es de todos
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N{OTIFIEACIC’)N POR AVISO No. 2021000122 De 10 de Septiembre de 2021

La Coordlnadora del Grupo de Secretaria Técnica de la Direccién de Responsabilidad
Sanltarla del Inst|tuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
apllcaclon de Io establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Articulo 4 del
Decreto 491 de 2020 y en concordancia con la Resolucién 2020012926 del 03 de Abril de
2020 modlflcada por la Resolucion No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar
impulso al tramlte de notificacion del siguiente acto administrativo:

| il

| AUTO DE; INICH? Y TRASLADO 2021007467
‘PROCESP SA%H?IONATORIO | 201608115
EN CON1[RA D[Tli ICNAG FARMACEUTICAS DE COLOMBIA S.A
FECHA D;E Exﬁémcmn: 18 DE JUNIO DE 2021
FIRMADO POﬁ'; MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
| » de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

;l
J;l
|

EL PRESENTE'AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DEL DI/—} 14 SEP 221 en la pagina web www.invima.gov.co.

, \ |
El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompana copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al fmahzar el dia siquiente del quinto dia de la publicacién del

presente'aviso!

Contra el AUTO 'DE INICIO Y TRASLADG) 2021007467 no procede recurso alguno.

_ N iA RIANO SANCHEZ
i' ‘ Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
i ‘ Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria

< il 1
ANEXO: Se adjunta a este aviso en (25) folios copia integra del AUTO DE INICIO Y
TRASLADO 2021007467 proferide dentro del proceso sancionatorio N® 201608115.

CERTIF!CO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el .
siendo las 5 Pl}n

ANA MARIA RIANO SANCHEZ
i Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
e Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectt y Digité: Monica Florez
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es de todos

AUTO No. 2021007467

| (18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
i | SANCIONATORIO No. 201608115

t

I
|
|

La Directora d Responsabllldad Sanitaria del Instituto Nacional de Vlgllanma de Medicamentos
y Allmentos INyIMA en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccidén General mediante
Resolucuon numero 2012030800 de! 19 de octubre del 2012, procede a trasladar cargos a titulo
presuntlvo en’ contra de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, con NIT
830. 133]159-4 [tenlendo en cuenta los siguientes:

i ANTECEDENTES

1. Mediante [Auto No. 2018010640 del 7 de septiembre de 2018, la Directora de
Responsablhdad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentosilinvima, resolvié dar inicio al proceso sancionatorio No. 201608115, y verificar
las conductas presuntamente constitutivas de infracciones sanitarias. (Folios 317 a 357)

En eI mencionado auto se ordend:
\ I
il
OFICIAR a Ya Direccion de Medicamentos y Productos Biolbgicos del Invima para que se sirva
aﬂegar a esfe despacho en el término de 10 dias:
I
a) Las Resolucrones a lravés de las cualss se olorgaron los Registros Sanitarios, junto con sus
respectwas renovac:ones y madificaciones, de los productos que a continuacidn se relacionan, para
as! lograr determinar el estado_actual y original de fos mismos, como sus respectivos titulares,
fabncan{es F:mporradores (si aplica), artes aprobadas y demas aspectos concernientes a ellos.
: \ I
1. Taiestproducfos son:

MEDICﬂgMENTos: |
| ol |
- IDEN ;%%cgg DEL REGISTRO SANITARIO
; i INCLA® 2015M-0015762
ll'! BACTIFLOX ® 2012M-0013915
; M. NIMEFLEX 2009M-0009696
fti RENILAX® 2012M-0013922
i | DUOARTRIL ® 2012M-0012861
' Renilax ® Desloratadina Jarabe INVIMA 2010M-0010566

‘ i
bondnfﬂex ® Glucosamina sulfato +

" {]conaroitina + MSm INVIMA 2009M-0010074
| Renilax ® Desioratadina Jarabe - INVIMA 2010M-0010566
BACTIFLOX ® LEVOFLOXAGINA INVIMA 2012M-0013915
| Wi 500mg
I:-:'EL YC%)IPEP ® Lansoprazol 30 mg INVIMA 2009M-0009928
HELMINTAZ ® Nitazoxanida INVIMA 2011 M- 0012325R-1
W | 100mg/smt oR-
 NIMEFLEX ® Nimesulide 1g INVIMA 2009M-0009364
NIMEELEX ® Nimesuiide 100mg INVIMA 2009M-0009696
NIMEFLEX ® Nimesulide 1g INVIMA 20030-0009364

i
il

i
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La salud Minsatud

es de todos

AUTO No. 2021007467

(18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

IDENTIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

| PRODUCTO i} _ '
Xiclomelan ® Meloxican 7.5mg -Invima 2009M-0010063
- Melycopep ® Lansoprazol 30 mg INVIMA 2009M- 0009928
HELMINTAZ ® Nitazoxanida ' )
100mg/5mi INVIMA 201104-0012325R-1
Xiclomelan ® Meloxican 15mg Invima 2009M-0010062
ICNCLA ® Claritronicina 500mg INVIMA 2015M-0015762

DUOARTRIL Irbesartén 300mg,

Hidroclorotiazida 12.5mg INVIMA 2012M-0012861-R1

Renifax ® Desloratadina -
Smo/Tableta INVIMA 2012M-001 3_922
HELMINTAZ ® Nitazoxanida 500mg INVIMA 2012M-0012936
HELMINTAZ (Nitazoxanida 500mg) 2012M-0012936

caja por 6 tabletas.

XICLOMELAN (Meloxicam 7,5mg) X
cafa por 10 tabletas. 2009140010063

DUOQARTRIL (lbersartan 150mg,

Hidroclorotiazida 12,5mg) caja por 2012M-0012910
15 tabletas
NIMEFLEX (Nimesulida 100mg) ]
caja por 10 tabletas 2009M-0009696
BACTIFLOX (Levofloxacina 750mg) !
caja por 5 tabletas 2013M-0074159
BACTIFLOX (Levofloxacina 500mg) ]
caja por 5 tabletas 2012M-0013915
RENILAX (Desloratadina 5mg) caja .
por 10 tabletas 2012M-0013922
KHARNITIN® (Levocarnitina) frasco .
oor 240m. §D2012-0002271
HELYCOPEP (Lansoprazol 30mg) 2009M-0009928
cafa por 28 capsulas ’
NIMEFLEX (Nimesulida 1g) frasco 2009M-0009364

por 60ml solucién oral

CONDRIFLEX (Glucosamina
Sulfato 1500mg + Condroitina ’

1200mg + MSM 2400mg) Polvo, 2009M-0010074

caja por 30 sobres de 8g cada uno
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AUTO No. 2021007467

i (18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
i SANCIONATORIO No. 201608115

YDENTIFICACION DEL
=I-dl . PRODUCTO

REGISTRO SANITARIO

HELM!NTAZ (Nitazoxanida
100mg/5m!_) frasco por 60mL
H' { solucién oral. -

X

RENILAX (Desloratadina
2, 5mg/5mL) jarabe frasco por
j 120mi

!
201 OM-0010566'
I
i

i
iR
' i
SUPLEMENTO § |

il 1

] I

IDENTIFICA CION DEL
HI |PRODUCTO

REGISTRO SANITARIO

Khaﬁnmn ® Levocarnitina

il

SD2012-0002271

Khsdtqhiﬁn ® Levocarniting

SD2012-0002271

IS
&r{'tr‘Care ® Pius IN

SD2013-0002684

R
Qié{t{Care ® H-Protein

SD2012-0002245

él.'i'ft!iCare ® AZ need

SD2012-0002244

F ¢

b) Copia de Ias Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos y suplementos dietarios de fa
sociedad ICNAGIFARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., Nit 830.133.159-

f

¢) Asi mismo, se sirva determinar si las siguientes materias primas se encuentran incluitdas dentro de ia
composicion dellos productos antes descritos, en {al caso, especificar el producto del que fa maleria

prima hace parie' de su composicion:

1

I i IDENTIFICACION DEL ROTULO

i !

AVICEL PH 200

tl

PECTINA

fll ! MENTOL EN CRISTALES

fif |

EMULGIN B1

Al .

GOMA XANTHAN

M

SABOR UVA

MATERIAL FARTICULADQ DE FORMA FIBROSA SIN IDENTIFICACION

M

LACTOSA BLANCA

+
Ll

LACTOSA BLANCA

VITAMINA A

VITAMINA E

VERSILAC

GOMA GUAR

ACIDO RETINCICO

LUDIPRES

Bolsa con polvo fino sin identificacion

METIL PARABENQ SODICO !

VITAMINA A

I
;

Wit VITAMINA BE PIRIDOXINA
|

ALMIDON DE MAIZ

|

il

i
et N h“Er|y‘»
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.Lé salud

es de todos i |

AUTO No. 2021007467
" (18 de Junio de 2021)
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

IDENTIFICACION DEL ROTULQ
FUMARATO FERROSO
NEOMICINA SULFATO

METHOSEL LY15
CITRATQ DE SQDIO
SABOR DE NARANJA LIQUIDO
PROLES 28%
VITAMINA D3 5G0
LAURIL SULFATO DE SODIO
PROPILPARABENQ SODICO
VITAMINA A ACETATO
ACIDO ASCORBICO
BOLSA NO IDENTIFICADA CON POLVO FINO
ACIDO ASCORBICO
SABOR FRAMBUESA
VITAMINA C ACIDO ASCORBICO RECUBIERTA
CERA DE ABEJAS
VITAMINA E 50%

OXIDO DE ZINC
D-PANTENOL
EXTRACTO DE OYUCUM SATIVA
POLISORBATQ 80
MONQESTEARATO DE GLICERILO
EMULGIN B2
MONQESTEARATOQ DE GLICERILO
UREA
ACIDO SALICILICO
CLORURO DE MAGNESIO
ALCOHOL CETILICO
ALCOHOL CETOESTEARILICO
CARBOPOL
VITAMINA B2 RIVOFLABINA
ACIDO FOLICO
PIRIDOXINA B8
ACIDO ESTEARICO
VITAMINA B12 CIANOCOBALAMINA
COLOR SANDIA
COLOR AMARILLO PINA
VITAMINA BS PANTOTENATO DE CALCIO
DESLORATADINA
DESLORATADINA
MIRACIL C-DML
SACARINA SODICA
AVISEL 101
AVISEL PH 101
ALMIDON PREGELATINIZADO
LAURIL SULFATQ DE SQDIO
LUCTADRY FRAMBUESA
GOMA XATHAN
ESTEARATO DE MAGNESIO
ALENDRONATD
LACTOSA SPRAY DRIED

ALMIDON PREGELATINIZADO

PROPILPARABENQO PURO ~
CITRATO DE S0ODIO
CLARITROMICINA
SACARINA SCDICA

TALCO USP
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La salud ’
es de todos | ';Minsal”d;
AUTO No. 2021007467

(18 de Junio de 2021)
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTROC DEL PROCESO
| SANCIONATORIO No. 201608115

g IDENTIFICACION DEL ROTULO
B . LACTOSA SPRAY DRIED
M CLOTRIMASOL :
if; 3 EZETIMIBE '
TR ATORBASTATINA :
I PVPK30
W NEOMICINA
i AVICEL PH 200
T LAURIL SULFATO DE SODIO
i COLOR AMARILLO LACA #5
i ¢ POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR AMARILLO
T POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR BLANCO
T AZUCAR REFINADA

X ESTEARATO DE MAGNESIO

; ! CITRATO DE SODIO USP
il DESLORATADINA
} |

i

PVPK30
;' LEBOFLOXACINA
] CROSCARMELOSA SODICA
B CROSCARMELOSA SODICA
I} AZUCAR PULVERIZADA
. PROPILPARABENQ SODICO
{ AZUCAR PULVERIZADA !
fi: . CONDROITINA '
II i LECHE EN POLVO ]
AZUCAR REFINADA
BETAMETAZONA VALERATO
TWEEN 60
i I COMPERLAN LB
IE EXTRACTO DE ALOE VERA
T VASELINA BLANCA

Bt Bl

|
1 CRODAMAZON CUPUACU
i ‘ PRODUCTC SIN IDENTIFICA
i MEZCLA BLANCA
! EUMULGIN B1
i ALCOHOL CETILICQ
f

SALCARE
ACEITE MINERAL
Hi 1 AZUCAR PULVERIZADA
i CLARITROMICINA
1 ALMIDON PREGELATINIZADO
I ALMIDON PREGELATINIZADO
i PP
1 CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102
fll i OPADRY 1l
[ LACA AMARILLA #19
LUTROL 188 (POLOXAMER)
T OPADRY I
K CRCDAMOL
1K EUSOLEX 2292
I CRODAMOL AB
T LUVITOL EHO
i PROTEINA AISLADA DE SOYA
H ALENDRONATO DE SODIO
i NITAZOXANIDE
0 SUERO ANTIEDAD
0 ALCOHOL DESHODORIZADO
i KOLLPHOR P 188

IE Pagina 5
hg Bt \.aco'%:n ‘de VR AN d0 Mg Camenios y A Merids -
Oficina Principal: I7ra "2 7 634 - 28 - Bogons o - . q -
Admm:smtivo?f S AR T l '
\. L ) b1 3 rm\-w.swlmﬂrm

wwwinvima, gov.co

b B



La salud e Minsatud

es de todos

AUTO No. 2021007467
{18 de Junio de 2021) _
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIQ No. 201608115

IDENTIFICACION DEL ROTULO
COLOR AZUL 2%
POLIETILENGLICOL USP
ACIDQ GLICOLICO
LACTONE RH40
BETOMETAZONA VARELATO
ACIDO HIALURONICO 1%
ACIDO HIALURONICO
CAFEINA ANHIDRA
COLOR LACA ROJO ALLURA #40
DIQXIDO DE TITANIO
TALCO USP
NEOMICINA SULFATO
CLARITROMICINA 500mg
CLARITROMICINA 500mg
BLISTER DE ARTOVASTATINA 20myg
BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg
CLARITROMICINA 125mg/5mf PPS
CLARITROMICINA 125mg/5mi PPS
CLARITROMICINA 125mg/5mi PPS

OFICIAR a fa Direccién de Alimentos y Bebidas alcohdlicas del Invima para que se sirva allegar a este
despacho en el término de 10 dias:

a) Las Resoluciones a lravés de las cuales se oforgaron los Registros Sanitarios, junto con sus
respectivas renovaciones y modificaciones, de los productos que a continuacién se relacionan, para asi
lograr determinar el estado actual y original de los mismos, como sus respectivos litulares, fabricantes,
importadores (si aplica), artes aprobadas y demas aspectos concernientes a eflos.

IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO REGISTRO SANITARIO
KHARNITIN (Levocarnitina) polvo .
tarro por 600g RSAD 10i26204
CRITICARE PLUS IN tarro por
400g polvo RSAQ01249-2016
NUTRAMIN CHIC tarro por 400g RSADO280613

polvo :

CRITICARE REN-L tarro por 400g

polvo RSAQ01249-2016

CRITICARE ISQ GLU tarro por

400g polva RSAD10/83114

CRITICARE AZ NEED tarro por

400g poivo RSAG01249-2016 -

CRITICARE Ox tarro por 400g

polvo RSA001249-2016

400g poivo
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AUTO No. 2021007467
(18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
w SANCIONATORIO No. 201608115 '

T

W\i)

# IDENTIFICACION DEL 7
N IEN oniern REGISTRO SANITARIO
o .
PROTALIN CON FIBRA tarro por :
ul o 4000 poive RSAD10126204
Bl
T '
L.C. COMPLEX tarro por 400g
} s RSAD0281013
i
SACHARS'IN tarro por 400g polve RSAD10/83114
il
i !
REPLET COMPLEX tarro por
1 4000 pohvo RSAD10/77713
fl
i .
BO(\IE COMPLEX tarro por 400g RSAD1413213
i polvo
! |
F
FIBROLAX (Psyllium Husk) polvo
ca,raE 'p')or 30 sobres de 6g cada uno RSAD1413213
i
i BON COMPLEX RSAD1413213
|| CRITICARE 150 GLU RSAD1083114
||| ien nuTR sPORT RSAD0218093
il: CRITICARE OX RSAD00I249
il Lc comPLEX RSAD02/81013
1 I erimicare pLus v RSA001249-2016
i
| licriTicARE AZ NEED RSA001249-2016
(Lt KHARNITIN RSAD10/26204
. } CRITICARE REN LN RSA001249-2016
[CRITICARE H PROTEIN RSA001249-2016
| {HELMINTAX TABLETA
i PROTALIN RSAD1012604
H NUTRAMIN CHIC . RSAD02I80813
l° SACHARS'IN RSAD10183114

b) Copia de Iasl Buenas Practicas de Manufactura de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE
COLOMBIA S.AlNit 830.133 159-4.

il
¢) Asf mismo, se’,swa determinar si las siguientes materias primas se encuentran incluidas dentro 'de la
composrc.'dn de. Ios productos antes descritos; en tal case, especificar el producto def que la maleria
prima hace parrelde Su compasicion:

il

lif ! IDENTIFICACION DEL ROTULO
AVICEL PH 200
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AUTO No. 2021007467
(18 de Junio de 2021)
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
"SANCIONATORIO No. 201608115

IDENTIFICACION DEL ROTULO
PECTINA
MENTOL EN CRISTALES
EMULGIN B1
GOMA XANTHAN
SABOR UVA
MATERIAL PARTICULADO DE FORMA FIBROSA SIN IDENTIFICACION
LACTQSA BLANCA
o LACTOSA BLANCA
S ‘ o VITAMINA A
VITAMINA E
VERSILAC
GOMA GUAR
ACIDO RETINQICO
LUDIPRES
Bolsa con polvo fino sin identificacién
METIL PARABENO SODICO
VITAMINA B6 PIRIDOXINA
VITAMINA A
ALMIDON DE MAIZ
FUMARATQ FERRQSO
NEOMICINA SULFATO
METHQSEL LY15
CITRATO DE S0DI0O
SABOR DE NARANJA LIQUIDO
PROLES 28%
VITAMINA D3 500
LAURIL SULFATO DE SODIQ
PROPILPARABENQ SODICO
VITAMINA A ACETATO
ACIDO ASCORBICO
BOLSA NO IDENTIFICADA CON POLVO FINO
ACIDQ ASCORBICO
SABOR FRAMBUESA
VITAMINA C ACIDO ASCORBICO RECUBIERTA
CERA DE ABEJAS
VITAMINA E 50%
OXIDO DE ZINC
D-PANTENOL
EXTRACTO DE OYUCUM SATIVA
POLISORBATO 80
MONQESTEARATQ DE GLICERILO
EMULGIN B2
MONQESTEARATO DE GLICERILO
UREA
ACIDC SALICILICO
CLORURO DE MAGNESIO
ALCOHOL CETILICO
ALCCHOL CETOESTEARILICO
CARBOPOL
VITAMINA B2 RIVOFLABINA
ACIDO FOLICO
PIRIDOXINA BE
ACIDO ESTEARICO
VITAMINA B12 CIANQCOBALAMINA
COLOR SANDIA
COLOR AMARILLO PINA
VITAMINA B5 PANTOTENATQ DE CALCIO
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La salud

es detodos | M'f‘sf tud

AUTO No. 2021007467
{18 de Junio de 2021)

SANCIONATORIO No. 201608115

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO

IDENTIFICACION DEL ROTULO

DESLORATADINA

i DESLORATADINA

i MIRACIL C-DML

0 . SACARINA SODICA

AVISEL 101

i AVISEL BH 107

i ALMIDON PREGELATINIZADO

ii‘li : LAURIL SULFATO DE SODIO

LUCTADRY FRAMBUESA

GOMA XATHAN

ESTEARATO DE MAGNESIO

-rll i ALENDRONATO

Il LACTOSA SPRAY DRIED

il ALMIDON PREGELATINIZADO

Il ¢ PROPILPARABENO PURO

i i CITRATQ DE SODIO

CLARITROMICINA

i TALCO USP

[

i

I

i SACARINA SODICA
[

|

'l LACTOSA SPRAY DRIED

Hi CLOTRIMASOL

i - EZETIMIBE

f !| ATORBASTATINA

PVPK30

Iill i NEOMICINA

[E AVICEL PH 200

LAURIL SULFATO DE SODIO

COLOR AMARILLO LACA #5

POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR AMARILLO

i POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR BLANCO

i ESTEARATO DE MAGNESIO

CITRATO DE SODIO USP

DESLORATADINA

i
L
I i AZUCAR REFINADA
E
I
|
I

PVPK30

i I LEBOFLOXACINA

i CROSCARMELOSA SODICA

CROSCARMELOSA SODICA

fll AZUCAR PULVERIZADA

III f PROPILPARABENO SODICO

AZUCAR PULVERIZADA

CONDROITINA

LECHE EN POLVO

AZUCAR REFINADA

M BETAMETAZONA VALERATO

T TWEEN 60

i COMPERLAN LB

M EXTRACTO DE ALOE VERA

i VASELINA BLANCA

i CRODAMAZON CUPUACU

i ¢ ' PRODUCTO SIN IDENTIFICA

il . MEZCLA BLANCA

it EUMULGIN B1

il ALCOHOL CETILICO

I ~ SALCARE

1 ' ACEITE MINERAL

i AZUCAR PUL VERIZADA
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‘L'a salud |

es de todos

AUTO No. 2021007467

{18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGQS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

IDENTIFICACION DEL ROTULO
CLARITROMICINA
ALMIDON PREGELATINIZADO
ALMIDON PREGELATINIZADO
PVP
CELULDSA MICROCRISTALINA PH 102
OPADRY i
LACA AMARILLA #19

‘ LUTROL 188 (POLOXAMER)
R L OPADRY Il
CRODAMOL
EUSOLEX 2292
CRODAMOL AB
LUVITOL EHO
PROTEINA AISLADA DE SOYA
ALENDRONATQ DE SODIO
NITAZOXANIDE
SUERO ANTIEDAD
ALCOHOL DESHODORIZADO
KOLLPHOR P 188
COLOR AZUL 2%
POLIETILENGLICOL USP
ACIDO GLICOLICO
LACTONE RH40
BETOMETAZONA VARELATO
ACIDO HIALURONICO 1%
ACIDO HIALURONICO
CAFEINA ANHIDRA
COLOR LACA ROJO ALLURA #40
DIOXIDO DE TITANIO
TALCO USP
NEOMICINA SULFATO
CLARITROMICINA 500mg
CLARITROMICINA 500mg
BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg
BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg
CLARITROMICINA 125mg/5mi PPS
CLARITROMICINA 125mg/5mi PPS
CLARITROMICINA 125mg/5mi PPS

Oficiar a la Direccidn de Cosmélicos, Plaguicidas, Higiene y Aseo del Invima para que se Sirva
allegar a este despacho en el términc de 10 dias:

a) Las Resoluciones a traves de fas cuales se otorgaron las Notificaciones Sanitarias, junto con sus
respectivas rengvaciones y modificaciones, de los productos que a continuacién se relacionan, para
asi lograr determinar el _estado actual y original de los mismos, como sus respectivos ttulares,
fabricantes, importadores (si aplica), artes aprobadas y demas aspectos concernientes a ellos.

IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO . REGISTRO SANITARIO
PILOXIN (Minoxidil) locién
frasco por 120mL | NSOCE2575-14C0O

b} Copia de los Certificados de Capacidad de Produccién de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS
DE COLOMBIA S.A., Nit 830.133.159-4.

¢) Asi mismo, se sirva determinar si las siguientes materias primas se encueniran incluidas dentro de
Pagina 10
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(18 de Junio de 2021)
POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

fa composrmdn de los productos antes descritos, en tal caso, especificar el producto del que la
matena pnma ‘hace parte de su composicidn:

IF }

] IDENTIFICACION DEL ROTULO
T AVICEL PH 200

K PECTINA

1 MENTOL EN CRISTALES

I EMULGIN B1

s GOMA XANTHAN

fil i SABOR UVA
MATERIAL PARTICULADO DE FORMA FIBROSA SIN IDENTIFICACION
il LACTOSA BLANCA

: K LACTOSA BLANCA

' i VITAMINA A

1 B VITAMINA E

' h VERSILAC

u GOMA GUAR

|

ACIDO RETINCICO

LUDIPRES

|

LB Boisa con poivo fino sin identificacion

o METIL PARABENO SODICO

i ¢ VITAMINA B6 PIRIDOXINA

K VITAMINA A

M ALMIDON DE MAIZ

fli | FUMARATO FERROSO

I | NEOMICINA SULFATO

T METHOSEL LY15

: IV CITRATO DE SODIO

| fl SABOR DE NARANJA LIQUIDO
T PROLES 28%

|
[ b
il VITAMINA D3 500

i LAURIL SULFATQ DE SQDIO
'

[

i | PROPILPARABENC SODICO
K VITAMINA A ACETATO
R ACIDO ASCORBICO
Wl BOLSA NO IDENTIFICADA CON POLVO FINO
TR ACIDQ ASCORSBICO
It SABOR FRAMBUESA
il VITAMINA C ACIDO ASCORBICO RECUBIERTA
i CERA DE ABEJAS
; Hili VITAMINA E 50%
| [E OX!DO DE ZINC
' lj. D-PANTENOL
i T EXTRACTO DE OYUCUM SATIVA
i Tl POLISORBATO 80
% it | MONOESTEARATO DE GLICERILO
b ] EMULGIN B2
i MONOESTEARATO DE GLICERILO
il | UREA
K ACIDO SALICILICO
- CLORURO DE MAGNESIO
il ALCOHOL CETILICO
T _ ALCOHOL CETOESTEARILICO
il | CARBOPOL
i VITAMINA B2 RIVOFLABINA
: Il ACIDO FOLICO
: K PIRIDOXINA B6
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AUTO No. 2021007467
(18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO

SANCIONATORIO No. 201608115

IDENTIFICACION DEL ROTULO

ACIDQ ESTEARICO

VITAMINA 812 CIANOCOBALAMINA

COLOR SANDIA

COLOR AMARILLO PINA

VITAMINA B5 PANTOTENATOQ DE CALCIO

DESLORATADINA

DESLORATADINA

MIRACIL C-DML

SACARINA SODICA

AVISEL 101

AVISEL PH 101

ALMIDON PREGELATINIZADO

LAURIL SULFATO DE SODIQ

LUCTADRY FRAMBUESA

GOMA XATHAN

ESTEARATO DE MAGNESIO

ALENDRONATO

LACTOSA SPRAY DRIED

ALMIDON PREGELATINIZADO

PROPILPARABENO PURO

CITRATO DE SQDIOQ

CLARITROMICINA

SACARINA SODICA

TALCO USP

LACTOSA SPRAY DRIED

CLOTRIMASQL

EZETIMIBE

ATORBASTATINA

PVPK30

NEOMICINA

AVICEL PH 200

LAURIL SULFATO DE S0DIQ

COLOR AMARILLO LACA #5

POLVQ FINO SIN IDENTIFICAR COLOR AMARILLO

POLVQ FINO SIN IDENTIFICAR COLOR BLANCO

AZUCAR REFINADA

ESTEARATO DE MAGNESIO

CITRATO DE SODIO USP

DESLORATADINA

PVPK30

LEBOFLOXACINA

CROSCARMELOSA SODICA

CROSCARMELOSA SODICA

AZUCAR PULVERIZADA

PROPILPARABENO SODICO

AZUCAR PULVERIZADA

CONDROQITINA

LECHE EN POLVO

AZUCAR REFINADA

BETAMETAZONA VALERATO

TWEEN 60

COMPERLAN LB

EXTRACTQ DE ALOE VERA

VASELINA BLANCA

CRODAMAZON CUPUACU

PRODUCTO SIN IDENTIFICA

MEZCLA BLANCA

e, e b - . : K dpgan m DI » - - - .
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AUTO No. 2021007467

(18 de Junio de 2021)

MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

POR

s

[ IDENTIFICACION DEL ROTULO
Gl EUMULGIN B1

|
i

K ALCOHOL CETILICO
K SALCARE
i ACEITE MINERAL
it AZUCAR PULVERIZADA
bt ! CLARITROMICINA
|1 ALMIDON PREGELATINIZADO
1 ALMIDON PREGELATINIZADO
I PP
M CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102
i OPADRY i
i LACA AMARILLA £19
f]) LUTROL 188 (POLOXAMER)
I OPADRY |i
fil ! CRODAMOL
i EUSOLEX 2292
A CRODAMOL AB
K LOVITOL EHO
i PROTEINA AISLADA DE SOYA
T ALENDRONATO DE SODIO
il | NITAZOXANIDE
I SUERO ANTIEDAD
[l ALCOHOL DESHODORIZADO
R KOLLPHOR P 188
i COLOR AZUL 2%
I POLIETILENGLICOL USP
[ ACIDO GLICOLICO
Al LACTONE RH4(
K BETOMETAZONA VARELATO
It ACIDO HIALURONICO 1%

[ ACIDO HIALURONICO
L CAFEINA ANHIDRA

K COLOR LACA ROJO ALLURA #40
[ DIOXIDO DE TITANIO

[ TALCO USP

i ¢ NEOMICINA SULFATO

i ! CLARITROMICINA 500mg

G CLARITROMICINA 500mg

e s BLISTER DE ARTOVASTATINA 20myg
i BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg
j CLARITROMICINA 125mg/Bmi PPS
|
|1

CLARITROMICINA 125mg/5mi PPS
CLARITROMICINA 126mg/5mi PPS

2. Mediante Ofcw No. 800-3186-18 con radicado No. 20183008862 del 19 de septiembre de
2018, se requmé a la Direccion de Alimentos y Bebidas Alcoholicas de! Invima, para que
remitiera a’jeste despacho |a informacion relacionada en el auto de inicio. (Folio 358)

3. Mediante OfICIO No. 800-3185-18 con radicado No. 20183008861 del 19 de septiembre de
2018, se requmo a la Direccién de Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméshca del Invima, para que remitiera a este Despacho la informacién relacionada en el
auto de i m:cno (Folio 362)

, .
[
I
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POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

4. Mediante Oficio No, 800-3184-18 con radicado No. 20183008860 del 19 de septiembre de
2018, se requirio a la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Invima, para
que remitiera a este Despacho la informacion relacionada en el auto de inicio. (Folio 365)

5. El 28 de agosto de 2018, y en virtud de las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control
atribuidas por ley a este Instituto, practicé visita sanitaria, en las instalaciones en el
establecimiento de comercio denominado ICN-CAMP propiedad de la sociedad ICNAG
FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, ubicado en la direccién Carrera 43 # 59 -110, en

- = Medellin Antioquia. (folios 216 a 226)

()

Segun lo antes descrito y revisadas las Resoluciones de aprobacitn de los Registros Sanitarios
se evidencia que hay discrepancias entre lg informacion que reposa en la base de dafos de!
Instituto y lo declara do en la etiqueta de los medicamentos verificados en cuanto af fabricante de
los mismos, ya que el laboralorio fabricante autorizade en les registros sanitarios de los
medicamentos es el correspondiente al fabricante COLOMPACK S.A ubicado en la ciudad de
Bogota. Colombia.

6. Posteriormente este instituto realizé nueva visita sanitaria los dias 30 y 31 de agosto de
2018, en las instalaciones en el establecimiento de comercio denominado ICN-CAMP
propiedad de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, ubicado en la
direccién Carrera 43 # 59 -110, en Medellin Antioquia, en la que se realizaron los siguientes
hallazgos sanitarios. {folios 237 a 243)

(...)

Una vez en la direccién arriba descrita, la cual corresponde af establecirmiento con aviso exterior
exhibido con'. "DROGUERIA CAMP", se procede a presentar el oficio comisorio y a exponer el
objetivo de la visita. Se solicita fa camara de comercio con el fin de verificar la razoén social del
establecimiento, a lo cual quien atiende la visita presenta Certificado de Registro Mercantil en el
gue figura: ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A PROPIETARIO DEL
ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO ICN-CAMP con actividad principal "Comercio al por menor
de productos farmacéuticos y medicinales. cosméticos y articulos de tocador en eslablecimientos
especializados”. A conlinuacion, se realiza una inspeccién visual y se verifican los productos
exhibidos en las estanterias metdlicas ubicadas en el local comercial para su posterior
comercializacion, encontrando que se lrata de medicamentos en su empaque primario Y
secundario, suplementos dietarios y alimenios.

Se indaga por la recepcion técnica de los medicamentos a lo cual la Regente de Farmacia
presenta carpeta con actas de recepcion técnica en las cuales se consignan nombre del
producto, presentacién, cantidad. registro invima, lote, fecha de vencimiento, estado del envase y
eliqueta y observaciones; ademas de la remisidn de la mercancia emitida por ICNAG
FARMACEUTICA DE COLOMBIA S.A.

Se realiza recorrido por el establecimiento en compafia de quienes atienden la visita, el cual se
encuentra ubicado en una edificacién de tres niveles. en el primer y segundo nivel se encuentra
ta DROGUERIA ICN-CAMP que a su vez consta en el primer nivel de las dreas de dispensacion,
Calf Center, medicamentos, nutricion, cuarentena, averias, recepcion técnica, unidad sanitaria %
en el segundo nivel se ubican fa oficina, unidad sanitaria y almacenamiento de papeleria, las area
de la droguerie se observan identificadas y con avisos de rutas de evacuacion, en buen estado
de mantenimniento, iluminacién, orden y limpieza; en el tercer nivel se uhica una casa con accesos
independientes, uno acceso contigua al local comercial y el otro por fa carrera, es decir la entrada
al garaje. Segdn informacidn suministrada por funcionarios del Cuerpo Técnico de Investigacian
CTl, quienes realizaron allanamiento a la casa los dias 29 y 30 de agosto de 2018. evidenciaron
que en el garaje del inmueble se encuentran cajas con productos como alimentos %
medicamentos, ademas, se encuentran dos méquinas con tolva en la parte superior en desuso; al
indagar por estas méquinas, quienes atienden la diligencia informan que fueron trasladadas
desde 'la ciudad de Bogota por parte de ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. para
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i

ser guarc}fadas en el sitio. La regenle de farmacia de la droguerfa ICN-CAMP manifiesta
-desconocer la presencia de esos produstos en el garaje, y que por lo tanlo no hacen parte def
rnventano’de fa drogueria ICN-CAMP y no es responsable del mismo; acto seguido, se indaga
por este1 inventario, a lo cual la secrefaria recepcionista informa que estos productos son
provementes de ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S A., ubicado en la ciudad de
Bogota, 1yse almacenaron alll por orden del propietario Representante Legal del establecimiento
ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE
COMERC{O ICN-CAMP.

En el eétébiecimiento de comercio hacen presencia los funcionarios Elizabeth Hoyos Rueda y
Mauricid Venegas Arango de la Secrelaria Seccional de Salud y Proteccién Social de Antioquia
def Area*I de Factores de Riesgo, para llevar a cabo actividades de inspeccitn, vigilancia y control
en atencrdn a la Alerta Sanitaria No. 118-2018 de agosto 30 de 2018 emitida por Invima, quignas
aplrcaron al establecimiento la medida sanitaria consistente en Clausura Temporal Total

() :;‘

Se solfcrta autorizacion para ingresar al garaje con el fin de verificar los productos allf
aimacenados a lo cual la sefiora Carmen Emilia Sénchez Salazar quien tiene el cargo de
secretana recepcionista, permite el ingraso de los funcionarios del Invima y de la Secretaria
Secc:ona de Salud y Proteccién Social de Antioquia del Area de Factores de Riesqo, al garaje
ub:cadomen la casa anexa al establecimiento, la cual cuenta con acceso independiente. Una vez
en el garaje, en compaiila de la sefiora Carmen Emilia Sdnchez Salazar se constata que existen
a!macenados en cajas. medicamentos, suplementos dietarios y alimentos, algunos sobre estibas
y otros drrectamen!e sobre el piso, sin realizar ningun lipo de conlrol de factores ambientales, se
c»bsmf:wrvaﬂE maquinas en desuso y un automdvil parqueado en el lugar, el sitio se observa en
buenas cond;crones de orden y limpieza, quienes atienden la visita informan que antes en ests
sitio se ubrcaba la drogueria, la cual fue trasladada al focal comercial de dos niveles contiguo a fa
wwenda iy que esle espacio fisico fue dedicado a garaje. No se evidenciaron actividades de
fabncacrén de ningtn tipo de productos en el inmueble ni en el local comercial donde se
encuentra Ja drogueria Se procede a realizar la verificacion en la pagina web del invima en la
rufa. hftps/ ', v.invima.gov.co/ consulte el registro sanitario, de la informacidn declarada en la
ez‘fquetagpara cada uno de los productos hallados tanto en el establecimiento de comercio como
en el garaje, tal como se describe a continuacion:

|
I
|
3
\
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|
|
|
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7. Como consecuenma de los hallazgos evidenciados en esta visita sanitaria, el grupo de
profesuonales que adelantd la mencionada diligencia, estimo pertinente, |a aplicacién de la
medida sa(mtana de seguridad consistente en decomisc de productos, medicamentos,
suplementos dietarios y alimentos, la cual fue gjecutada en el siguiente sentido: (268 a 270)

Que d% (:onformidad con la situacién sanitaria descrita anteriormente encontrada en el
establecimiento denominado ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S. A PROPIETARIA
DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO ICN-CAMP ubicado en la CR 43 No 59 - 110 de
Medeﬂin Antioguia se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente DECOMISO DE
PRODUCTOS MEDICAMENTOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS Y ALIMENTOS cuyo nombre,
No. de Io!e fecha de vencimiento, cantidades entre otra informacién esté registrada en las tablas
1ye descnras en la presente acta y los mismos productos quedan registrado en el formato
ANEXO|DE DECOMISO Y REGISTRO DE CADENA DE CUSTODIA con Cédigo IVC-INS-
FMO003, [de fecha 30 y 31 de agosto de 2018, documentos adjunios a la presente acta. Segun
literal c) del Articulo 576 de la Ley 9 de 1978, el iiteral ¢) del Articulo 104 del Decreto 677 de
1995 para medicamentos y el numeral 3 del Articulo 30 del Decrefo 3249 de 2008 para
sup!ementos dietarios. Por incumplimiento a lo establecido en el Articulo 2 de los Decreto 677 de
1995y 3249 de 2006 respeclivamente para medicamentos y suplementos digtarios y el Articufo 2
de la Resoluc:dn 2674 de 2013, para alimentos.

(...)
RESUELVEN:

|

PRIMERQ. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO DE
PRODUCTOS MEDICAMENTOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS Y ALIMENTOS de conformidad
con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que lendré caracter
prevent:vo se aplicarg sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara cuando se
compruebe que ha desaparecido las causas gue la originaron.

SEGUNDO. -Contra Ia prasente decisién no procede recurse alguno y es de inmadiata ejecucion.
TERCEROQ. -Copia integra de este acto se entregara a la persona que aliende fa diligencia de
visita.

8 El dia 20 Jﬁe !septiembre de 2018, este instituto realizd visita de inspeccion vigilancia y
control sanltarlo en el establecimiento denominado ICNAG FARMACEUTICALS DE
COLOMBIA SA, ubicado en la direccién Calle 17 # 22-32, oficina 309, en la ciudad de Pasto,
‘Narifio, donde se hicieron los siguientes hallazgos: (Folio 739 a 741).

Una vezjen la direccién reportada en el oficio comisoric atiende la visita LUISA FERNANDA
VILLA nyf-‘tBY MARCELA GRIMALDOS GOMEZ, como funcionarias de la SAE — sociedad de
activos aspeciales, en ef lugar se encuentra alimentos en polvo, medicamentos, suplementos
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dfet_arios, los cuales se procede a verificar de manera ocular aspectos tales como registros

san(rar{os ¥ fechas de vencimiento encontrando algunos incumplimientos a la legisiacion
sanitaria vigente.

PRODUCTO INCUMPUIMIENTO NO. DE UNIDADES
NUTRAMIN CHIC por 400g Producio Vencido { 30/06/2018) 3
CRITICARE AZ NEED por 400g Producto Vencido { 30/06/2018) 1
CRITICARE H - PROTEIN POR | Producto Vencide ( 30/06/2018) 1
40006
oe"e -"'CRITICARE OX ~ POR 400G Producto Vencido { 30/06/2018) 6
CRITICARE REN LIN ° 4009 Prmducio Vencido { 2/09//2018) 6
. REPLET COMPLEX + 400G Productn vencido (02/09/2018) 1
. . LC COMPLEX — POR 400G Producte Vencido (2/09/2018) 4
e NUTRISPORT ~ 400G Producto vencido {(4/02/2018) 4
CRITICARE PLUS IN POR 400G Producto vencido (2/09/2018) 5
BOME COMPLEX Orpducts vongide (I00201E) 1
NIMEFLEX COMPROMIDOS POR | Alerta sanitaria -INVIMA 88
10 tabletas X 100mg
HELMILTAZ COMPROMIDO POR | REGISTRO SANITARIO VENCIDO 205
500mg + 6 TABLETAS - 2012M-0012936 - Articulo 13, 77
pardgrafo 2 del Decreto 677 de
1995
SACZTIFLOX —~ Compromidas por Alarta sanilanis -INVIMA 248
750mg por 5 Tabistas.
XICLOMELAN COMPROMIDOS Alerta sanitaria -INVIMA 178
POR 7.5mg por 10 Tabletas
ICNCLA CLARITROMICINA Alenta sanitaria -INVIMA 19
compromidos por 500mg X 10
Tablelas
SACTITLOK COMPUMIDCS POR | Aladia sanitana -INVIMA 192 i
 500mg por 10 tabletas | :

XICLOMELAN COMPROMIDOS Alerta sanitaria -INVIMA 38

POR 15 mg por 10 Tabletas .
RENILAX COMPRIMIDOS por 10 Alerta sanitaria -INVIMA 9 .
tabletas por 5 mg :
HELMILTAZ NITAZOXADINA POR | Alerla sanitana -INVIMA 275
100G/SML POR 60 mi - :
DOARTRIL COMPRIMIDOS POR Alarta sanitana -INVIMA 120
150mg + 12.5 r 15 labletas . ‘
CRITICARE -n%(spfue por 400 g | Producto vencido (2/09/2018) 1

I SOLUPIEL SPRAY +120 mi Mo tiene fecha de vencimienio 63
SACHAR'S IN Por 400 | Producto vencido {2/00/2018 1
HIDROFACE CREMA FPS 40 pos | Producio vencido (0312017) NSO ~ 131 ;
120 mi C53 -101 — 14 CO VENCIDA
PROTALI Por 400g Producio veﬂcido_ {0200972017) 1 ;
PILOXIN — SOLUCION TOPICA Producie vencido -  (012017) 33
POR 120ml Notificacion sanitaria vencida ~ NSO

CF 2575-14 . CO

9 Posterlprmenie, mediante oficio 7050-0042-19, con radicado 20193001129, el Director de
Operaciones Sanitarias de este instituto, traslado a este despacho, el acta de visita de fecha
0t de octubre de 2018, realizada en las instalaciones de la sociedad ICNAG
FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, ubicado en la direccion Calle 17 # 22-32, oficina

309., en la ciudgd Qe Pasto, Narifo, donde se manifestd las presuntas contravenciones
sanitarias de la siguiente forma: (754 a 760).

