es cero y no lo vieron necesario notificarlo. £l documento fue emitido con concepto
cumple y firmado por el coordinador de aseguramiento

‘Se procede a verificar los ingredientes restringidos para ambos lotes, de la siguiente forma;

Ingredientes de uso restringido
Eﬁqu,e‘;.:er::;%?]tra da Notificados en Dossier Notificado Batch Record
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA A2 PLUS*
IODOFPROPYNNYL {CDOPROPYNYL A2 PLUS*
BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE

* Propylene Glycol (and) Diazalidiny! Urea (and) lodopropyny Butylcarbamat

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuentra en ef producto como un componente de {a
maleria A2 plus en porcentaje del 39,6 %. De acuerdo con los datos de la orden de
fabricacién presentada se pessan 1,012 Kg de la Maleria prima A2 plus que equivalen a 0,400
kg del ingrediente rastringido para un lote de 405 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se
encusntra en una concentracién del 0.1%. Lo anterior corresponde con el anexo /46 que
describe una concentracién maxima permitida del ingrediente del 0.5%.

El ingredients IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, se encusnira en el producto como un
componente de la materia A2 plus en porcentaje del 0.4%. De acuerdo con los datos de la
orden de fabricacién presentada se pesan 1,012 kg de la Materia prima A2 plus que equivalen
8 0,004048 kg del ingrediente restringido para un fote de 405 Kg, por lo tanto, el ingradiente
restringido se encuentra en una concentracion del 0,00099%. Lo anterior corresponda con el

anexo V/56 b) que describe una concentracién maxima permitida del ingrediente de! 0.01%
para productos sin enjuague.

2HO® ©

Ginernateiontin it Dol

www.invima.gov.co Linea anticorrupcién: 601 242 5040 Pagina 6 de 27

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Aiirn_entos - Invima
$ Oficina Principal; Cra 10 # 64 - 28 - Administrative: Cra 10 4 64 - G0 {&,) PBX: (501) 242 5000 - Bagots



i :
Wi o %Ef(naqeﬂ
sald | NY MO
pp—— Pt Racivd 'Yt onds e Medermarosa p M s way

Replblica de Colombia
Minlslerio da Salud y Proleccién Saclal
Instituto Naclonal de Vigliancia de Medicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

Se realiza verificaclén de la informacién declarada en la etiqueta de la muestra de retencién y
la Informacién declarada en el arle de eliqueta del dossier de los producios revisador durante
la visita, no se observan indicaciones de usos inadecuados, asl como lampoco proclamas
terapéulicas, cumpliendo con lo establecido en el arlfculo del 3 y 48 de la Decisién 833 de
2018, Ademds, Ia sliqueta se encuenira conforme con los pardmetros establecidos en el
articulo 18 de la Decisién 516 de 2002. Los ingredientes declarados coinciden en todas las
partes y en eliqueta y dossier se encuentran declarados en nomenclatura INCI cumpliendo
con lo establacido en el literal j) del Articulo 9 de la Decisién 833 de 2018,

ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA con NSOC18197-22CO, Marca EPA
COLOMBIA, prasentacidn comercial frasco por 100 M!

Lole AV00122: EL balch record registra orden de. produccién OP-00102, con fecha de
fabricacién 29/09/2022, tamafio de lole 4106 unidades, rendimiento del 98,9%. Se evidencia
controles para el producto en proceso como apariencia, color, olor, pH, densidad y control del
proceso de envase. Sin embargo, al revisar los datos regisirados se obsarva que durante el
proceso el producio no cumplié con las aspecificaciones establecidas para el pH y densidad

asl:
Parémetro Especificacién Resultado
pH Enfre 20y 3,5 7,78
Dansidad: Enlre 1.03a 1.08 0.9070

Se verifica el certificado de analisis Fisicaquimicas y Microblolégico del producto, realizado el
19/10/2022 y se observa que el produclo "CUMPLE con las especificacionss recibidas”, sin
embargo, al revisar el certificado se evidencia que el pH no cumple con las especificaciones
eslablecidas (entre 2.0 y 3.5), por cuanto reporta un resullade de 7,82 y que ademas la
especificacién para el ensayo de Densidad (0,90 a 1.03) es diferente a la reporiada en los
registros de coniral proceso. El certificado fue aprobado por sl coordinador de aseguramiento.
Se anexa documento en un (1) follo

Lote: AV00222: EL batch record regisira orden de produccién OP-00104, con facha de
fabricacién 03/10/2022, lamafio de lote 4056 unidades, rendimiento dsl 97.3%. Se evidencia
controles para el producto en proceso como apariencia, color, olor, pH, densidad y control del
proceso de envase. Sin embargo, al reviser los datos regisirados se observa que durante el
proceso el producto no cumplié con las especificaciones eslablecidas para el pH, densidad y
volumen de llenado asi;

Pardmetro Especificacién Resultado
pH Entre 2,0y 3,5 6,85
Densidad: Entre 1.03a 1.08 0.9783
Peso granel envasado| Minimo 97.83 g Promedia 52,3 queggqmutfafa a'tn'volumen de

“El Batch record informa la autorizacién en 93 g ya que por encima se rebosa el produclo

Se verifica el certificado de andlisis Fisicoquimicos y Microbioldgico del producto realizado el
19/10/2022 y se observa que el produclo "CUMPLE con las especificaciones recibidas", sin
embargo, al revisar el certificado se evidencla que el pH no cumple con fas especificaciones
establacidas (entre 2,0 y 3.5), por cuanto reporia un resullado de 5,99 y que ademds la
especificacién para el ensayo de Densidad (0,90 a 1.03) es diferente a la reportada en los
registros de control proceso, Ef certificado fue aprobado por el coordinador de aseguramiento.
Se anexa documento en un (1) folio

Por lo anterior se revisan las espacificaciones establecidas en el dossier aprobado para
ambos produclos y se observa que para el pH la espacificaclén esta enire 2,5y 3,0 y para la
dansidad enitre 0,9500 y 1,0550. :

Especificaciones que NO carresponde a lo avidenciado en el balch record Ni en el cerificado
de conlrol de calidad.
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Para ambos Ioles, se procede a verificar los ingredientes restringidos de Ia siguiente forma

lggredlenres de uso restringido

Etigueta muestra de

Notificados en Dossler

Notificado Batch Record

retencién

DIAZOLIDINYL UREA MEZCLA PRESERVANTE A2 PLUS*
I0DOPROPYNNYL IODOPROPYNYL A2 PLUS*
BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE

* Propylene Glycol (and) Diazolidiny! Urea (and) ladopropyny! Butylcarbamat

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuentra en el producto como un compcnente de la
materia A2 plus en porcentafe del 39,6%. De acuerdo con los datos de Ja orden de fabricacion
presentada se pesan 0,200 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalen a 0,0792 kg del
ingrediente restringido para un lole de 400 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se
encuentra en una concentracion del 0.02%. Lo anterior corrasponde con el anexo \/46 que
describe una concentracion méxima permitida del ingrediente del 0.5%,

El ingrediente IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, se encuentra en e producto como un
components de Ja materia A2 plus en porcentaje del 0.4%. De acuerdo con los datos de la
orden de fabricacién presentada se pesan 0,200 Kg de la Materia prima A2 plus gque
equivalen a 0,008 Kg del ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, por lo tanto, el
Ingrediente reslringido se encuentra en una concenfracién del 0,002%. Lo anterior
correspande con e/ anexo V/56 a) que describe una concentraclén méxima permifida def
ingrediente del 0.02% para productos de enjuague.

Se realiza verificacién de la informacién declarada en la etiqueta de la musstra de retencicn y
la informacién declarada en e! arte de etiqueta del dossier de los productos revisador durante
la visita, no se observan indicaciones de usos inadecuados, as/ como tampoco proclamas
terapéuticas, cumpliendo con lo establecido en el articulo del 3 y 48 de la Decisién 833 de
2018. Adamds, la etiquela se encuentra conforme con los parédmelros establecidos en el
articulo 18 de la Decisién 516 de 2002. Los ingredientes declarados coinciden en todas las
partes y en etiqueta y dossier se encuentran declarados en nomenclatura INCI cumpliendo
con lo establecido en el literal f) de! Artlculo 9 de Ja Decisién 833 de 2018,

Por consiguiente, se le recuerda a quien atiende la visita la descrito en articulo 2 del decrato
219 de 2018:

*Producto cosmeético fraudulento. Es el producto cosmélico que se comercializa sin

cumplir con los requisitos exlgidos en las disposiciones legales y lecnicas que lo
regulan"

De igual forma lo establecido en al artfeulo 13 de la decisién 833:

"Artleulo 13.- Toda modificacién de la informacién de que trata el articulo 8 de Ia
presente Decisién se deberd informar por escrito ante la Auloridad Nacional
Competente, antes de la comercializacion del producta cosmético en cuestién. Esta
medificacién contemple la adicién de nuevos fabricantes para un mismo producto
cosmetico con NSO en la Subregién Andina y en terceros palses.”