Durante la visita realizada el 20 de septiembre de 2018, se revisaron los regisitros sanitarios y las
fechas de vencimiento de los productos evidenciados. En esta se detallaron medicamenios

vencidos, productos con alertas sanitarias y productos con notificaciones sanitarias ob!:gatonas
vencidas, detallados a continuacion:
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MEDICAMENTOS
e TR e T romenen It o | T
P
RODUCTQ VE:%ME LOTE | FABRICANTE |7cquroiiat | sanmanie | CANTIDAD | OBSERVACIONES
HELMINTAZ ARNET
(Nitazxanida 500 | 01-11-2018 HELOYO- | PHARMACELT [CAlA X WVIMADG 2 & REGIS RO SANITARIO
e 117 CAL INC TABLETAS | M-O012936 35 VENCIDO

l!——— CORPORATION

”’?L”"““'E : HELO10- ;::R?;ACEUTI CAJAXE INVIMAZ012 R
LLT;,’Q’D’;:;'EQ 500 101052020 o1y oAl NG TADLETAS | M£012936 % | Ecoe e
i ‘ CORPORATION
" | RENILAX iﬂ]

Desirtadna | 01.06.2019 | (10> | COLOMPAGK | CAIAX 10 oo o [REGISTRO samario |
Srg) tactots ABLETAS | R VENCIDO

KICLOMELAN

[Melotcari 75 | 05.06.2019|¥ICOR0- |COLOMPACK  [CAIAX 10 |Wvivaons. | . | REGISTRO SANITARIO
mg) tabletA] . o817 SA TABLETAS 0010683 VIGENTE.

ll ARNET REGISTRO SANITARIO
XICLOMELAN VIGENTE. RODALIDAD
(Mefoxican?'15 mg) | 01.0¢.2020 | ICO55- | PHARMACEUT) 1CAJAX10 | mvisa00s. FABRICAR Y VENDER
tablets | ¥ 0418 | CALING TABLETAS | 00%0062 B I DEACUERDOASU

i CORPORATION ETIQUEDO FUE

I ! MPORTAQD.

g REGISTRO SANITARIO
XICLOMELAN ARNET VIGENTE, MODALIDAD
(Mekodcan't5 mg) | 01.07.2015 | XIC0S5- | PRARMACEUTI [CAMX10  mviwazoos. | . | FABRICAR Y VENDER,
b 5 o117 |CALNG TABLETAS | 0010062 DE ACUERDO A SU

CORPORATION ETIQUEDO FUE
MPORTADO.
XICLOMELAN
COLOMPACK  tCAJAX 1D NVIK 2000, REGISTRO SANITARIO
sMbﬁl::;lwmfﬁSmg) D1-05-2018{ X150005 | & gy |0010’36§" 0 1 | VIGENTE, MODALIDAD
able FABRICAR Y VENDER
BACTIFLOX] ARNET !
(Levofloxacna 500 | 01.06-201g | PACEI0. { PHARMACEUTY [CAIAX 10 [MVIMAZD12 | . | REGISTRO SAMTARIO
. 617 |caLme TABLETAS | M.0013915 VENCIDD
mg} tatketa II
CORPORATION
NIMEFLEX“S ARKET CNAG
(Nimesuiede 100 1 01062000 (190 | EHARMACEUT) CAIAX 10— [INVIMAZI0S | o0 | chouhee s 6 ne
g it 1 CALINC TABLETAS | M-0009696
ST CORPORATION COLOMBIA
TRIL
(Ibersartan 200 ARNET X "™
mo. B | 24072m9|DUO0IS. | PHARMACEUT {camxts (VW2 | prisTRO SANITARIO
o ‘ 0717 | CALING TABLETAS |3 VENCIDO
28 “Wbm CORPORATION
OUGARTRIZ |
ibersartan 300
Sng. | [ e102:2010 120001 COLOMPACK CAJAX 1S INVIMA2012 2 REGISTRD SANITARIO
8 oo SA TABLETAS | 1-0012651 VENCED
12,5 mg) tableta
DUOARTRILY ARNET REGISTRO SANITARIC
ﬂ;“““"’" B | paraorg | V0070 arMaceun loamx s | wvisacon © | ranoo. MOOALIDAD
o doroliiida 0717 | CAL INC TABLETAS | M-0032910 E‘:;BET%“RWE“ ER.
12,5 ma) tabiets CORFORATION wpoa%TgoEéA ES
OUGARTRIL _
(Ibersartan 150 COLOMPACK [CAIAX1S | INVIMAZDS2 REGISTRO SANITARIO
. B joemefusen o TASLETAS | Mo012910 2 VENCIDO, MODALIDAD
roclorobazida FABRICAR Y VENDER
W2imgiblen | | |
ien s [corowncn |camcn e |
(Clarr:;c;rtr:;taa s00 | o106-20m9 | (SN20 €0 oty | ezl 13 | rEcisTRO VIGENTE
CNCLA ARNET
TCNCLA LO200E1 {PHARMACELTE {CAIAXI0 | INVIMAZNS
(c:a:gmsoo ot 6294 o TAREIAS  Ine 3 | REGISTRO VIGENTE
tabieta | CORPORATION
ICNCLA ICNTA- | COLOMPACK | CAJAX10 | INVIMAGGIS
L
;ma:t;mam o106-2018 | - @ AV s 3 | REGISTRO VIGENTE
(BACT'FLOXj 7'50 01.06 2019 | BACKS- %m: CAIAX 0 | INVIMAZOH2 REGISTRO SAMITARK)
m'-")""’m“_ 3 w17 JCALINC TABLETAS | MOO13915 28 vencioo
) tableta Jf | CORPORATION
. [RELMINTAZ ARNET
IRy 1! CAJAX INVIMAZO11
' (Nnazunma HELO1S- | PHARMACELT! REGISTRO SANITARIO
Ofich| 100mg/smiyY { MO0t 0637 |caLinG FAoCODE  [MOIZIZR-1 - 275 | vencipo
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f ] REGISTRO SANITABIO
RENILAX ARNET CAAX IGENTE, MCDALIDAD
(Destoratading | .\, o | RENOGSO | PHARMACEUT! FRASCO DE | Nvimazato & | FABRICAR Y VENDER,
2 SinyiSinl) 516 CAL ING 20 M-010586 EN ETIQUETA 8E

. .{ Jarabe ‘ ' CORPORATION REPORTA COMO
MPORTADO
RENIAX A
{Desloratadna 01042000 | RENDES. |LABORATORIO | EARX | srvivazoro ) mmgg
ié?aﬂgﬁm o717 QUINIFAMA SAS { F RREC N-0010565 FABRICAR Y e
REGISTRO SANITARIG
ARNET VIGENTE, MODALIDAD
NIMEFLEX CAJA X -
. ‘ NIMD95- | PHARMACEUT) INVIMAZ009 FABRICAR ¥ VENDER,
(imesutde 1g) | 01012020 f oy 1™ [ e CHASCODE {44 orngase 52 | eNEMOUETA SE
Uspeasion CORPORATION REPORTA COMO
IMPORTADO
REGISTRO SANITARIG
VIGENTE, MODALIDAD
NIMEFLEX CAJA X :
MEFLE LABORATORIO INVIMA2009 FABRICAR Y VENDER
i 1.07. FRASC -
‘S"i:;”p‘;f“;'g 8 0102208, 160001 QUIMIFAMA SAS égﬁco PE i Mooo9ise : EN EVIGUE A SE
REPORTA COMO
i I IMPORTADO
COSMETICOS
PRODUCTO Fv‘:'emc"“"é NoDE | FABRICANT | PRESENTACIO | REGISTRO cantmap|  OBSERVACIONES
Nt LOTE E N COMERCIAL | SAMITARIO
NOTIFICACION
SANITARIA
PILOXiN SOLARMIT | CAJAX SUSFENDIDA ¥ (A
(MINOXIDILY X | RO I CPXO4IT00 | o ioa | FRASCO DF 120 vacilie 32 | DESCRIPCION DEL
120 mi ue Wi FROGUCTO NO
: CORRESPONDE CON LO
AUTORIZADO
BILOXIN REDPS CAJAX
NO Pr. NSC2205C0 NOTIFICACION
(MINOXIDIL)X | REPORTA | Dasr21201 | FARMACEUT | FRASCO DE 120 17815 1 SANITARIA VENCIDA
120 ml ICA EU Mi
KEOPS CAIRX
SOLUPIEL NO PT- NSC2008C0 NOTIFICACION
SPRAY REPORTA | 10B/131001 &REJ“ME“T WASCODE 120 4 ol 83 SANITARLA VENCIDA
N S : SOUARVIT " TCAIAX N NOTFICACION 7
r:;)onorms pH :gpmm OHFI0017 | \ATURAL | FRASCO DE 120 :fc"g&“"‘ 131 | SANMTARIA
S0 |RepomT SN Ee-D P 1o ... lsuspEnDioa
SUPLEMENTOS DIETARIOS
PRESENTACH
FECHADE | NoDE REGISTRO DBSERVACIONES
PRODUCTO VENCIMIENTO | LOTe | FABRICANTE oN Santame | cantoap
COMERCIAL
CRITICARE PLUS LABORATCRIOS | LATA X 403G T S00093-
N X 400 g PI0209 | DUBAC DE 0002664 PRODUGTO
0202018 } 100438 COLOMBIA A3 VEMCAOO
CRTICARE OX X OX020 [ LABORATORIOS | LATA X 3006 | SO075- -
400g 16047 | DUBAC DE 0002246 -1 PRODUCTO
0209.2018] GOLOMBIA SAS VENCIDO
CRITGARE 1 HPO20 | LABORATORIOS | LATA X 400G ) SD3075-
PROTEINX 400g . 916045 | DUBAC DE - 0002245 PRODUCTO
1 Q2082018 . 2 GO OMALA SAS Y, Ty
CRITICARE REN. | RLO20§ | CABORATORIOS | LATA X 800G T 502013
LN X 400g 16049 { DUBAC DE 0002271 PRODUCTO
| | _o2082018 COLOMBIA SAS VENCIDO
CRITICARE AZ AZG20% | LABORATORIDS | LATA X 4508 TS05075-
need x 400 g [ 16045 | DUBAG DE 0002244 PRODUCTO
L. i 02-05- 415 COLOMBIA SAS i YENCIDO
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AUTO No. 2021007467

' (18 de Junio de 2021)

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

10. Como conseécuencia de los hallazgos anteriormente descritos, el equipo auditor procedié a la
aplicacién de medida sanitaria de seguridad, consistente en decomiso de productos. (761 a
769)

J

Que de kr:o.riu'onmrdao' con la situacion sanitaria evidenciada se consideraron medicameantos como
productos farmacéuticos fraudulentos acorde al articulo 2 del Decreto 677 de 1995, cosméticos
que cuenra con nofificacion sanitana obligatoria vencida o suspendida, como productos
fraudulelrrtos acorde al articulo 39 def Decreto 219 de 1998 y decisién 516 de 2002, y
Sup!ementos diefarios, con fecha de vencimiento expirada. los cuales se consideraron como
Supiemenros distarios alterados o adulterados, acorde al articulo 2, del Decreto 3249 de 2006
Se hacs necesario aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO de los
productos anteriormente descritos conforme Io establece ef articulo 103 y 104 del decreto 677 de
1995, artrcu!o 29 y articulo 30 del decreto 3249 de 20086, decisién 516 de 2002 y conforme Io
astablace e! artfculo 576 de fa Ley 9 de 71979

Que Ios profes;onales Luz Andrea Olivares Escobar y Karime Lizeth Gonzalez Arize y/o
conrrat:sras conceptiuan favorablemente sobre la viabliidad de ap!rcarla medida sanitfaria en cifa

Asi m:smo se advierte que los particulares responsables de los productos y/o aclividades sobre
los cuaies recaera la medida de seguridad preventiva, deberdn acatar la decisidén consignada en
el preseinte acto administrativo de manera

i H

(..) _‘
En mérito de lo anterior, jos funcionarios publicos que asisten a la presente diligencia,
F\’esuewen'

PRIMERO - Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISC de los
ngu:entes productos (...}

SEGUNDOQ. - Contra Ia presente decisién no procede recurso alguno y es de inmediata efecucion
TERCERO - Copia Integra de este acto se entregaré a la persona que atiende la ditigencia de
visita,

11. Mediante oficio 7050-0303-18, con radicade 20183008974, de fecha 21 de septiembre de
2018, (foliof72 a 778) el Director de Operaciones Sanitarias de este instituto, traslado a
este despacho el acta de visita de fecha 20 de septiembre de 2018, realizada en ias
mstalamones de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, ubicada en la
direccién Transversal 22 BIS # 59-81, en Bogota, D.C, donde se realizaron hallazgos
sanitarios tos; cuales quedaron consignadas en la mencionada acta de la siguiente manera:

Contrguo! al establecimiento ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., se encuentra el
ingreso a la casa de Habitacién del propietario del establecimiento, el CUERPO TECNICO DE
!NVEST!GAC!ON DE LA FISCALIA GENERAL DE LA NACION, fes indican a los funcionarios de/
Invima que ingresen para que verifiquen si hay productos competencia del Instituto. Una vez en
la casa de habitacion se realiza el corrido por el inmueble. En el primer piso (el ingreso) se
encuentra lel parqueadero de la vivienda, el segundo piso hace parte de la empresa IGNAC
FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., con la que existe un ventana interna con la que se
comumca con la casa de habitacién. En ef tercer piso se evidencia sala, comedor, cocina, una
oficing, y tna bodega. Por Ultimo, un altiifo donde se evidencian dos habitaciones y una ferraza
con éreaJ de lavado. Durante el recorrido no se evidencian produclos sujefos a aplicacion de
medidas‘sanftan’as de segquridad.