Para el trdmite a que se refiere el parrafo anterior el titular de la NSO deberd
presentar la declaracién jurada y los demas documentos técnicos y legales que

soporte ef cambio o modificacién, cumpliendo los requisitos que se dispongan para tal
fin (..)"

Se solicita la cantidad existe en inventario del producto TERMOPROTECTOR LISO CON
KERATINA, Marca EPA COLOMBIA, (otes: TV00222 y TM00122 y del producto
ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA con NSOC18197-22C0, Marca EPA
COLOMBIA, lotes: AV00122 Y AV00222. Y quien atiende informa que no se dispone de
inventario por cuanto el producto una vez fabricado es recagido por el cliente.

eho0® O
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Por lo descrito anteriorments, se hace necesario aplicar medida sanilaria de seguridad
consislente en SUSPENSION DEL CODIGO DE LA NSO: NSOC18087-22C0 del producto
TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA Y NSOC18197-22CO del producto
ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA, de acuerdo con lo establecido sn el lileral f) del
artfculo 39 de la Decisién 833 de 2018, y por incumplimiento en lo indicado en el articulo 2 del
decrelo 219 de 2018, articulo 13 de la decisién. 833 del 2018, literal K de! articulo 9 tal como
se describe en el litaral g) del ariiculo 42 de la misma la Decisién, fos cuales cita:

"ARTICULO 42: La Auloridad Nacional Competente podré suspender el cédigo de la NSO en
alguno de los sigulentes casos: (...) g) incumplimiento a la ordenado en los lilerales k) o I) del

artlculo 9 de la presente Decislén, siempre que guarden proporcionalidad con el nivel de
riesgo sanifario {...)"

"ARTICULO 9.- La solicilud para la emisién del cédigo de la NSO debe ser presenlada
medianle declaraclén jurada en el formulario establecido a nivel comunitario, adjuntando la
siguiente informacitn:

{...) k) Especificacionss organoléplicas y fisicoquimicas del producto terminado {...)"

Asl mismo se solicita a quienes alienden realizar una evaluacién dal riesgo asociade a una
posible afectacién que el producto pueda causar a los consumidores, dado que los lofss
evaluados fueron liberados con un valor dal pH por fuera de las especificaciones, muy
superior al nolificado para tramitar la NSO ante el INVIMA y de confirmar que puede causar
efectos adversos, lo que impacta negativamente la salud publica, se debe procedar a realizar
recoleccion del produclo que atin se encuentre en comercializacion,

Con lo anterior se da por lerminada la presente diligencia,

(.)

En primer lugar, debe precisarse que el acta fue suscrita por funcionarios del Institulo Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA en ejercicio de funciones legalmente
atribuidas por el Decreto 2078 de 2012, razdn por la cual reviste |a naluraleza de documento
publico, dotado de presuncién de aulenticidad, legalidad y veracidad respecto de los hechos en
ella consignados, en los términos del articulo 243 de la Ley 1437 de 2011 y del arliculo 251 del
Cédigo General del Proceso, aplicables al procedimiento administrativo sancionatorio por
expresa remisién normativa. Tal presuncion no fue desvirtuada por la investigada, quien guardd
silencio procesal y no ejercié su derecho de contradiccion dentro de los términos legalmente
eslablecidos.

Del contenido del acla se desprende que la diligencia tuvo como objeto verificar el cumplimiento
de la reglamentacién sanitaria aplicable a los productos cosméticos identificados como
TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA con cédige NSOC18087-22C0 vy
ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA con codigo NSOC18197-22C0O, ambos
comercializados bajo la marca EPA COLOMBIA. En desarrollo de la inspeccién, los funcionarios
comisionados procedieron a examinar el dossler técnico, los batch record, las muestras de
relencian y los cerlificados de andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos corréspondientes a los
lotes seleccionados, con el propésito de contrastar las especificaciones nolificadas ante la
Autaridad Nacional Competente con las condiciones reales de fabricacidn y liberacién de
producto.

El andlisis técnico consignado en el acta evidencia hallazgos de particular relevancia jurldica.
En efecto, se constald que varios lotes presentaban valores de pH ostensiblemente distintos a
los declarados en el dossier aprobado para la obtencidn de la Notificacion Sanilaria Obligatoria
(NSO), cuya especificacion se encontraba en un rango entre 2,5 y 3,0. No obstante, los
resultados reportados en los regislros de control en proceso y en los cerlificados de analisis
arrojaron valores tales como 7,78; 6,85 y 5,99, cifras que exceden de manera significativa los
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limites aprobados y que alteran sustancialmente las caracterlsticas fislcogquimicas del producto
terminado.

Dicha circunstancia no puede calificarse como una mera desviacion marginal o tolerable dentro
del proceso productivo, por el contrario, comporta una madificacién sustancial de un parametro
critico del preducto cosmético, cual es el pH, variable que incide directamente en la estabilidad
de la formulacién, en la eficacia del sistema conservante y en la Interaccién del producto con el
sistema capilar y cutdneo del consumidor, Desde |a perspectiva normativa, ello encuadra en la
definicién de producto cosmético alterado prevista en el articulo 38 del Decreto 219 de 1998, al

evidenciarse que el contenido y las caracteristicas fisicoquimicas del producto neo corresponden
a las autorizadas por |a autoridad sanitaria.

Adicionalmente, el acta deja constancia de inconsistencias entre las especificaciones
contenidas en el dossier, los registros del batch record y los certificados de analisis emitidas por
el area de aseguramiento de calidad, los cuales consignaron concepto "CUMPLE" aun cuando
los resultados analiticas no se ajustaban a las especificaciones previamente establecidas, Esta
circunstancia revela una falla estructural en el sistema de control de calidad del establecimiento,
en abierta contravencion de lo dispuesto en el articulo 41 del Decreto 219 de 1998, que impone
al titular del registro y al fabricante la obligacién de garantizar en todo memento el cumplimiento
de las normas técnico-sanitarias y de las condiciones de fabricacién y control de calidad bajo
las cuales fue expedido el correspondiente acto administrativo.

De igual forma, se evidenciaron inconsistencias relacionadas con el peso o volumen de llenado,
registrandose valores inferiores al minimo establecido en las especificaciones internas, asi
como rendimientos de lote superiores al 100% sin soporte técnico documentado. Tales
hailazgos no solo comprometen la veracidad de la informacion declarada ante Ia autoridad

sanitaria, sino que también ponen en entredicho la confiabilidad de los procesos productivos
implementados por la investigada.

Es importante resaltar que, en materia de derecho administrativo sancionatorio sanitario, no se
exige la demostracion de un dafio efectivo a la salud publica para configurar la infraccién, Basta
la puesta en peligro del bien jurldico tutelado, entendido como el riesgo derivada del
incumplimiento de las normas sanitarias, En el presente caso, la liberacién y comercializacion
de productos con parametros fisicoquimicos distintos a los aprabados constituye, per se, una
situacion de riesgo potencial para los consumidores, lo cual habilita la intervencion de la

autoridad sanitaria bajo el principio de precaucién y el enfoque preventivo que caracteriza el
régimen establecido en |a Ley 9 de 1979,

4, Comunicacién de la medida sanitaria de seguridad

La Comunicacién de la Medida Sanitaria de Seguridad Impuesta el dia tres (03) de mayo de
2023 en el establecimiento LABORATORIOS SYAM S.A.S., mediante la cual se informé
formalmente la SUSPENSION DEL CODIGO DE LA NSO NSOC18087-22CO del producto
TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA y NSOC18197-22CO del praducto
ACONDICIONADOR LISQO CON KERATINA, decisién adoptada con fundamento en el literal 1)
del articulo 39 y el literal g) del articulo 42 de la Decisién 833 de 2018, asi como en el artlcula 2
del Decreto 219 de 1998, acredita que, como consecuencia directa de los hallazgos técnicos
consignados en el Acta de Visita, la auteridad sanitaria gjercié de manera inmediata su potestad

de intervencion preventiva, orientada a mitigar el riesgo identificado respecto de los productos
objeto de inspeccién.