Se revis_a}on fos medicamentos hallados en el primer piso del establecimiento ICNAG
FARMACEUTICALS DE COLOMBIA 8.A., los cuales se defalla a continuacion:
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mediante resalucidn
2017047061 del 3 de
naviembre de 2017, se
confirmé dicha resolucidn.
No se avidencia
documantacidn que
soporte renovacion del
regisiro sanitario, ni
tampoco resolucisn que fa

. acredite. Por lo anterior, el

produclo se considera un
producto farmacéutico
fraudulento al no estar
amparado con Registro
Sanitario, de acuerdo a lo
contemplado en el decreto
677 de 1995. Asi mismo, el
producto se encontraba
almacenado an el area de
direccidn contable. enla
cudl no exisle control de
tamperatura, por lo que se
clasifica como un producto
farmaceéutico alterado, de
acuerdo a Jo conlemplado
en el decreto 677 de 1395,
Por atro tado, las aliguelas
del producto no contenlan
el nombre y ubicacién del
fabricante, Incumpliendo lo
contemplado en ef articulo
72 del decreto 677 de
1995.

REGISTRO ESTADO DEL Cantidad
. PRODUCTO_ | SANITARIO REGISTRO CBSERVACION
HELMINTAdZ : ‘ LABORATORIOS DERMIS | Lote: HELOT0-1117, 2
(Nitazoxanida . 5.A.S. san Andrés cajas
500mg) cajs | 201ZM-0012936 | VIGENTE | o o COLOMPACK | Lote. HELG10.0518: 11
_por B tablatas S.A, {fabricante) cajas
Laboratorio Dermis san
HELMINTAZ Andrés importador an Lote: HELO15-0617: 21
{Nitazexanida eliquetas. frascos
100mg/5muL) INVIMA 2011M- VIGENTE Fabricantes autorizadas
frasco por 0012325R-1 LABORATORIO
B0mL solucion QUIMIF ARMA,
aral. SAS - BIOQUIMICO
PHARMA S.A,
El nombre del producto Lote: XIC055-0418; 12
registrado en las etiquetas blister x 10 tabletas
no es aprobado en el Lote: XIC0S5-0717; 10
registro sanitario, Asi blister x 10 tablatas
misimo, e predusio se
encontraba almacenadg en
el &rea de direccion
conlable, en la cual no
Blistar em exi'.:ie contrcil de .
_ peratura, por lo qué se
ls:::z:;:;" 2008M-0010062 Vencido clasifica como un preduclo
15mg farmacéutico allerado, ge
acuerdo a lo contemptado
an el decreto 677 de 1995,
Por olro fado, las eliquelas
dei preducto no conlenian N
el nombre y ubicacion cel
fabricante, incumpliendc lo
confemplado en el arliculo
72 del decreto 677 de
“Blister Nimefl M o
ister Mimeflex . . edlame resolucidn Lote; NIMO90-0617; 1
~ Nimesulida | 2009M-0009696 Vencido 2015031232 se canceld el | Riistar mgffml.;-..
100mg registro sanitaric y
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Asl mismo'se evidencia un producte catalogado como alimento que se detalla a continuacion:

Nomgré del Repistro Estado dat Observaclones Unidades
medic:a'monlo Sanitario registro
: £] rofwlado del alimento | Lote: FIB280417. 3
' no  cumple con  la | cajas
E!?J\‘S”Ih'(l-hr M informacién  nutricionat, | Lote: FIBO30218189:
U LABORATORIOS [ ast  mismo, co lal 1caja
SOBRES | RSADIIBZIS | nepmis 5AS | informacién
(FHBRQLAXJ cortespondiente  en el
1 sache!, de acuerdo a la
Resolucién 333 de 2011, — _

12. Como consecuenc;a de los hallazgos anteriormente mencionados, el equipo auditor que

13.

14,

15.

realizd la mencronada visita sanitaria, estimé pertinente, aplicar medida sanitaria de
seguridad consustente en decomiso de productos, medida que fue aplicada en el siguiente
sentido: (781 a 783).

Por seri{consideradas frauduleptos de acuerdo a los articulos 2 de decrefos 677 de 1935, los
arﬁculos 103 y 104 del decreto 677 de 1985 y af articulo 3 de las definiciones de la Resolucion
2674 def2013, siendo estos productos objeto de decomiso conforme lo estable el articulo 576 de
laley 9 ds 1979.

Que fos profes»'onales LUZ ANDREA OLIVARES ESCOBAR ylo- contratistas NO APLICA,
conceptuan favorablemente sobre la viabilidad de aplicar.la medida sanitaria en cita.

()

En mérito de lo anterior, lo funcionarios publicos que asisten a la presente diligencia,
|
Resuefve;n'

tE
PRIMERO - Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO de los
sagu:em‘es productos {...)
SEGUNDQ. - Contra la presente decisién no procede recurso alguno y es de inmediata gjecucion
TERCERQ. - Copia Integra de este acto se entregara a fa persona gue atiende la diligencia de
visita.

[
Mediante oﬂcso 3000-11724-18 con radicado 20183009516 de fecha 03 de octubre de 2018,
el Coordmador del Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos,
Medicamenfos Homeopaticos y Suplementos dietarios de este instituto, allegd con destino a
este despaci’mo la documentacion que fuera solicitada, con ocasién a lo ordenado en el auto
de inicio, medlante radicado 20183008860 de fecha 19 de sephembre de 2018, a través de
un CD. (Foli os 389 a 391) |

Mediante ofuc(o 4050-6294-18 con radicado 20183009775 de fecha 08 de octubre de 2018,
el Director de Alimentos y Bebidas de este instituto, allegd con destino a este despacho, la
documentacnén que fuera solicitada con ocasién a lo ordenado en el auto de inicio, mediante
radicado 20183008862 de fecha 19 de septiembre de 2018. (Folios 392 a 438)

Mediante OfICIO 6050-1568 18 con radicado 20183009936 de fecha 11 de octubre de 2018,
la D:rectora de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y productos de Higiene Domestica, de este
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instituto, allegd con destino a este despacho, la documentacion que fuera solicitada con
ocasién a lo ordenado en e! auto de inicio, mediante radicado 20183008861 de fecha 19 de
septiembre de 2018, mediante la entrega de un CD. (Folios 439 a 443)

16. Mediante oficio 30C0-11993-18 con radicado 20183010030 de fecha 16 de octubre de 2018,
el Director Técnico de Medicamentos y Otros productos Bioldgicos, de este instituto, allegd
con destino a este despacho, la documentacion que fuera solicitada con ocasién a lo
ordenado en el auto de inicio, mediante radicado 20183008860 de fecha 19 de septiembre

- de 2018, mediante la entrega de un CD y documentos impresos. {Folio 444 a 446)

17. Mediante oficio 3150-11884-18, con radicado 20183010222 de fecha 18 de octubre de 2018,
la Coordinadora del Grupo de Articulacidn y Apoyo Técnico - DMPB de este instituto, remitié
a este despacho, oficio radicado por la sociedad Keops Farmacéutica EU. {Folios 791 a 792)

18. Mediante Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, el Director General del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, "Por medio de la
cual se adoptan medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria
declarada por el Gobierno Nacional por causa del COVID-19". resolvié respecto de los
tramites a cargo de la Direccidén de Responsabilidad Sanitaria, en el articulo 5° suspender
los términos legales. (Folios 793 a 796)

19. Mediante Resolucion No. 2020020185 de 23 junio de 2020, e! Director General del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, "Por medio de la cual se
modifica la Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, por la cual se adoptaron
medidas administrativas transitorias en el marco de la emergencia sanitaria declarada por el

- Gobiernoc Nacional por causa del COVID-19", resolvié en su articulo 2°, modificar el articulo
5° de la Resolucion No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, en el sentido de reanudar los
términos de los trdmites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria. (folios 797 a
799) '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° de! Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el Articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaiuar |as 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 el Decreto 677 de 1995, Decreto 3249
de 2006, Decreto 219 de 1998, Resolucidn 2674 de 2013. Resolucidon 5109 de 2005 y Decisién
516 de 2002 y demas normatividad concordante y vigente.

En cuanto, at Decreto 677 de-1995

ARTICULO to. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en presente Decrelo
regulan principalmente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigilancia sanitaria
‘de los medicamentos cosmélicos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos nafurales,
productos de aseo, <sic> higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico en lo referente a
la produccion, procesamiento, envase, expendio, importacién exportacion y comerciafizacion.

PARAGRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente articulo, son
aquellas producidas a base de recursos naturales que tradicionalmente han sido utilizados en
forma empirica con fines terapéuticos y a través de este uso ¥ por fa sustentacién bibliografica, se
consideran eficaces y sequros.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las siguientes
definiciones.
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(..}

Producto ifarmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéufico ailerado, el que se
encuenira en una de fas siguientes siluaciones:

a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraldo fofal parcialmente o reemplazado los elementos
consrftutfvos que forman parte de la composicion oficiaimente aprobada o cuando se le hubieren
ad.'cronado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas farmacoldgicas,
ﬂs;co-qu;mrcas u organoléplicas:

b} Cuando hubiera sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisico- -quimicas, biolégicas
organoléptfcas o0 en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos y bioldgicos;
I

r
c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracién correspond:ente a8 la vida util del
produc!o, ;

d) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original, fotal o

parc:almente |

8) Cuando por su naluraleza no se encuenire almacenado o conservado con las debidas
precaucrones .

Froducto farmacéutico fraudulento. Se entiende por producto farmacéutico fraudulento el que se
encuentra en una de las siguientes condiciones:

a) El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento;
b) El efabdrado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacion para su fabricacion;

¢} El que no pravieng del titula def Registro Sanitario, del laboratorio farmacéunco fabricante o del
d:strrbu:dor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentacién que al efecto expida el
Ministerio de Salud;

d) Ef que utiliza envase, empague o rotulo diferente al utilizado;
e) El :‘ntroducido al pals sin los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente Decreto;

f) Con la marca, apariencia, caracteristica generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobad"o 'sin serlo;

q) Cuana!'o no esté amparado con Registro Sanffario.

(-}

ARTICULO 13. DEL REGISTRO SANITARIO. <Articulo modificado por el anticulo 1 Decreto 2510
ge 2003 El nuevo lexio es ei siguiente:> Los medicamentos incluidas las preparaciones
farmacéuhcas con base en recursos naturales, requieren para su produccion, importacion,
procesamlento envase, empague expendio y comercializacién de registro sanitario, expedido por
ef inwma o quien haga sus veces o por la autoridad sanitaria delegada, previo ef cumplimiento de
los reqursrtos técnico cientificos, sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto.

()

ARTICULO 72. DEL. CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS, ROTULOS Y EMPAQUES. Ef contenido
¢ Leyenda de las gliguetas, rétuios y empaques de los medicamentos requrere de la aprobacién
de! Invima, el cual deberd tener la siguiente informacién: \

a) El nor;nbre del producto o marca registrada, si es el caso, su denominacion genérica,
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b) Ef nombre y municipio de ubicacion del [aboraroh'o farmaceéutico o de fa empresa fabricante. Se
adicionaré el pais de origen en el caso de los productos importados;

¢) La formulacién del producto por unidad posolégica, due deberd coincidir con la aprobacién
para el otorgamiento del registro sanitario, sin que sea necesario especificar los ingredientes del
incipiente;

d) La fecha de vencimiento, expiracion o caducidad, que en ningtn caso podré ser superior a
cinco (5) aflos contados a partir de la f echa de su elaboracion;

e) El cddigo el numero de lote de fabricacién con el cual Gnicamente se identificarfan las
unidades que puedan considerarse como iguales, por haber sufrido conjuntamente a partir de fa
misma materia prima todo el proceso de un solo ciclo de fabricacion;

f) Las gotas contenidas en un milimetro, cuando se trate de productos cuya forma de
administracion asf lo requiera;

g) La cantidad contenida en el envass;

h) Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto asl lo requiera,
especificando los intervalos de temperatura o la temperatura limite y las demas condiciones
requeridas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas aceptadas;

i) £l numero de registro sanitario otorgado por el Invima o el que haya sido aprobado por el
Ministerio de Salud, en su oportunidad;

j) Las frases venta bajo formula medica u odontolégica o venta libre, segun el caso;

k) El precio maximo de venta al pablico en caracleres suficientemente claros y visibles,
independientes de la forma farmacéutica, la presentacion y el tamafio conque se expendan;

()

ARTICULO 77. DE LAS PROHIBICIONES. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 386
¥ 450 del Decreto-Ley 1298 de 1994, con excepcién de fos laboratorios farmacéuticos fabricantes
legalmente autorizados y d los titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe fa
tenencia de empaques o envases vacios, etiguetas o efementos destinados a la elaboracién de
medicamentos en los establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad
can las disposiciones vigentes sobre la maleria.

PARAGRAFO 1o. Se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten
en envase tpo hospitalario, que sean distribuidos por entidades pablicas de seguridad social, de
muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracién o caducidad
vencida sin registro sanitario, en las droguerias, depdsitos de drogas, farmacias- droguerias, y
establecimientos similares.

PARAGRAFO 20. Se prohibe la fabricacién, tenencia o venta de productos farmacéutico
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos.

DECRETO 3249 de 2006

ARTICULO 1o. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en ef
presente decrelto tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envase,
rotulado o etiquetado, control de calidad, comercializacién, publicidad, uso, Buenas Précticas de
Manufactura, asi como el régimen de vigilancia y controf sanitario de los suplementos dietarios
nacionales o importados que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin proteger la salud
y seguridad humana y prevenir las précticas que puedan inducir a error & los consumidores. Su
cumplimiento es obligatorio para los titulares del registro sanitario y en general, para todas las
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personas naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas con el contenido del
presente tecreto. i

i
ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente decreto, se adoptan las siguientes
defrmc:ones

{..]

Supfemenro dietario alterado 0 adufterado. Es aquel que contempla alguna de las siguientes
srtuacrones

1. Cuando se le hubigre sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado los elementos
constrtutwos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando se le hubieren
adrc.'onado sustancias que puedan modificar sus propiedades o sus caracteristicas fisicoguimicas
u organolépt:cas o adicionado con sustancias no auforizadas.

2 Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracleristicas fisicoquimicas, bioldgicas,
organol?phcas por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos.

3 Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracién correspond:ente a la vida ahil del
producto

4. Cuandq el contenido no corresponda al autorizado.

5 Cuando por su naluraleza no se encuenire almacenadoc o conservado con las debidas
precauciones, segun lo establecido en ef inciso segundo del anticulo 8o del presente decreto.

DECRETO 219 de 1998

ARTICULO 10. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente decrelo
regulan’los regimenes sanitarios, de control de calidad y vigitancia sanitaria en lo relacionado con
la producc:dn procesamientc envase, expendio, importacion, exportacién y comercializacion de
productos coSméticos.

ART!CULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente decreto se adopfan las siguientes
defrmcrones

{.)

Producto cosméuco fraudulento. Es el producto cosmeético que se comercializa sin cumplir con los
requrs:tos exigidos en las disposiciones legales y técnicas que lo regulan.

(.}

ARTICULO 13. REGISTRO SANITARIO. Los productos cosmélicos requieren para Su
producr,'tdn importacién, exportacién, procesamiento, envase, empaque, expendic Y
comercrahzacrdn registro sanitario expedido por el Instituto MNacional de Vigilancia de
Medrcamenros y Alimentos, Invima, previo ef cumplimiento de los requisitos contemplados en el
presente decreto.

()

ARTICULO 39, PRODUCTO FRAUDULENTO. Se entiende por producto fraudulento el que se
encuenltra en una de las siguientes situaciones:

a) Cuando fuere elaborado por laboratorio o establecimiento fabricante que no cumpia con las
Buenas Précticas de Manufactura vigentes, o, que no las esté implementando de acuerdo can el
plan gradual sefialado en el presente decreto;
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b} Cuando no proviene del titular del registro sanitario, de! laboratorio o establecimiento fabricante
o del distribuidor o vendedor autorizado por la autoridad sanitaria competente;

c) Cuando utiliza envase o empaque diferente al autorizado;

d) Cuando fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos
en este decrelo;

e) Cuando la marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y

" oficialmente aprobadg, sin serlo;

f} Cuando no esté amparado con registro sanitario.

(-)

ARTICULO 41. RESPONSABILIDAD. Los titulares de los registros sanitarios, certificados de
capacidad de produccion, y de los certificados de cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura Cosmeética vigentes, BPMC, serdn responsables de la veracidad de la informacién
Suministrada para su obtencitn, asi como del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las
cuales fue expedido el correspondiente acto administrativo. El titular y el fabricante debersn
cumplir en todo momento con las normas técnico-sanitarias, as/ como con las condiciones de
fabricacion y de control de calidad exigidas.

Si estas fueren inobservadas o transgredidas, serén responsables los fabricantes y los titulares
de los registros sanitarios por los efectos adversos que se produjeren sobre fa salud individual y
colectiva de los consumidores de tales productos.

DECISION 516 DE 2002

(.

ARTICULO 5. Los productos cosméticos a que se refiere la presente Decisién requieren, para su
comercializacidn o expendio en la Subregién, de la Notificacién Sanitaria Obligatoria prasentada
ante la Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de cornercializacion.

Los productos manufacturados en la Subregién deberan realizar la Notificacién Sanitaria
Obligatoria en el Pais Miembro de fabricacion de manera previa a su comercializacion.

RESOLUCION 2674 DE 2013

ARTICULC 1o. OBJETO. La presente resolucidn tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas nalurales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién,
permiso o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplicardn en tado el territorio nacional a: .

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, tfransporte, distribucion,
importacion, exportacion y comercializacién de alimentos;

b} Al personal manipulador de afimentos,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y
comercialicen materias primas e iNSuUMmos;
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d)A las autoridades sanitarias en el ejercicio de /as actividades de inspeccion, vigitancia y confrol
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
Iranspon‘e distribucion, importacién, exportacién y comercializacion de alimentos para el
consumo humano y materias primas para alimentos.

PARAGRAFO Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema Oficial de
lnspeccfdn Vigilancia y Control de la Came, Productos Cérnicos Comestibles y Derivados
Carmcos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreta 1500 de 2007,
modn’rcado por los Decrelos 2965 de¢ 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270
de 201;; v las normas que los modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

ARTJ’CULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucién addptense las siguientes
deﬁmcr[?nes

oo |
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aguel que:
a) Se !Ielie designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rotulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que pueda inducir
c produerr engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;
\
]
¢) No proceda de sus vardaderos fabricantes o importadores declarados en el rétulo o que tenga
la apanenc:a y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca registrada
y que se denomine como este, sin serlo;

d) Aguel producto que de acuerdo a su riesgo y a fo contemplado en la presente resolucion,
requ:era de registro, permiso o notificacidn sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocaonado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificacién
sam!ana

{...)

ARTJ’CULO 31. EXPENDIQ DE ALIMENTOS. EI expendfo de alimenios debe cumplir con las
s:guaentes condiciones:

1. Garantfzar la conservacion y proteccidn de los alimentos.

2. Contar con la infraestructura adecuada.

3. D.'sponer de los equipos necesarios para ia conservaciébn, como neveras y congeladores
adecuados para aguellos alimentos que requieran condiciones especiales de refrigeracion y/o
congelacrdn los cuales deben contar con instrumentos para fa medicion de fa temperatura,
mantenerse en operacién permanentemente mientras contenga el alimento y ser ulilizados de
acuerdo con la capacidad de su disefto, asi como confar con procedimientos definidos para
limpieza, desinfeccién y mantenimiento.

En Ios[fequapos de refrigeracién y/o congelacion, debe evitarse ef almacenamiento conjunto de
ahmsntOS y materias crudas con procesados © enlre aquellos que representen riesgo de
contammacnjn cruzada.

4. Cuatndo en un expendio de alimentos se realicen aclividades de afmacenam:enfo preparacion
Y consumo de alimentos, las éreas respectivas deben cumplir con las condiciones sena!adas para
estos fmes en fa presente resolucion.

PARAGRAFO 1o0. La persona nalural © juridica propietaria del establecimiento seréd el
responsable solidaric con el fabricante y distribuidor del mantenimiento de las condiciones
sanitarias de los productos alimenticios que se expendan en ese lugar.
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PARAGRAFO 2o. Los productos que se comercialicen en los expendios deben estar rotulados de
acuerdo con lo establecido en la Resolucién 5109 de 2005 o fa norma que la modifique, adicione
o sustituya. Se prohibe la exhibicion y venta de alimentos o malerias primas que s& encuentren
allerados, adulterados, contaminados, fraudulenics o con fecha de vencimiento caducada.

RESOLUCION 5109 DE 2005

. ARTfC_ULO fo. OBJETQ. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento
~ técnico a través del cual se seffatan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asf como
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio 0
confusion y que permita efectuar una eleccién informada.

(.)

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta
de los alimentos envasados ¢ empacados deberd aparecer la siguiente informacién:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 E/ nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debers ser
especifico y no gendrico:

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legistacién
sanitaria, se debera utilizar por los menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de lales nombres, deberd utilizarse una denominacién comdn o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error ¢ a
engafio al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre “acufiado”, de ‘fantasla” o “de fabrica”, o "una marca registrada”,
siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los fiterales a) y b} del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

{.)
5.4. Nombre y direccion

5.4.1 Debera indicarse el nombre 0 razoén social y la direccion del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresién “FABRICADO o
ENVASADO PCOR”

5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fabricas que demuestren
tener mas de una sede de fabricacién o envasado, se aceptard la indicacion de fa direccion
corporativa (oficina central 0 sede principal).

5.4.3 En los productos importados deberd precisarse ademés de lo anterior el nombre o razén
social y 1a direccion del importador del alimento.

5.4.4 Para alimentos que sean fabricados, envasados o reempacados por terceros en el rétulo o
efiqueta debera aparecer la siguiente leyenda: "FABRICADO, ENVASADO O REEMPACADO
POR (FABRICANTE, ENVASADOR O REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL ©
JURIDICA AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTO)"

En cuanto a lo procedimental:
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Se destaca que en la presente investigacién concurren diversos productos competencia del
INVIMA (alsmentos cosméticos medicamentos, suplementos dietarios), por lo que al
evidenciarse que cada uno de ellos prevé una norma especial que reglamenta su procedimiento
administrativo,jeste despacho considera que, en atencion a los principios consagrados en el
articulo 3 de la Ley 1437 de 2011, como lo son el del debido proceso, eficacia, economia y
celeridad, la presente mvestxgac:on administrativa se debe tramitar bajo el hilo procesal
dispuesto en eI Cédigo de Procedimiento Administrativo y Contencioso Administrativo- Ley 1437
de 2011, toda vez que resulta ser un tramite general previsto por el legislador para los procesos
admmlstratlvos sancionatorios, ademas de ser mucho mas garantista debido a que otorga al
investigado més tiempo para ejercer su defensa y mas espacios para gue infervenga durante la
investigacion i

Ley 1437 de 2011:

"Articulo 2°./Ambito de aplicacién, Las normas de esta Parte Primera de! Cédigo se aplican a todos
108 orgamsmos y entidades que conforman las ramas del poder publico en sus distintos ¢rdenes,
sectores y mvefes a los 6rganos autonomos e independientes del Estado y a los particulares, cuando
cumplan funcl:ones admunisirativas. A todos ellos se les dara el nombre de autoridades.

Las dfsposrc:cimes de esla Parte Primera no se aplicardn en los procedimientos militares o de policla
que por su‘ naturaleza requigran decisiones de aplicacion inmediata, para evitar o remediar
perturbac:ones de orden publico en los aspeclos de defensa nacional, seguridad, tranquilidad,
salubridad, y Yeirculacion de personas y cosas. Tampoco se aplicarén para ejercer la facuitad de libre
nombram:enfg ¥ remocion.

|
Las aurondades sujetaran sus actuaciones a los procedimientos que se establecen en este Cédigo,
sin perjuicio de los procedimientos regulados en leyes especiales. En lo no previsto en los mismos se
aplicarén Ias'drsposrc:ones de este Caédigo.

(- i

Articulo 47.iProcedimiento administrative sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
caracter sanc.'onatono no regulados por leyes especiales o por el Codigo Disciplinario Unico se
sujetarédn a fas disposicionas de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Codigo se
aplicardn también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por solicitud
de cua:’qu:er persona. Cuando como resulfado de averiguaciones preliminares, la auforidad
establezea que existen ménitos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi o comunicard al
interesado. Conciurdas las averiguaciones prefiminares, si fuere del caso, formularé cargos mediante
acto admrmstrativo en el gue sefialard, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las
personas natura!es o juridicas objeto de la investigacion, las disposiciones presuntamente vuineradas
y las sanc:ones 0 medidas que serian procedentes. Este acto administrative deberd ser notificado
personafmente a los investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

Los fnvesngados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes e fa riotificacién de ls formutacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar © aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Seran

" rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfluas y no se
atenderan .fas praclicadas ilegalmente.

Parégrafo. Las actuaciones adminisirativas contractuales sancionatorias, inciuyendo los recursos, se
regirdn por ot d:spuesto en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 67 Notificacién personal, Las decisiones que pongan término a una actuacién
adm:mstrat:va se notificardn personalmente ai interesado, a su reprasentante 0 apoderade, 0 4 la
persona debidamente autorizada por el interesado para notificarse.
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En la diligencia de notificacion se entregara al interesado copia integra, auténtica y gratuita del acto
administrativo, con anotacién de la fecha y la hors, los recursos que legalmente proceden, las
autoridades ante quienes deben interponerse y ios plazos para hacerlo.

El incumplimiento de cualguiera de estos requisitos invalidaréd la nolificacion,

La notificacion personal para dar cumplimiento a todas las diligencias previstas en el inciso anterior
también podrd efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio electrénico. Procedera siempre y cuando el interesado acepte ser notificado de esta
manera.

La administracion podrd establecer este tipo de notificacion para determinados actos
administrativos de carédcter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En la
reglamentacion de la convocatoria impartira a los interesados las instrucciones pertinentes, 1%
establecerd modalidades alternativas de notificacién personal para quienes no cuenten con acceso
al medio electrénico.

2. En estrados. Toda decision que $e adopte en audiencia publica serd notificada verbaimente en
estrados, debiéndose dgjar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia
de que dichas decisiones quedaron notificadas. A partir del dia siguiente a la notificacién se
contaran fos términos para la interposicién de recursos.

Articulo 68. Notificacién por aviso. Si no pudiere hacerse Ja notificacion personal af cabo de los
cinco (5) dias del envio de la citacion, esta se hard por medio de aviso que se remilird a la direccidn,
al numero de fax o al correo electrénico que figuren en el expediente o puedan obtenerse de! registro
mercantil, acompafiado de copia integra del acto administrativo. El aviso debera indicar la fecha vla
del acto que se notifica, la autoridad que lo expidio, los recursos gue legaimente proceden, las
autoridades ante quienes deben interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que fa
notificacién se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del avisc en el lugar de
destino.