Debe resaltarse que las medidas sanitarias de seguridad, conforme lo dispone el articulo 576
de la Ley 9 de 1978, tienen naturaleza preventiva y cautelar, y se adoptan con el fin de proteger
la salud publica frente a situaciones que impliquen riesgo real o potencial, sin que su imposicion
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impllque_prejuzgamienlo ni constituya sancién definitiva. En ese sentido, la comunicacién de la
suspension de la NSO constituye manifestacién concreta del principio de precaucién que rige la
actuacion administrativa sanitaria.

La medida impuesta no obedecié a una valoracion discrecional carente de sustento técnico,
sino que se fundamenté en la verificacién objeliva de incumplimientos respecto de las
especificaciones  fisicoquimicas declaradas en la nolificacién sanitaria  obligaloria,
particularmente en lo concerniente a pardmetros criticos como el pH, densidad y condiciones de
llenado. Tales hallazgos comprometian el cumplimiento del literal k) del articulo 9 de la Decision
833 de 2018, que exige que las especificaciones arganolépticas y fisicoquimicas del producto
terminado correspondan a las notificadas ante la Autoridad Nacional Competente.

Asi mismo, la comunicacién de la medida hace expresa referencia al articulo 2 del Decreto 219
de 1998, en cuanlo define como producto cosmético fraudulento aquel que se comercializa sin
cumplir los requisitos legales y técnicos que lo regulan. En el caso sub examine, la suspensién
preventiva de los cddigos NSO se adoptd ante la evidencia de que los productos fabricados no
se ajustaban a las condiciones bajo las cuales fueron aulorizados, circunstancia que
compromete |la validez del acto administrativo que permilié su comercializacion,

La prueba permite ademas acreditar que la medida tuvo caracler inmediato y obligatorio desde
el momento de su imposicion, esto es, desde el tres (03) de mayo de 2023, y que fue
debidamente comunicada al representante legal del establecimiento inspeccionado, reiterédndole
la obligacién de acatarla bajo apercibimiento de las consecuencias legales derivadas de su
eventual incumplimiento, conforme a lo previsto en el articulo 90 de la Ley 1437 de 2011 en
maleria de ejecucion de actos administrativos.

Desde el punto de vista probatorio, la Comunicacién de la Medida Sanitaria de Seguridad no
solo demuestra la existencia de una actuacién administrativa valida y eficaz, sino que confirma
la gravedad objeliva de los hallazgos técnicos que motivaron su adopcién. En efecto, la
suspensidén de un cédigo NSO constituye una de las medidas mas relevantes dentro del
regimen andino de cosméticos, en tanio implica la imposibilidad de continuar comercializando el
producto hasta {anto se subsanen las causas que dieron lugar a la intervencian,

Debe subrayarse que la investigada no aportd prueba alguna orientada a controvertir Ia
legalidad, proporcionalidad o fundamento técnico de la medida adoptada, ni acredité la
correccion inmediata de las no conformidades detectadas, circunstancia que refuerza la solidez
del soporte factico que originé la actuacién administrativa.

5. Formato del Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad

Como consecuencia de la situacion evidenciada en la visita de fecha tres (03) de mayo de
2023, en las instalaciones de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. identificada con NIT
901.436.524-8, ubicada en la carrera 54 No. 79 AA SUR - 40 BG 140 Bodegas La Troja de la
Estrella - Antioquia, los funcionarios del Invima aplicaron Medida Sanitaria de Seguridad
consistente en suspension del cadigo de la NSO, (folios 7 reverso a 9):

" RESUELVEN

PRIMERO. - Aplicar la medida sanilaria de seguridad consisiante en SUSPENSION DEL
CODIGO DE LA NSO: NSOC18087-22C0O del produclo TERMOPROTECTOR LISO CON
KERATINA Y NSOC18197-22C0Q def producto ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA, de
acuerdo con lo establscido en el literal ) del articulo: 39 da la Dacision 833 de 2018, de
conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decisién, medida que tendra
cardcter prevenlivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levanlara
cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron..”
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El acta constituye documento plblico elaborade por autoridad competente en gjercicio de
funciones legalmente asignadas, razén por la cual goza de presuncién de autenticidad y
veracidad respecto de los hechos en ella consignados, conforme a lo dispuesto en el articulo
243 de la Ley 1437 de 2011 y el articulo 251 del Cédigo General del Procesa, aplicable paor
remisidn normativa al procedimiente administrativo sancionatorio.

A diferencia de la simple comunicacion de la medida, esta acta materializa el acto administrativo
de ejecucién mediante el cual la autoridad sanitaria impone formalmente la medida de
seguridad, delimita su alcance, sefiala su caracter preventivo y deja constancia expresa de su
aplicacion inmediata. En ella se consigna que |a suspension tendra caracter preventivo, gue se

aplica sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y que se levantara Unicamente cuando
desaparezcan las causas gue |a ariginaron.

Esta precision no es menor desde la dptica jurldica, pues reafrma que la actuacion
administrativa se enmarca dentro del régimen de medidas de seguridad previsto en el articulo
576 de la Ley 9 de 1979, el cual faculta a la autoridad sanitaria para adoptar decisiches
inmediatas orientadas a proteger la salud publica frente a situaciones que impliguen riesgo
potencial o incumplimiento normativo.

El acta permite acreditar, ademés, que la medida fue impuesta en observancia del principio de
proporcionalidad, en tanto no se ordend decomiso ni cierre del establecimiento, sino la
suspension especifica de los cédigos NSO de los productos respecto de los cuales se
verificaron inconsistencias técnicas. Ello demuestra que la autoridad actué delimitando ia
intervencion exclusivamente al ambito necesario para conjurar el riesgo detectado.

En términos probatorios, el documento confirma que la situacién evidenciada durante la
diligencia de inspeccién no correspondia a una simple observacién administrativa, sino a un
incumplimiento que comprometia directamente las condiciones bajo las cuales fueron
notificadas y autorizadas las especificaciones fisicoquimicas de los productos. La adopcién de
la medida es, por tanto, consecuencia légica de la constatacién de que los lotes evaluados
presentaban parametros de pH, densidad y volumen de llenado distintos a los declarados en |a

NSO, lo cual afecta la correspondencia entre el producto comercializado y el producta
autorizado.

Debe resaltarse que la suspensidn del cadigo NSO es una medida de alto impacto regulatorio
dentro del régimen andino de cosméticos, pues Implica la imposibilidad de continuar
comercializando el producto hasta tanto se subsanen las causas que dieron origen a la
intervencién. En ese sentido, el acta de aplicacion constituye prueba objetiva de |a gravedad de
las irregularidades detectadas, toda vez que la autoridad consideré que el incumplimiento

trascendia el plano meramente formal y podia incidir en la seguridad y calidad del producto en
el mercado.

6. Certificado de Camara de Comercio de Aburra Sur a nombre de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION identificada con NIT 901.436.524-8

El Certificado de Existencia y Representacion Legal expedido por la Camara de Comercio de
Aburra Sur, es el documentos mediante el cual se acredita la constitucion, vigencia,
representacion y objeto social de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN
LIQUIDACION identificada con NIT 801.436.524-8, domiciliada en La Estrella — Antioguia.

El documento cumple una funcidn de verificacion de legitimidad y capacidad juridica de la
sociedad investigada, al establecer su existencia legal, su inscripcion en el registro mercantil, su
nlmero de matricula, y fa identidad del representante legal facultado para aciuar en su nombre,
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La certificacién, como documento publico emitido por autoridad competente, tiene valor
probalorio pleno en los términos del articulo 243 de la Ley 1437 de 2011 y del articulo 251 del
Cédigo General del Proceso, en cuanto acredita hechos de naturaleza registral respecto de la
existencia, composicién y representacion de la persona juridica.

En el marco del presente proceso sancionatorio, este documento reviste especial relevancia
probatoria, toda vez que demuestra la personeria juridica y legitimacién del sujeto pasivo de la
actuacion, corroborando que LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION identificada
con NIT 901 436.524-8 es una enlidad constiluida y habilitada para desarrollar actividades
relacionadas con los productos cosméticos, conforme a su objelo social. Tal circunstancia
resulta delerminante para establecer la competencia del INVIMA respecto de su vigilancia y
conlrol, y para vincular validamente a la empresa dentro del procedimiento sancionatario,

Ademas, el certificado permite verificar que el establecimiento objeto de inspeccién corresponde
efectivamente a una unidad productiva activa y registrada, con domicilio coincidente con la
direccion en la que se adelantd la visila de inspeccion lo cual refuerza la certeza sobre la
identidad del inspeccionado y la legalidad de |a actuacién adelantada por la autoridad sanitaria.