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario, el aviso, con copfa Integra del acto
adminisirativo, se publicarg en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de a¢ceso al publico
de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que fa nolificacion se
considerara surtida al finalizar el dia siguienie al retiro del aviso,

En el éx,dedienre se dejaré constancia de la remisién o publicacion del aviso y de la fecha en que por
este medio quedara surtida la notificacién personai”.

Notificacion de actos administrativos en razén a la Declaratoria de Emergencia Nacional
proferida por el gobierno nacional: :

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, expidié Resolucion No. 738 de 2021, el “Por /a cual
se prorroga la emergencia sanitaria por el nuevo Coronavirus Covid — 19, declarada mediante
resolucion 385 de 2020 promogada por las resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020 y 222 de
2021% |a cual en su articulo 1 dispone:

“Articulo 1°. Prorrogar hasta ef 31 de agosto de 2021, ia emergencia sahitaria en todo
el territorio nacional declarada mediante resolucién 385 de 2020 profrogada por las
resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020 y 222 de 2021.

are
El Decreto 491 del 28 de marzo de 2020:
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Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atencion y la prestacion de los
servicios porffparte de las autoridades puUblicas y los particulares que cumplan funciones
piblicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacion de
servicios de [as entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econémica, Social y
Ecoldgica. |

An‘fcu!o 4. Notificacién o comunicacién de actos administralivos. Hasta tanto permanezca vigente
la Emergenc:a Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, la notificacion o
comumcacvén de los actos administrativos se hara por medios electrénicos. Para el efecto en
fodo trém:te proceso o procedimiento que se inicie serd obligatorio indicar la direccién electronica
para recrb.'r notificaciones, y con la sola radicacién se entendera que se ha dado la autorizacion.
En refacién con las actuaciones administrativas que se encuentren en curso a la expedicidn del
presenfe Decreto, los administrados deberén indicar a la auforidad competente la direccion
electrdmca en fa cual recibirén notificaciones o comunicaciones. Las autoridades, dentro de los
fres (3) d!as habiles posteriores a la expedicion del presente Decrelo, deberan habilitar un buzdn
de correc electrénico exclusivamente para efactuar las nolificaciones o comunicaciones a que se
eﬁere[e! presente articulo, £l mensaje gque se envie al administrado deberd indicar el acto
administrativo que se notifica o comunica, contener copia electrénica del acto administrativo, los
recursos que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos
para hacerfo La nolificacion o comunicacién quedara surtida a partir de fa fecha y hora en que el
adm;mstrado acceda al aclo administrativo, fecha y hora que deberd certificar la administracién.
En el evento en que la notificacion o comunicacién no pueda hacerse de forma electrénica, se
segurra el procedimiento previsto en los articulos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011,

Amculo 8. Suspensién de lérminos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede
admmfstranva Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanifaria declarada por el
Mmfsteno de Salud y Proteccién Social las autoridades adminisirativas a que se refiere el articulo
1 del presente Decreto, por razén del servicio y como consecuencia de la emergencia, podran
suspender mediante actc administrativo, los términos de las actuaciones adminisirativas ©
jUHSdfCCIOﬂ&!ES en sede administrativa. La suspensién afectard todos los términos legales,
mclurdos aquellos establecidos en términos de meses o aios. La suspension de los términos se
podra hacer de manera parcial o total en algunas actuaciones o en todas, 0 en algunos tréamites o
en todos sea que los servicios se presten de manera presencial o virtual, conforme al anglisis
que Ias autoridades hagan de cada uns de sus actividades y procesos, previa evaluacién y
justrﬁcai‘gcm de la situacion concreta.

En !odo caso los términos de las actuaciones adminisirativas o jurisdiccionales se reanudaran a
partir def dia habil siguiente a la superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por el
Mfmsteno de Salud y Proteccién Social. Durante el término que dure la suspensitn y hasta el
momento en que se reanuden las actuacionses no correrdan los términos de caducidad,
prescripeion o firmeza previstos en la Ley que regule fa materia.

Parégrafo 1. La suspensién de términos a que se refiere el presente articulo también aplicara
para el pago de sentencias judiciales.

Parégrafo 2. Los Fondos Cuenta sin personerfa juridica adscritos a los ministerios, que manejen
recursos de seguridad social y que sean adrninistrados a través de contratos fiduciarios, podran
suspender los términos en ef marco seffalado en ef presente articulo, Durante el iempo que dure
la suspensrdn no correrén los términos establecidos en la normatividad vigente para la atencion
de las prestacrones y en consecuencia no se causaran inlereses de mora.

Paragrafo 3. La prasents disposicién no aplica a las actuaciones administrativas o jurisdiccionales
refativas a la efectividad de derechos fundamentales.

Es asi como el Invima, expidi6 la Resolucién No. 2020012926 de 03 de abril de 2020, el cual en
su articulo 1 duspone

Arﬂcu.fo 1°. Suspension de términos. Suspender los términos legales en los tramites, procesos y
actuaciones adelantados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimantos —

) Pagina 35
LEA RN 3 \ at gy A, ‘-:' ey l'i,'n rare, .--‘-,«-_; ¥ - T ey ~
Ohcma Pnncap':l LR N - T T R ‘ -y
Admmislratwo N R R l I " l )o
A 2MYRO A e o it e WL e ) BT

wwwinvima gov.co



La salud

es de todos

AUTO No. 2021007467

(18 de Junio de 2021) .

POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO
SANCIONATORIO No. 201608115

Invima, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

Esta suspension se aplica a los procesos de Control Interno Disciplinario, de Jurisdiccion

Coactiva, a Jos procesos administrativos sancionatorios y al trémite de liquidacién de los

contratos suscritos por fa entidad, asf como a las acciones de inspeccion, vigifancia y controf —

IVC que se adelantan en el marco del modelo de gestion de riesgo, adoptado por la Direccion

General para tal fin, y en la aplicacion, seguimiento y decisién sobre las medidas sanitarias de

seguridad relacionadas con los productos de competencia del Invima, de conformidad con las
" normas sanitarias legales vigentes.

Paragrafo primero. El cémputo de términos en los procesos y aclusciones administrativas se
reanudara a partir def dia habil siguiente a la superacion de la Emergencia Sanitaria declarada
por el Ministerio de Safud y Proteccion Social. Durante el término que dure fa suspension y hasta
el momento en que se reanuden las actuaciones, no correrén los términos de caducidad,
prescripcion o firmeza previstos en la Ley que regule fa materia.

Paragrafo segundo. La presente resolucién no suspende los términos previstos para la respuesta
a las peticiones en sus diferentes modalidades, ni los asuntos que deban resolverse en los
términos fijados por otras autoridades administrativas, de control o judiciales, para fo cual se daré
aplicacion al articulo 5 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, durante el tiempo que se
mantenga la emergencia sanitaria.

Paragrafo tercero. Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el
Ministerio de' Salud y Proteccion Social, la notificacion o comunicacién de los actos
administrativos expedidos por el Invima, se haré por medios elecirénicos, de conformidad con lo
previsto en el articulo 4 def Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

Paragrafo cuarto. De conformidad con lo previsto en ef articulo 8 del Decreto 481 del 28 de marzo
de 2020, cuando un registro, permiso, autorizacion, certificado o licencia expedido por ef Invima,
venza durante ef término de vigencia de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social y cuyo trémite de renovacién no pueda ser realizado con ocasién de las
medidas adoptadas para conjuraria, se entenderé prorrogado autométicamente el registro,
permiso, autorizacion, cerlificade y licencia hasta un mes (1} mas contado a partir de la
Superacion de fa Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Sacial.
Superada la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
titular del registro, permiso, autorizacion, certificado o licencta, debera realizar el trémite ordinario
para su renovacion.

Mediante la Resolucién No. 2020020185 del 23 de junio de 2020, publicada eh el diario oficial,
se resolvio modificar el Articulo 1 de la Resolucién No. 2020012926 del 3 abril de 2020, en el
siguiente sentido:

Articulo Segundo: Madificar ef Articulo 1° de Ja Resolucion 2020012926 del 3 de abril de 2.020, en
el siguiente sentido:

Reanudar los términas legales en los siguientes tramites, procesos y actuaciones adelantados
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, establecidos en el
articufo 01 de la Resolucién No. 2020012626 del 03 de abril asi:

Los procesos de Control interno Discipiinario, las acciones de inspeccion, vigitancia y controf IVC
que sg adelantan en el marco del modelo de gestién de riesgo, adoptado por la Direccion General
para tal fin, y en la aplicacion, seguimiento y decisién sobre las medidas sanitarias de seguridad
relacionadas con los productos de competencia del Invima, de conformidad con las normas -
sanitarias legales vigentes.

Paragrafo Primero. EI computo de términos legales en los procesos, actuaciones administrativas
y tramites indicados en la presente resolucién se reanudard a partir del dia habil siguiente a la
publicacion del presente acto administrativo en el Diario Oficial,
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Parégrafo Segundo. Hasla tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el
Mmrsterfo de Salud y Proteccién Social, la notificacién ¢ comunicacién de fos actos
admfmstranvos expedidos por el Invima, se realizard por medios electrénicos, de conformidad con
lo previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

Arﬂcu!o Segundo: Tramites a cargo de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Modificar el
amculo 5 de la Resolucion No. 2020012626 del 3 de abril de 2020, resolviendo reanudar los
térmmos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demas tramifes a
cargo de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima.

Paragrafo Las notificaciones de fos actos administrativos expedidos dentro de los procesos
sancrona{onos se continuardn realizando por medios electronicos de conformidad con lo previsto
on el articulo 4 def Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.

Se advierte que reanudados los términos legales mediante la presente resolucion, notificacion o
comumcac:én respectiva queda surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda
al acto' adrmmstranvo fecha y hora que deberé certificar la administracion.

De com‘ormldad con la normativa transcrita, y lo evidenciado en las diligencias administrativas
efectuadas, se encuentra que la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA,
con NIT 8390. 1;3 169-4, presuntamente transgredié la normativa sanitaria por:

1.

Tener jly almacenar, con el animo de comercializacién, el producte farmacéutico
denomlnado Xiclomelan, meloxicam 7,5 mg, con registro sanitario 2009M-0010063, el
cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al
autonzado en el registro sanitario, contrariando 1o contemplado en el articulo 77,
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concerdancia con la definicién de producto
farmacéutlco fraudulento, del articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

TenerE‘y almacenar, con e animo de comercializacién, el produclo farmacéutico
denominado: Nimefiex, nimensulida 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el
cual se considera fraudulento, por declarar el empague un importador diferente al
autonzado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77,
parégrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicidn de producto
farmaceutico fraudulento, del articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

Tenerfly almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denomlnado Bactifiox, tevofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el
cual se considera fraudulento, por declarar el empague un importador difererte al
autonzado en el registro sanitario, contrariando io contemplado en el articulo 77,
paragrafo 2 del Decreto 6877 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutlco fraudulento, del articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

Tenery almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denommado Bactiflox, levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el
cual se considera fraudulento, por declarar e empague un importador diferente al
autonzado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77,
parégrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmaceutlco fraudulento, del articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

Tenerljy almacenar, con el animo de comercializacién, el producto farmacéutico
denomlnado Renilax, desloratadina 5mg, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual
se con5|dera fraudulento, por declarar el empague un importador diferente al autorizado
en el ‘reglstro sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del
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Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico
fraudulento, del articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

6. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado. Helycopep, con registro sanitario 2009M-0009928, el cual se considera
fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al autorizado en el registro
sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de
1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, del

o .on, . articulo 2, literales c) y d) de la misma norma.

7. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: Nimeflex, nimesulida 1g, con registro sanitarioc 2009M-0009364, el cual se
considera fraudulento, por declarar el empaque un fabricante diferente al autorizado en
el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del
Decreto 677 de 1995, en  concordancia con la definicion de producto farmacéutico
fraudulento, del articulo 2, literales b) y d) de la misma norma.

8. Tener y almacenar, con el animo de comercializacién, el producto farmacéutico
denominado: Condriflex, glucosamina sulfato 1500mg + Condrotina 1200m + MSM
2400mg, con registro sanitario 2009M-0010074, el cual se considera fraudulento, por
declarar el empaque un fabricante e importador diferente al autorizado en el registro
sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de
1895, en  concordancia con la definicién de producto farmacéutico fraudulento, del
articulo 2, literales b), ¢) y d) de la misma norma.

9. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: Renilax, desloratadina 2,5 mg/5ML con registro sanitario 2010M-0010566,
el cual se considera fraudulento, por declarar el empague un fabricante e importador
diferente al autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplade en el articulo
77, paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, literales b), ¢) y d) de la misma norma.

10. Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera fraudulento
por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el empaque se encuentra
vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77 paragrafo 2, del Decreto
677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la definicién de producto
farmaceéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma norma.

11. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Renitax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera alterado, por
encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un area donde no hay
mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contémplado en el articulo 77
del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicidn de producto farmacéutico
alterado del articulo 2, literal ) de la misma norma.

12. Tener y almacenar con fines dé comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera fraudulento,
por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del producto en el envase,
contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, en
concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal
d) de la misma norma.

13. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Helycopep, con registro sanitario 2019M-0009928, el cual se considera alterado, por
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encon

rarse almacenado sin las debidas precauciones, en un area donde no hay
medlmones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el articulo 77
del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto farmacéutico
alterado del articulo 2, literal ) de fa misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Helycopep, con registro sanitario 2019M-0009928, el cual se corsidera fraudulento, por
no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del producto en el envase,
c0ntrar|ando lo contemplado en los ariculos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, en
concordanma con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal
d) de la misma nerma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el prgducto farmacéutico denominado:
Nimeflax nimensulide 100mg, con registro sanitaric 2009M-0009696, el cua! se
cons:dera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaque se encuentra vencido, contrariando lo contemplade en los articulos 13 y 77
parégrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la
deflntclapn de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma
norma!