Por lo tanto, esla Direccién otorga pleno valor probatorio al Certificado de Existencia y
Representacion Legal de la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN LIQUIDACION
identificada con NIT 901.436.524-8, al constituir prueba idénea y suficiente para acredilar la
existencia jurldica del sujeto investigado, su capacidad de obrar y la legitimidad de su
representacion legal.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3 del articulo 4, numeral 6 del arliculo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el arliculo 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 demas normas
reglamentarias, en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2,4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerda a lo estipulado en el Decrelo 219 de 1998, la Decisidn
833 de 2018 y demas normatividad concordante y vigentle.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su compelencia; y adoptar las medidas de prevencién y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en las normas mencionadas y a las
demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Resulta de vital importancia recordar que para quienes participan en la cadena producliva de
productos vigilados por el Invima, tal como la fabricacion y distribucion de productos
cosmeéticos, el acatamienlo de las normas no es opcional, por el contrario, las normas gozan de
un caracter vinculanle, es decir de obligatorio cumplimiento, asl, este Inslituto como entidad
nacional encargada de salvaguardar el derecho a la salud como bien juridico tutelable le asiste
la obligacion de investigar dichas conductas vulneradoras y si es el caso sancionar como
corresponda.

En esle sentido, recuerda este Despacho que, el Invima ejerce, las funciones de inspeccion,
vigilancia y control sanitario sobre los productos y actividades de su competencia sefialados en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, bajo un enfoque de riesgo, sin que sea necesario la
vulneracién del blen juridico tutelado de la salud traducido en un dafio.
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Dichas funciones se encuentran contempladas en el Decreto 2078 de 2012 “por el cual se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -

INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias" y establece en su articulo 4° |o
siguiente:

“Articulo 4o. Funciones. En cumplimiento de sus objetivas el invima realizard las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia ef artlouio 245 de la Ley 100
de 1993 y en las demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de Jas que en
estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades
asocladas con su produccidn, importacion, exportacion y disposicidn para consumo.

2 (.)

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias Yy a los procedimientos
eslablecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su compelencia, de conformidad con la Ley 9° de
1979 y demds normas reglamentarias.

()"

Es asl como para productos cosméticos el Decreto 219 de 1998, regula los regimenes
sanitarios de control de calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, su cumplimiento es
obligatorio para los fabricantes, titulares del registro sanitario (NSO) y en general, para todas las
personas naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas con el contenido de las
citadas normas, gue van desde |a fabricacién, acandicionamiento, envase, reenvase e incluso
actividades de almacenamiento, tenencia y/o comercializacion, por lo cual, segln el rol
desarrallado, se deberdn cumplir en todo momento con las normas técnico-sanitarias, asf como
con las condiciones de control de calidad exigidas y los requisitos para la comercializacién de
productos segln sea el caso.

En el caso objeto de andlisis, el material probatorio recaudado dentro del expediente
administrativo, particularmente el Acta de Inspeccién, Vigilancia y Control practicada el tres (03)
de mayo de 2023, asl coma la Comunicacién y el Acta de Aplicacidn de la Medida Sanltaria de
Seguridad, permiten establecer de manera clara, coherente y suficiente la ocurrencia de hechos

constitutivos de infraccién sanitaria atribuibles a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. EN
LIQUIDACION.

Se acreditd que los praductos identificados como TERMOPROTECTOR LISO CON KERATINA
con codigo NSOC18087-22C0O y ACONDICIONADOR LISO CON KERATINA con codigo
NSOC18197-22C0O presentaron desviaciones sustanciales frente a las especificaciones
fisicoquimicas declaradas en el dossier aprobado para la obtencién de la Notificacian Sanitaria
Obligatoria. En particular, se evidenciaron valores de PH que excedian de manera significativa
los rangos autorizados, asi como inconsistencias en parametros de densidad y volumen de
llenado, circunstancias que comprometen [a correspondencia entre el producto efectivamente
fabricado y aguel que fue objeto de notificacion ante Ia autoridad sanitaria.

Tal situacién no puede entenderse como una simple irregularidad formal o un error aislado de
praceso. El pardmetro de pH constituye una variable critica en productos capilares, en tanta
incide directamente en su estabilidad, funcionalidad y seguridad de uso. La fabricacién vy
liberacion de lotes con valores sustancialmente distintos a los aprobados implica una
modificacién material de las caracteristicas del producto terminado, configurdndose asi Ia
hipdtesis prevista en el articulo 38 del Decreto 219 de 1998 relativa al preducta cosmético
alterado, entendiendo por tal aquel cuye contenido o caracteristicas fisicoquimicas no
corresponden a las oficialmente autorizadas.
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Adicionalmente, la evidencia de cerlificados de andlisis que consignan concepto “CUMPLE”"
pese a regislrar resultados fuera de especificacion revela deficiencias estructurales en el
sistema de aseguramiento de calidad del establecimiento, en abierta contravencién de lo
dispuesto en el arliculo 41 del Decrelo 219 de 1998, que Impone al titular del registro y al
fabricante la obligacion permanente de garanlizar el cumplimiento de las condiciones técnico-
sanitarias bajo las cuales fue expedido el acto administrativo habilitante. El deber de control de
calidad no se agota en la elaboracién documental de registros, sino que exige una verificacién
efectiva y coherenle de la conformidad del producto con las especificaciones notificadas.

En ese mismo sentido, el literal k) del articulo 9 de la Decisién 833 de 2018 exige que las
especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto lerminado correspondan a las
declaradas ante la Autoridad Nacional Competente. Cuando el producto comercializado difiere
materialmente de dichas especificaciones y no se ha informado ni tramitade modificacion
conforme a lo previsto en el articulo 13 de la misma Decision, se configura una infraccion al
regimen armonizado andino de cosméticos, en tanto se altera el contenido técnico que sirvié de
fundamento para |a autorizacion de comercializacién.

Debe recordarse que el régimen sancionalorio sanitario es de naluraleza objetiva, lo cual
implica que la configuracién de la infraccién se produce por la mera contravencién de la norma,
sin que sea necesario acredilar la produccién de un dafio efectivo a la salud. En el ambito del
derecho administrativo sanitario interesa la potencialidad lesiva de la conducta y la puesta en
peligro del bien juridico {utelado. En el presente asunto, la liberacion y distribucién de praductos
con parametros fisicoguimicos distintos a los autorizados constituye, por sl misma, una
situacion de riesgo polencial para los consumidores, suficienle para aclivar la potestad
correcliva del Estado bajo el principio de precaucion,

La adopcién de la medida sanitaria de seguridad consistente en la suspension de los codigos
NSO no solo fue juridicamente procedentie, sino necesaria y proporclonal frente a la magnitud
de los hallazgos. La suspension preventiva tuvo por finalidad evilar la continuidad en la
comercializacion de productos cuyas caracleristicas no se ajustaban a las condiciones
aprobadas, prolegiendo asl la salud publica y la confianza legltima del consumidor en la
veracidad y calidad del producto puesto en el mercado.,

La investigada, pese a haber sido debidamente notificada del inicio del procedimiento y de las
acluaciones subsiguientes, no presenté descargos ni aport6 elementos probatorios orientados a
desvirtuar los hechos consignados en el acta de visita, circunstancia que no exime a la
autoridad de su carga de valoracidn probaloria, pero que refuerza la solidez del material
recaudado, el cual no fue controvertido dentro del tramite administrativo.

Es del caso resallar que, el régimen sancicnatorio sanitario previsto en la Ley 9 de 1979 y el
Decreto 219 de 1998 es de naluraleza objetiva, por lo que la infraccion se configura por la mera
contravencion a la norma, sin que sea necesario acreditar la existencia de dafio o perjuicio a la
salud. En consecuencia, la invocacion de la buena fe o |a ausencia de dolo no son causales de
exaneracion de responsabilidad.

El principio de precauclén, recogido por la Ley 9 de 1979 v la jurisprudencia del Consejo de
Estado, faculta a la autoridad sanitaria para intervenir de manera preventiva ante la existencia
de produclos que represenien un riesgo potencial o incumplan la nermalividad técnica, aun sin
dafio comprobado.

De igual modo, los principios de legalidad, proporcionalidad y razonabilidad administrativa,
consagrados en el arliculo 44 de la Ley 1437 de 2011, obligan a que las decisiones
sancionatorias se funden en hechos probados y en disposiciones juridicas expresas,
garantizando equilibrio entre la gravedad de la infraccién y la sancidn impuesta.
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En el presente caso, el acervo probatorio demuestra de manera clara y suficiente la ocurrencia
de la conducta infractora, atribuible al establecimiento inspeccionadao. La actuacién del INVIMA
se desarrollé dentro del marco legal y procedimental correspondiente, asegurando el respeto

del debido proceso administrativo, la publicidad de las actuaciones y el derecho de defensa de
la sociedad investigada.

Precisamente, confiando en tener un instrumento que permita de alguna manera contar con un
marco de referencia donde se incorpore el andlisis y gestién de riesgos asociados al uso y
consuma de bienes y servicios, a lo largo de todas las fases de las cadenas preductivas, el
INVIMA elaboré y aprobd la Guia Modelo de Inspeccién, Vigilancia y Control basada en
riesgos /VC SOA®' conforme los lineamientos sefalados en la Resolucion 1229 de 2013, el
cual, funge como mecanismo para orientar a cada uno de los referentes de vigilancia sanitaria
en la valoracién de riesgos de los diferentes productos y establecimientos que son de su
competencia, facilitando los insumas necesarios para planificar visitas de inspeccién segun los
niveles de riesgos de los establecimientos y productos, prestar una vigilancia efectiva y tomar
acciones preventivas que mejaren el estatus sanitario del pais.

En esa misma linea, la guia define el riesgo como *(...) el efecto de la incertidurnbre que puede
Gausar un cumplimiento en los objetivos corporativos. Combinacién de la probabilidad de un
suceso y de su consecuencia. Proximidad de un dafic.”?, cancepto sobre el cual se soporta
parte de la responsabilidad cuando quiera se infringen normas de caracter sanitario, pues como
bien se ha mencionado a lo largo del presente proveido, no solo es sancianable las conductas
generadoras de dafo, sino que también lo es por riesgo.

Por consiguiente, de acuerdo con la Resolucién 1229 de 2013 y deniro del marco de la
actualizacion del modelo de riesgos IVC -SOA, realizado en el afio 2023 por parte del Grupo de
la Unidad de Riesgos de la Oficina Asesara de Planeacién del Invima, junto con los lideres
asignados por las direcciones técnicas misionales y los grupos de trabajo territorial, se califican
tres aspectos para cada grupo de producto y riesgo identificando la Severidad (S), fa
Probabilidad de Ocurrencia (O) y la Afectacién (A).

Este modelo de riesgo IVC SOA®de igual manera incorpora tres componentes: Variables
Transversales, Variables Propias y Riesgo SOA, que permiten tener un acercamlento no sola a

las presuntas infracciones, sino ademas a las condiciones para cuantificar el riesgo de manera
objetiva,
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Teniendo en cuenta lo anterior, el INVIMA adelanta sus labores de inspeccion, vigilancia y
control basado en un enfoque de riesgos en el que se valoran los establecimientos y los
productos considerando los siguientes lres aspectos del modelo de IVC SOA arriba enunciados;
por ello no es posible que este Despacho desconozca la funcién que le asiste de ejercer cantrol
sobre las infracciones relacionadas con la fabricacién y distribucion de productos
cosméticos, pues:

« La Severidad que esta asociada con la clasificaciéon de los productos segiin su
riesgo. En esle caso recae sobre productos que por su incidencia directa en la salud de
la poblacion colombiana,

* La Qcurrencia que depende de la cantidad de incidentes, eventos adversos y PQR
del producto. Se ve miligada precisamente con el cumplimiento de las normas
sanitarias relacionadas con productos cosméticos, que lienen por objeto brindar al
consumidor productos seguros. Normas que fueron desconocidas en el caso que nos
ocupa y ante las cuales es necesario recordar que las normas estan disefiadas de forma
preventiva y no solo para dafios.

« La Afectacidn esta relacionada con la poblacién expuesta al consumo o uso del
producto. La cual en este caso debe analizarse teniendo en cuenta que este elemenlo
es ulilizado para uso cosmético con contacto con el cuero cabelludo,

Ahora bien, en la configuracién de una infraccién sanitaria y su respectiva censura, ha de
precisarse que el derecho administrativo sancionador forma parte de la capacidad punitiva del
Estado y como tal tiene su propia regulacién, por tanto, su accionar tiene interés en la
potencialidad del comportamiento de los administrados y lo que es objeta de sancién alude al
desconocimiento de aquellos deberes que les han sido fijados y que con su inobservancia pone
en peligro los bienes jurldicos, sin que por ello entonces, se exija una lesién efactiva

“En deracho sancionalorio, interesa la potencialidad del comporiamiento, toda vez que el principal
interés a proleger es el cumplimiento de la legalidad, de forma lal que tiene suslancialidad
(antijuridicidad formal y malerial) "la violacién de un preceplo que se eslablece en inlerés coleclivo,
porque lo que se sanciona es precl/samente al desconocimiento de deberes ganéricos impueslos
en los diferentes sectores de aclividad de la administraclén’®."Asl_fas cosas, el derecho
administrativo_sanclonador se caracteriza _por la exigencia de puesta en peligro de los
bienes jurfdicos slendo excepcional el requerimiento de la lesidn efectiva. Cosa distinta, es
que el peligro del cual se habla pueda ser concreto (se plde en la norma la efactiva
gaeneracion de un riasgo) o abstracto; en el Ullimo caso, el cardcter prevenlivo de la potestad
punitiva confiada a la administracidn conduce a una conslruccidn no concebible en derecho penal:
cobran importancia conductas que “...si consideradas singularmente pueden no ser perjudiciales,
en el supueslo en el que se generalicen afectarian con toda probabilidad el blen juridico prolagido,
lesiondndolo.?

Concluyendo, se delermina que el incumplimiento de las normas sanitarias, mas alla de un
aspecto formal, puede impactar la calldad de la salud de toda o parle de la poblacion, en este
sentido, se hace necesario precisar que las normas sanitarias representan verdaderos
mandatos legales de obligalorio cumplimienlo, ya que envuelven la proteccion del bien jurldico
iutelado de la salud publica.

Es asl que, el incumplimiento de las normas sanitarias, mas alla de un aspecto forrnal.‘ puede
impactar la calidad de los productos, y que se pretenden poner a dis‘posiciép del usuario final,
es decir, pueden impaciar la salud ptblica, en este sentido, se hace necesario precisar que las

3 Consajo de Esfado, Subseccién C, en senlencia (20738) de 22 de aclubre de 2012, C.P Enriqua Gil Bolero
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normas sanitarias representan verdaderos mandatos legales de obligatorio cumplimiento,
puesto que envuelven la proteccion del bien juridico tutelado de la salud pdblica.

Ental sentido, las normas sanitarias establecen:

El Decreto 219 DE 1998 "Por el cual se reglamentan parcialmente los regimenes sanitarios de

control de calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, y se dictan otras disposiciones”
establece:

"ARTICULO 1o, AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto regulan los reglmenes sanitarios, de control de calidad y vigilancia sanitaria en Io
relacionado con la produccién, procesamiento envase, expendio, importacién, exportacién y
comercializacién de productos cosméticos.

ARTICULO 20. DEFINICIONES, Para efactos del presente decreto se adoptan las siguientes
definiciones.

()

Cosmeético. Se entenderd por producto cosmético toda sustancia o formulacién de aplicacion
local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema
piloso y capilar, ufias, labios y érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas
bucales, con e/ fin de limpiarlos, perfumarlos, maodificar su aspecto y protegerlos o mahtenarlos
en buen estado y prevenir o corregir los ofores corporales.

()

FPraduclo cosmético alterado. Es el producto cosmeético que se encuentra modificado frente a Jas
caracteristicas de calidad autorizadas en el registro sanitario

()

Producto cosmético fraudulento. Es el producto cosmético que se comercializa sin cumplir con
los requisitos exigidos en las disposiciones legales y técnicas que lo regulan,

(...)

Registro sanitario. Es el acto administrativo expedido por el Invima, por el cual se autoriza
previamenie a una persona natural o juridica, para producir comercializar, importar, exportar,
envasar, procesar y/o expender un producto cosmético.

()

ARTICULO 13. REGISTRO SANITARIO. Los productos cosméticos fequieren para su
produccién, importacidn, exportacién, procesamiento, envase, empaque, expendio y
comercializacién, registro sanitario expedido por el Instituto Naclonal de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos contemplados en el
prasente decreto,

(1)

ARTICULO 38. FRODUCTQO ALTERADO. Se entiende por producto alterado el que se
encuentra en una de las siguientss situaciones:

a) Cuando se fe hubiere sustituido, sustraldo total o parcialmente o reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando se le hubieren

adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o caracleristicas fisicoguimicas u
organolépticas;
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b) Cuando hubjere sulrido transformaciones en sus caraclerislicas fisicoquimicas, bioldgicas u
arganoléplicas por causa de agenles quimicos, ffsicos o biolégicos;

¢) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere susiraldo del original total o
parcialmente;

d) Cuando por su nalturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones.

()

ARTICULO 41. RESPONSABILIDAD. Los lilulares de los regisiros sanitarios, cerificados de
capacidad de produccién, y de los certificados de cumplimiento de las Buenas Préclicas de
Manufactura Cosmélica vigentes, BPMC, serén responsables de la veracidad de la informacién
suministrada para su oblencidn, asi como del cumplimisnio de las normas sanilarias bajo las
cuales fue expedido el correspondiente acto adminlistrativo: El titular y el fabricante deberdn
cumplir en todo momenlo con las normas técnico-sanilarias, asl como con las condiciones de
fabricacion y de control de calidad exigidas.

Si estas fueren inobservadas o transgredidas, serdn responsablas los fabricantes y los tilulares
de los regisfros sanitarios por los efeclos adversos que se produjeren sobre la salud individual y
colecliva de los consumidores de fales praductos.”

Decision 833 de 2018 establece:

Articulo 1.- La presente Decisién liene por objelo establecer los requisitos y procedimienlos
armonizados que. deben cumplir los produclos cosmélicos originarios de los Palses Miembros y
de lerceros palses, para comerclalizarse en la subregién andina, a fin de realizar su control y
vigitancia en el mercado y lograr un elevado nivel de proleccién de la salud o seguridad humana y
evitar informaciones que induzcan a error al consumidor.

Esta Declsién regula la produccién, almacenamiento, importacién, y comercializacién de los
productos cosmaélicos, as/ como el contral de la calidad y la vigilancia sanilaria de los mismos,

Artlculo 2.- Para efeclos de la presente Decisién se aplicardn fas siguientes definiciones;
(-

2.8 COMPOSICION BASICA: Son los ingredientas o sustancias que confieren al praduclo
cosmético sis funclén principal,

(..)

2.14 ETIQUETA O ROTULADO: Cualquier expresién, marca, imagen u olro material descriplivo o
gréfico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido al envase
primario o secundario de un produclo cosmético, que lo idenlifica y caracteriza en el mercado.

()

2.26 PRODUCTO COSMETICO: Toda sustancia o formulacidn destinada a ser puesta en
conlaclo con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sislema piloso y capilar,
uAas, lablos y 6rganos genitales externos) o con los dientas y las mucosas bucales, con &l fin
exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspeclo, protegerios,
mantenarlos en buen eslado o corregir los olores corporales.

)
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Articufo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro da la Subregidn Andina no
deberén perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso, considerando particularmente, la forma cosmélica, las
precauciones, st eliquetado y las eventuales instrucciones de uso y de eliminacién, asi como
cualquier otra indicacién o informacién del producto.

No se consideran productos cosméticos aquellas sustancias o formulaciones destinadas a Ja
prevencion, fratamiento o diagndstico de enfermedades, o dastinados a ser ingeridos, inhalados,
inyectados o implantados en el cuerpo humano.

Los productos cosméticos no podrén declarar indicacionss terapéuticas ni otra que contravenga
su definicion,

()

Artlculo 9.- La solicitud para la emisién del cédigo de Ja NSO debe ser presentada mediante
declaracion jurade en el formulario establecide a nivel comunitario, adjuntando la sigulente
informacién:

1. INFORMACION GENERAL

a} Nombre del Representante Legal c Apoderado acompaiado de los documentas que acrediten
su reprasentacion, segun la normativa nacional vigente;

b) Nombre o razén social y direccion del (o fos) fabricante (s), y def titular de fa NSO;

¢) Cuando corresponde, el nombre o razdn social y direcelén del envasador y acondicionadar;

d) Nombre del producto, su denominacién genérica que permita su identificacion; y cuando
corresponds, ef nombre del grupo cosmético y la marca o marcas del producto. Estos deben ser

acordes a la funcidn y caracteristicas del producto y no inducir a engafio o confusién con ofra
¢lase de productos;

e) Presentacién comercial;

f) Forma Cosmética;

g) Nombre del responsable téenico (Quimico Farmacéutico);
f1) Pago de la tasa establecida por el Pals Miembro.

2, INFORMACION TECNICA

|} La descripcién del producto con indicacién de su férmula cualitativa,

Adicionalmente se requerird la declaraclén cuantitativa psra aqueflas sustancias de uso
restringido y los ingredientes de la composicién bésica que ejerzan su accidn cosmética, asl no
tangan restricciones. En caso dé contener sustancias en forma de nanomateriales, se informard a
la Autoridad Nacional Competente la denominacién quimica y el tamafo de parilcula del
nanomaterfal.

J) Nomenciatura internacional o genérica de los ingredientes (INCI);

k) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producta terminado;

1) Especificaciones microbloldgicas cuando correspondsa, de acuerdo a la naturaleza de) praoducto
terminado y a la normativa andina vigente;

m) Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros, que justifiquen las bondades,
proclamas y efeclos de cardcter cosmético atribuibles al producto terminado, cuya no veracldad
pueda representar un problema para la salud. En dichos estudios no se podrén atribuir efectos
lerapeuticos a fos productes cosmélicos, en concordancia con lo establecido en el artlculo 3 de |a
presante Decisién.

n) Etiqueta o rotulade, © proyecto de arte de la etiguela o rotulado. En el caso que se presente
86lo ef proyeclo de arte de Ja eliquets, el titular de la NSO debers entregar a la Auloridad
Nacional Competente la etiqueta inmediatamente iniciada su comercializacidn. La entrega de la
eliqueta formaré parte del expediente inicial:

o) Instrucciones de uso del producto, cuanda corrasponda;

p) Material del envase primario y secundario cuando corresponda;

q) Descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccidn. De tener més de un fabricants
del producto, esta informacién deberé remitirse par cada fabricants.

Glovimatiian ki T
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La informacidn descrita en los literales anleriores, se preseniara con su respeciiva traduccitn al
castellano, a excepcioén del lileral j), sin perjuicio de los olros idiomas adicionales. En el caso del
literal m) deberd traducirse como minimo el objelivo y las conclusiones,

En el caso de regimenss de maquila se requerira, adicionalmente a lo sefialado en los
literales pracedenles, la presentacién de la Declaracién del Fabricante.

)

Articulo 14.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes secundarios de un
producto cosmético no requieren de una nueva NSO. En eslos casos, el litular da la NSO debers
informar por escrito de manera inmediata a la Aultoridad Nacional Compelente y antes de la
comerclalizacién del produclo, presentando fa documentacién respectliva,

()

Articulo 48.- Sin perjuicio de lo establecido en la legislacién interna vigente de los Palses
Miembros, las Autoridades Nacionales Compelentes verificardan en sus acciones de conlrol y
vigilancia que en la publicidad y promocién de los productos cosmélicos, no se alribuyan
caracteristicas, propiedades o acciones que no posean, o que excedan de las funciones
cosmélicas, o que indiquen propiedades curativas, terapédulicas o afirmaciones en salud que
induzcan a error o confusién al consumidor con olra categorfa de productos, en concordancia con
los artfculos 3, 9 y 20 de la presente Daclsion.

()"

El procedimiento sancionalorio serd instruido de acuerdo con lo preceptuado en la Ley 1437 de
2011:

()

Artfculo 47. Procedimiento administrativo sancfonatorio. Los pracedimlentos administrativos
de carécter sancionatorio no regulados por layes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujelardn a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceplos de este Cédigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las acluaciones administralivas de paluraleza sancionaloria podrédn Iniclarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resullado de averiguaciones preliminares, la
auloridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sanclonatorio, asl lo
comunicard al Interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fusre del caso,
formularé cargos mediante acto adminisirativo en el que sefalard, con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o furldicas objelo de la investigacion, las
disposiclonas prasuntamante vulneradas y las sanciones o madidas que serfan procedentes Este
acto administrativo deberé ser nolificado personalmente a los investigados. Conlra esta dacisién
no procede recurso.

Los invesligados podrén, dentro de los quince (15) dfas siguientes a la nolificacién de la
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que prelendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera molivada, Jas inconducentes, las impertinentes y.las
superfluas y na se alenderan las practicadas ilegalmente.

Pardgrafo. Las acluaciones adminisiralivas contraclualas sancionalorias, incluyendo los
recursos, se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la maleria.

()
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Articulo 48. Periodoe probatorio. Cuando deban practicarse pruebas se sefialard un término no
mayor a treinta (30) dlas, Cuando sean tres {3) 0 més investigados o se deban practicar en el
exterior el término probatorio podrd ser hasta de sesenta (60) dias.

Vencido el perfodo probatorio se daré traslado al investigada por diez (10) dfas para que presents
los alegatos respectivos.

Articulo 49, Contenido de fa decisién. El funcionario competente proferird el acto administrativo
definitivo dentro de los treinta (30) dfas siguientes a la presentacion de los alsgalos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo da cardcter sancionatorio
deberé contener:

1. La indlvidualizacién de la persona natural 6 juridica a sancionar.

2. El anélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancién,
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La dacisién final de archivo o sancién y la correspondiente fundamantacién

()

Articulo 76, Oportunidad y presentacién. Los recursos de reposicion y apelacién debsréan
interponerse por escrito en la diligencia de notlificacién personal, o dentro de los diez (10) dias
siguientes a elfa, o a la notificacién por aviso, o al vencimiento del término de publicacién, segun e
caso. Los recursos contra los actos presuntos podrén interponerse en cualquier iempo, salva en el
evenlo en que se haya acudido ante el juez.

Los recursos se presentaran ante el funcionario que dicté ia decisién, salvo lo dispuesto para el de
queja, y si quien fuere competente no quisiere recibirlos podrdn presenltarse ante el procurador
regional o ante el persopero municipal, para que ordene recibiros y tramitarios, e imponga las
sanciones correspondientes, si a ello hubiere Jugar.

()
Los recursos de repasicion y de queja no serdn obligatorios.

Articulo 77, Requisitos. Por regla general los recursos se interpondran por escrito que no
requiere de presentacion parsonal si quien lo presenta ha sido reconocido en la actuacion.
Igualmente, podrén presentarse por medios electrénicos,

Los recursos deberén reunir, ademas, los siguientes requisitas:;

1. Interponerse dentro del plazo legal, por el interesado o su representante 0 apoderado
debidamente constituide,

2. Sustentarse con expresién concreta de los motivos de inconformidad.
3. Solicltar y aportar las pruebas que se pretende hacer valer.,
4.

Indicar el nombre y la direccién del recurrents, as! como ja direccién elecironica si desea ser
notificado por este medio.

Sdlo los abogados en efercicio podrén ser apoderados. Si el racurrente obra como agente
oficioso, deberd acreditar la calidad de abogado en ejercicio, y prestar la caucién que se e

sefale para garantizar que la persona por quien obra ratificaré su actuacién deniro de! término
de dos (2) meses.

Si no hay ralificacion se haré efectiva la caucién ¥ se archivara el expedients,

Para e/ tramite del recurso el recurrente no estd sn la obligacion de pagar la suma que el acta
recurrido le exjja. Con tado, podré pagar o que reconoce deber”.

La Ley 9 de 1979 “FPor Ja cual se dictan Medidas Sanitarias”, establece;
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Repablica de Colombla
Minislerio de Salud y Proteccién Social
Institule Nacional de Vigilancis de Medicamenlos y Alimenlas = INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

“Articulo 576. Podrén aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud
ptiblica, fas siguientes:

a) Clausura temporal del establecimiento, que padrd ser folal o parcial;

b) La suspensién ltolal o parcial de trabajos o de servicios;

¢) El decomiso de objelos y produclos;

d) La destruccidén o desnaluralizacion de artfculos o produclos, si es el caso, y

e) La congelacién o suspensién temporal de la venla o empleo de produclos y objelos, mienlras
se loma una decision definitiva al respecto.”

En caso de demoslrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su artfculo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

"Articulo 577. Arifculo modificado por el artfculo 98 del Decreto Ley 2106 de 2019. El nuevo
texlo es el siguiente {...)

La enlidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondrd, mediante aclo
adminisliralivo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacién;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equjvalenle a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigentes;

¢. Decomiso de productos;

d. Suspensidn o cancelaciéon del registro o de la licencia, y

a. Cierre lemporal o definilivo del eslablecimiento, edificacién o servicio respectivo."

Articulo 578°.- Cuando el incumplimiento de las disposiciones de la presente Ley, se derivan
riesgos para la salud de las personas, debera darse publicidad a tal hecho para prevenir a los
usuarios.

Artfculo 579°- El pago de las multas no exime al infractor de la ejecucién de la obra, obras o
medidas de carédcler sanitario que hayan sido ordenadas por la enlidad responsable del control.

Teniendo en cuenta las normas anteriormente referidas, los hechos evidenciados en el acla de
visita, este Despacho concluye que la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en
Liquidacion identificada con NIT 901.436.524-8 incurrid en infraccién sanitaria al fabricar, y
distribuir productos cosméticos considerados alterados.

En virtud de lo anterior, se configura una responsabilidad administrativa objetiva, en tanto la
sociedad permilié la fabricacion y distribucién de productos en condiciones contrarias a la
normativa sanitaria, con potencial afectacién a la confianza del consumidor y al principio de
veracidad en la informacidn.

Asl las cosas, este Despacho cansidera que, LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacion
identificada con NIT 901.436.524-8, vulnerd la norma sanilaria, por el incumplimiento de los
requisitos técnico-sanitarios exigidos por las normas sanitarias,

GRADUACION DE LA SANCION

Una vez estableclda la responsabilidad por parte de la infractora, se procede a evaluar las
circunstancias de agravacién y alenuacién aplicables con el fin de graduar la sancion a

imponer. M

Al respecto, el arliculo 50 de la Ley 1437 de 2011 establece:

Gleimsecipmbin Irsims Celantil
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Minlsterio de Salud y Proleccién Soclal
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamantas y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

“Articulo 50. Graduacién de las Sanciones, Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la

gravedad de las fallas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduarén
atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

Daflo o peligro generado a los interesss jurfdicas tutelados.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para s/ o a favor de un tercera.

Reincidencia en la comisién de la infraccion.

Resistencia, negativa u obstruccién a la accidn investigadora o de supervision,

Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la

infraccién v ocultar sus efectos.

Grado de prudencia y diligencia con gque se hayan atendido los deberes o se hayan

aplicado las normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimlento de las érdenes impartidas por la auforidad
competente.

8 Reconocimiento o aceplacion expresa de la infraccién antes del decrsto de pruebas.”

A=

]

Cen relacion al caso concreto, se tiene:

a) Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados, No quedd probado
dentro de la investigacién, que se hubiera ocasionado un dafio como consecuencia de
la inobservancia de las normas que regulan los productos cosméticos por parte de la
socledad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacién identificada con NIT
901.436.524-8; sin embargo, si se generd un riesgo al incumplir con la norma sanitaria,
razoén por la cual ha de considerarse esta circunstancia para imponer [a sancion,

a) Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un
tercero, no obra en el expediente documentacién que acredite el beneficio econémico

obtenido por la investigada como consecuencia de la Infraccién en que incurrig, razén
por la cual no se tendré en cuenta este criterio.

b) Reincidencia en la comisién de la infraccién, se aprecia que, consultada la base de
datos de procesos sancionatorios de este Instituto, la sociedad LABORATORIOS
SYAM S.A.S. en Liquidacidn identificada con NIT 901.436.524-8, no existe una

sancion ejecutoriada en su contra, en consecuencia, no se tendra en consideracién esta
situacion para la sancién a imponer.

c) Resistencia, negativa u obstruccién a la aceién investigadora o de supervision, no
se evidenci6 Una obstruccidn o resistencia frente a las medidas impuestas y directrices

Impartidas por la autoridad sanitaria, en consecuencia, no se tendra en cuenta este
criterio para graduar la sancién.

d) Utilizacién de medios fraudulentas o utilizacién de persona interpuesta
para ocultar la infraccién u ocultar sus efectos, expone el despacho que no
quedd probado dentro del expediente Ia utilizacién de medios fraudulentos para

ocultar la infraccion o sus efectos, no se aplicara este criterio para la graduacién de |a
sancion.

e) Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se
hayan aplicado las normas legales pertinentes, no se evidencia la atencién a
deberes o aplicacion de las normas legales tanto asf gue se dio inicio al presente

proceso y por lo tante no se tendran en cuenta este criterio para la graduacién de la
sancion.

Alowintazoigmbia I8de Gatonbia
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_ Repoblica de Colombla
Minislerio de Salud y Praleccion Social
Inslilulo Naclonal de Vigilancla de Medicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

f) Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la
autoridad competente, no existe prueba en el expediente que demuestre la
renuencia o desatencién en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por

autoridad competente por parte de la implicada, en consecuencia, no se tendra en
cuenta este criterio para graduar la sancién.

g) Reconocimiento o aceptaclén expresa de la infraccion antes del decreto de
pruebas, la investigada NO aceptd expresamente su responsabilidad respecto de los
cargos formulados previo al decreto de pruebas, razén por la cual no se tendra en
cuenta este criterio para graduar la sancidn.

Por su parte, el articulo 313 de la Ley 2294 de 2023 “Por el cual se expide el Plan Nacional de
Desarrollo 2022-2026 "Colombia Potencia Mundial de la Vida", ordend:

“ARTICULO 313. UNIDAD DE VALOR BASICO (UVB). Créase la_Unidad de Valor Bésico
;UVB], El valor de la Unidad de Valor Basico (UVB) se reajustard anualmenle en la variacién del
ndice de Pracios al Consumnidor (IPC) sin alimentos ni regulados, certificado por el Deparfamanto
Administrativo Nacional de Estadlstica (DANE), en el periodo comprendido entre el primero (10) de
octubre del afio anterior al afio considerado y la misma facha del afio inmediatamente anlerior a
esle,

El Minislerio de Haclenda y Crédito Pdblico publicard mediante Rasolucidn antes del primero (10)
da enero de cada afio, el valor de la Unidad de Valor Basico (UVB) aplicable para el afio siguiente.

()

Todos los cobros; sanciones; multas; (...) aclualmente denominadas y establecidos con base en
salarlos minimas o en Unidades da Valor tributario (UVT), deberédn ser calculados con base en su
equivalencia en términos de la Unidad de Valor Bésico (UVB) el afio 2023, conforme lo dispuesio
en esle artfculo,

PARAGRAFO 1o. Si como consecuencia de la aplicacién de lo dispuesto en el presente articulo el
valor de los conceptos objelo de indexacidn no es un numero enltero, se deberd aproximar dicho
valor a fa cifra con dos (2) decimalas més cercana; y si es inferior a una (1) Unidad de Valor Bésico
(UVB), se debera aproximar a la cifra con tres (3) decimales mas cercana,

(...)"

A su vez, para el afo 2026 la Resolucion 3488 del 31 de diciembre de 2025 expedida por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico “Por medio de la cual se establece el valor de Ia
Unidad de Valor Bésico -UVB para la vigencia 2026" en su articulo 1 determina;

Articulo 1. Valor de la Unidad de Valor Bésico - UVB, E/ valor de la Unidad de Valor Bésico -
UVB para el aflo 2026 serd de doce mil cienlo diez pesos ($12.110,00).

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expueslos y en aplicacién del principio de
razonabilidad y proporcionalidad, segln el cual la sancion debe suponer un equilibrio y una
armonla resultanie de la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la
socledad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacion identificada con NIT 901.436.524-8,
sancién pecuniaria consislente en MULTA de TRES MIL CUATROCIENTAS (3400) Unidades
de Valor Basico, conforme al arllculo 313 de la Ley 2294 de 2023 y el articulo 1 de la
Resolucion 3914 de 2024,

CALIFICACION DE LA FALTA
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Republica de Calombla
Minislerlo de Salud y Prateccién Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero -de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO. 201612645

La sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacién identificada con NIT
901.436.524-8 infringi¢ las disposiciones sanitarias por:

1. Fabricar y distribuir el producto cosmético denominado “TERMOPROTECTOR LISO
CON KERATINA" con NSO NSOC18087-22CO, considerado producto cosmético
alterado, por cuanto se alteré |la composicidn oficialmente aprobada, incumpliendo lo
establecida en el articulo 38 literal a) del Decreto 219 de 1998 en concordancia con lo
establecido en el articulo 13 y 14 de la Decision B33 de 2018,

2, Fabricar y distribuir el producto cosmético denominado "ACONDICIONADOR LISO CON”
KERATINA® con NSO NSOC18197-22C0O, considerado producto cosmético alterado, por
cuanto se alteré la composicién oficialmente aprobada, incumpliendo lo establecido en el
articulo 38 literal a) del Decreto 219 de 1998 en concordancia con lo establecido en el
articulo 13y 14 de la Decisién 833 de 2018,

En mérito de lo anterior, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacion
identificada con NIT 901.436.524-8, sancién consistente en MULTA de TRES WIL
CUATROCIENTAS (3400) Unidades de Valor Basico, pago que debera realizar por concepto
de multas, a través de nuestra pagina www.invima.gov.co opcién TRAMITES Y SERVICIOS -
TRAMITES EN LINEA, utilizando come Unicos medios de recaudo valido i) el Pago Electrénico
- PSE (Déhito desde cuentas de ahorro o corriente de entidades financieras de Colombia) ii)
Recibo de Pago con Cédigo de Barras para el pago en efectivo o cheque de gerencia, iii) Giras
desde el exterior a través de SWIFT — para empresas importadoras, multinacianales o con
franquicia en Colombia. El pago se debe realizar en las divisas DOLAR estadounidense o
EURQ; esto de conformidad con io establecido mediante la CIRCULAR No. 2000-001-2023

expedida por la Secretaria General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA.

El pago realizado se debe infarmar, anexando el comprobante a fin de tramitar el respective
Paz y Salvo; al correo electrénico reguerimientoscoactivo@invima.gov.co o por
correspondencia de correo certificado a la direccion fisica de la Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, ubicada en la carrera 10 No. 64-60 piso 7 de |a ciudad de Bogota, D.C

Tambien puede realizarse una solicitud de ACUERDO DE PAGO respectc de la obligacion, al

correo  requerimientoscoactivo@invima.qov.co o comunicindose en el nimero telefonico
2425000 extensiones 1130 0 1131,

El no pago del valor de la multa, dara lugar al cobro por jurisdiccién coactiva y al cobro de
intereses de mora.

PARAGRAFO: El valor de la Unidad de Valar Basico -UVB- utilizado para calcular el monto
de la multa correspondera at fijado por el Ministerio de Hacienda y Crédito Plblico para la
vigencia de la anualidad en que esta decisién quede en firme, de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 313 de |a Ley 2294 de 2023 y 87 de la Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S. en Liquidacién identificada con NIT 901.436.524-8 a través
de su representante legal y/o apoderado, conforme a los términos y candiciones sefialados en
el articulo 87 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative;
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Repiblica da Colombia
Minfsterlo de Salud y Prolecclén Soclal
Inslilylo Nacional de Vigllancia da Medlcamentos y Alimenlos - INVIMA

RESOLUCION No. 2026009578 DE 26 de Febrero de 2026
POR LA CUAL SE CALIFICA EL PROCESO SANCIONATORIO NRO, 201612645

Advirliéndole a la parte investigada que contra la misma sélo procede el recurso de reposicién,
interpuesto anle la Direcciébn de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion en los
terminos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento que la nolificacién no pueda hacerse de forma personal, se seguira el
procedimiento previsio en los articulos 69 y siguientes de la Ley 1437 de 2011.

PARAGRAFO, En el evento que el investigado y/o su apoderado autoricen la notificacion
electrénica, proceder de conformidad con lo establecido en el articulo 56 de la Ley 1437 de
2011, modificado por el articulo 10 de |a Ley 2080 de 2021,

ARTICULO TERCERO: Este Despacho recibira los documentos o solicitudes relacionadas con
el presente proceso sancionatorio en la cuenia de correo electrdnico DRS@invima.gov.co o en
la Oficina virtual de la Direccién de Responsabilidad Sanilaria hitps:/app.invima.qov.co/oficina-
virtual/responsabhilidad-sanitaria/

ARTICULO GUARTO: La presente resolucién rige a partir de |a fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ELIANA KATHERINE GOMEZ MEJIA
Directora Técnica de la Direccion de Responsabllidad Sanitaria

Proyectd; David C, Pulldo B -Profesional Especinlizado
Ravisd: Neyvq L. Florez, B-Profesional Especlalizado
Aprabé filir
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