Tener Yy almacenar con fines de comercializacion, €l producto farmacéutico denominado:
Nlmeflax nimensulide 100mg, con registro sanltarlo 2009M-0009696, el cual se
consudera alterado, por enconfrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el articulo 77 del Decreto 677 de 1985, en concordancia con'la definicién de producto
farmaceutlco alterado del articulo 2, literal e) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéuticoc denominado:
Ntmeflax nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el cual se
con5|dera frauduiento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto
677 de 1995, en concordancia con fa definicién de producto farmacéutico frauduiento del
articulo 2, literal d) de la misma nerma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactlf!ox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014188, el cual se
con3|dera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaque se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77
paragrafo 2, del Decretc 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la
deflnzc‘?'on de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma
norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactlflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se
con5|dera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contempiado
en el artlculo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con 1a definicién de producto
farmacéutico alterado del articuto 2, literal e) de ia misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacidn, el producto farmacéutico denominado:
bactlflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014139, el cual se
conszdera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los articuios 72 y 77 del Decreto
&77 de‘?1995 en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento det
artlculo 2, literal d) de la misma norma. .
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Tener y aimacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Iclomelan-meloxicam 15mgq, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera
fraudulento, por declarar un nombre diferente al autorizado en el registro sanitario,
contrariando lo contemplado en el articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia
con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal b) de la
misma norma., '

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Iclomelan-meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera
alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un area donde
no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el
articulo 77 del Decreto 677 de 1295, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutico alterado del articule 2, literal ) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Iclomelan-meloxicam 15mg, con registro sanitarioc 2009M-0010062, el cual se considera
fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del producto en el
envase, contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto 677 de 1985,
en concordancia con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2,
literal d) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Helmintaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitario 2012M-0012936, el cual se
considera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaque se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los articules 13 y 77
paragrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con io contemplado en la
definicidon de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma
norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Helmintaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitario 2012M-0012936, el cual se
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto
farmaceutico alterado del articulo 2, literal €) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacidn, el producto farmacéutico denominado:
Helmintaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitaric 2012M-0012936, el cual se
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto
677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento del
articulo 2, literal d) de la misma norma. . . .

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactiflox levofloxacina 500mg, con registro sanitaric 2012M-0013915, el cual se
considera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaque se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77
paragrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la
definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma
norma. :

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactifiox levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el cual seé
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
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area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
enel articuro 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicidn de producto
farmacéutlco alterado del articulo 2, literal e) de la misma horma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactlﬂox levefloxacina 500mg, con registro sanitaric 2012M-0013915, el cual se
considéra fraudulento, por no contener el nombre y ubicacién, del fabricante del
produc'fo en el envase, contrariando lo contemplado en fos articulos 72 y 77 del Decreto
677 de 11095, en concordancia con la definicidn de producto farmacéutica fraudulento dei
amcui? 2, literal d) de la misma norma.

Tener [y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
chlomelan — meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se
cons:dera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el aglculo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutlco alterado del articulc 2, literal ¢) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
chlomelan - meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se
con5|dera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, dei fabricante del
producto en el envase, contrariando [0 contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto
677 def1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento del
articulo 2, literal d) de la misma norma.

i
Tener 'y almacenar, con fines de comercializacion, el producto farmacéutico
denomlnado lencla, claritromicina 500mg, con registro sanitario 2015M-0015762, el cual
se consuiera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autonzado por
cuantolel registro sanitario solo cuenta con la modalidad de fabricar y vender, mas no
lmportar contrariando lo contemplade en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de
1895, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, del
artlculo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:

Duoartnl mg +12,5 mg, con registro sanitario 2012M-0012810-R1, el cual se considera

frauduiento por indicar un registro sanitario, diferenfe al autonzado ya que el

mencmnado en el empaque no contiene el cédlgo ‘R1", contrariando lo contempiado en

los amculos 13 y 77 paragrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo

contemplado en la definicién de producto farmaceéutico fraudulento del articulo 2, literal
d) de Ia misma norma.

Tener y almacenar con fines de comerc:alizacnén el producto farmacéutico denominado:
Helmintaz, polvo para reconstituir a suspensién oral 100mg/Sml, con registro sanitario
201‘1M"OO12325 R1, el cual se considera fraudulento por indicar un registro sanitario,
diferente al autorizado ya que el mencionado en el empaque no contiene el codigo "R1",
contrar:ando lo contemplado en los articulos 13 y 77 paragrafo 2, del Decreto 677 de
1995, en concordancia con lo contemplado en la definicion de producto farmacéutico
fraudulénto del articuio 2, literal d) de la misma norma.

Tener {y aimacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico
denomlnado Nimeflex, nimensulide 1g, con registro sanitario 2009M-0008364, el cual se
con3|dera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autorizado, por cuanto

el reglstro sanitario solo cuenta con la modaltdad de fabricar y vender, mas no importar,
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contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en
concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudutento, del articulo 2,
literales ¢) y d) de la misma norma. ‘ :

Tener y almacenar, con fines de comercializacién, el producto farmacéutico
denominado: Nimeflex, nimensulide 10g, con registro sanitario 2009M-0009696, el cual
se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autorizado, por
cuanto el registro sanitario solo cuenta con la modalidad de fabricar y vender, mas no

- importar, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de

37.

38.

1985, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, del
articulo 2, literaies c¢) y d) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, los alimentos denominados:
Sachars’in fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainifla, Critiare
ren-In vainilia, Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10I183114, los cuales se
consideran fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vuinerando lo
contemplado el paragrafo 2 del articulo 31 de la Resolucién 2674 de 2013, en
concordancia con la definicién de alimento fraudulento del articulo 3, literal ¢) de Ia
misma norma, y el articulo 5 numeral 5.4.1 de la Resolucidon 5109 de 2005.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, los alimentos denominados:
Sachars’in fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainilta, Critiare
ren-in vainitla, Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10183114, los cuales se
consideran fraudulentos, por declarar un nombre de producto diferente al autorizado en
el registro sanitario, vulnerando o contemplado el pardgrafo 2 del articulo 31 de la

- Resolucion 2674 de 2013, en congordancia con la definicién de alimento fraudulento del

39.

40.

41

q2.

articulo 3, literal a) de la misma norma, y e articulo 5 numeral 5.1 de la Resolucién 5109
de 2005.

Tener y aimacenar con fines de comercializacion, los alimentos denominados: Nutramin
chic fresa, Lc, complex fresa, con registro sanitario RSAD02I80813, los cuales se
consideran fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vulnerando lo
contemplado el paragrafo 2 del articulo 31 de la Resolucion 2674 de 2013, en
concordancia con la definicion de alimento fraudulento del! articulo 3, literal c) de la
misma ncrma, y el articulo 5 numeral 5.4.1 de |la Resolucién 5109 de 2005.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, los alimentos denominados: Nutramin
chic fresa, Lc, complex fresa, Lc complex vainilla, con registro sanitario RSAD02180813,
los cuales se consideran fraudulentos, por declarar un hombre de producto diferente al
autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el paragrafo 2 del articulo
31 de la Resolucion 2674 de 2013, en concordancia con la definicion de alimento
fraudulento del articulo 3, literal a) de la misma norma, y el articulo 5 numeral 5.1 de la
Reselucion 5109 de 2005. ' :

. Tener y aimacenar con fines de comercializacion, los alimentos denominados: Criticare

ren-in fresa, Criticare plus In vainilia, criticare ren-In vainilla, con registro sanitario RSA-
001249-2016, el cual se considera fraudulento, por declarar un nombre de fabricante
diferente a! autorizade en el registro sanitario, vuinerando lo contemplado el paragrafo 2
del articulo 31 de la Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con la definicion de
alimento fraudutento del articulo 3, literal c) de la misma norma, y el articulo 5 numeral
5.4.1 de la Resolucion 5109 de 2005.

Tener y almacenar con fines dé comercializacion, el alimento denominado: Nutramin
chic vainilla, con.registro sanitario RSAD02180813, el cual se considera frauduiento, por
deciarar un nombre de producto diferente al autorizado en el registro sanitario,
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vulnerando lo contemplado el paragrafo 2 del articulo 31 de la Resolucidn 2574 de 2013,
&n conﬂcordanma con la definicién de alimento fraudulento del articulo 3, literal a) de la
mismajnorma, y el articulo 5 numeral 5.1 de la Resolucion 5109 de 2005,

Tener'y almacenar con fines de comercializacién, el alimento denominado: Alimento en
polvoija base de proteina lactea con fibras naturales, con registro sanitario
RSAD14I3213 el cual se considera fraudulento, por declarar un nombre de producto
diferente al autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el paragrafo 2
del articuio 31 de la Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con la definicién de
allmenio fraudulento del articulo 3, literal a) de la misma norma, y el articulo 5 numera!
5.1 de la Resolucién 5108 de 2005.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Duoartnl mg +12,5 mg, con registro sanitario 2012M-0012861-R1, el cual se considera
fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el menmonado en el empaque se
encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77 paragrafo 2, del
Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la definicidn de producte
farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma norma.

Tener ly almacenar con fines de comercializacién los siguientes productos cosméticos:
Pltoxm‘i dimoxinil x 120mi, NSOC62575-14CO, Solupiel spray con NSC2008CQO27141 y
H|droface ph 4.50 con NSOC83101-14C0, los cuales se consideran fraudulenios por no
contarfcon registro sanitario, incumpliendo lo contemplado en los articulos 13, 39 literal
f) y 41ldel Decreto 219 de 1998, en concordancia con lo establecido en el articulo 5 de
la Decision 516 de 2002, de la Comunidad Andina.

Tener y almacenar con fines de comercializacidn los siguientes suplementos dietarios:
Cntlcar#'e plus in x 400g con registro sanitario SD2013-0002684, Criticare OX x 400g con
reglstro sanitario SD2012-0002246, Criticare h-proteinx 400g con registro sanitario
8020120002245 Criticare ren-In x 400g con registro sanitario SD2012-0002271 vy
Cntlcare AZ need x 400gr con registro sanitario SD2012-0002244, los cuales se
consrderan alterados por, encontrarse vencida la fecha de expiracidn y/o vida otil de los
productos mencionados, vulnerando lo contemplado en el articulo 18 del Decreto 3249
de 2006 en concordancia con la definicién de suplemento dietario alterado del articulo
2, numeral 3, de la misma norma.

NORMAS PRESUNTAMENTE VULNERADAS

Decreto 677599 1995: Articulos 13, 72, 77 paragrafo 2, en concordancia con [a definicion de
producto farrqacéutico fraudulento del articulo 2, literales a), b), ¢} y d).

Decreto 3249 de 2006: Articulo 18, en concordancia con la definicién de suplemento dietario
alterado del articulo 2, numeral 3.

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 31, paragrafo 2, en concordancia con la definicion de
alimento frauJuIento dei articulo 3, literal a).

Resolucion 519 de 2005: Articulo 5, numerales 5.1 y 5.4.1.

Decreto 219 de 1998: Articulos, 13, 39 literal f) y 41.

Decisién 516)de 2002: Articulo 5.
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En mérito de lo anterior, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO:; Formular y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de la sociedad
ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, con NIT 830.133.159-4., por las razones
expuestas en la parte motiva y considerativa del presente auto y por:

1. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producta farmacéutico
denominada: Xiclomeian, meloxicam 7,5 mg, con registro sanitario 2009M-0010063, el
cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al
autorizado en el registro sanitario, contrariando o contemplado en el articulo 77,
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, literales c) y d) de la misma norma. '

2. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, e! producte farmacéutico
denominado: Nimeflex, nimensulida 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el
cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al
autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77,
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicidon de producto
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, fiterales ¢) y d) de la misma norma.

3. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico

denominado: Bactiflox, levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-00141589, el

- cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al

autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77,

paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, literales ¢) y d) de {a misma norma.

4. Tener y almacenar, con el animo de comercializacidén, el producto farmacéutico
denominado: Bactifiox, levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el
cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al
autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el ariculo 77,
paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, literales ¢ y d) de la misma norma.

5. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producte farmacéutico
denominado: Renilax, desloratadina Smg, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual
se considera fraudulento, por declarar el empague un importador diferente al autorizado
en el registro sanitario, contrariando to contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del
Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto farmacéutico
fraudulento, del articulo 2, literales c) y d) de la misma norma. '

6. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: Helycopep, con registro sanitaric 2009M-0009928. el cual se considera
fraudulento, por declarar el empague un impartador diferente al autorizado en el registro
sanitario, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 877 de
1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, del
articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

7. Tener y almacenar, con el animo de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: Nimeflex, nimesulida 1g, con registro sanitario 2009M-0009364, el cual se
considera fraudulento, por declarar el empaque un fabricante diferente al autorizado en
e! registro sanitario, contrariando lo contemplado en el ariculo 77, paragrafo 2 del
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Decrefo 677 de 1995, en concordanciz con la definicién de producto farmacéutico
frauduiento del articulo 2, literales b) y d) de la misma norma.

Tener y almacenar, con el animo de comercializaciéon, el producto farmacéutico
denomlnado Condriflex, glucosamina sulfato 1500mg + Condrotina 1200m + MSM
2400mg, con registro sanitario 2009M-0010074, el cual se considera fraudulento, por
declarar el empaque un fabricante e importador diferente al autorizado en el registro
sanltano contrariando lo contemplado en el articule 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de
1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, dei
articulo 2, literales b}, ¢) y d) de la misma norma.

Tener |y almacenar, con el animo de comercializaciéon, el producto farmacéutico
denominado: Renilax, desloratadina 2,5 mg/SML con registro sanitario 2010M-0010568,
el cualyse considera fraudulento, por declarar el empaque un fabricante e importador
dlferente al autorizado en el registro sanitario, contrariando io contemplado en el articulo
77, paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmaceutlco fraudulento, del articulo 2, literales b), c) y d) de la misma norma.

Tener yi almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera fraudulento
por nolcontar con registro sanitario, ya que el mencionado en el empague se encuentra
vencudo contrariando lo contemptado en los articulos 13 y 77 paragrafo 2, del Decreto
677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la definicion de producto
farmaceéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma norma.

Tener yé‘almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Renliax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera alterado, por
encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un area donde no hay
medlcmnes de temperatura y humedad, contrarianda lo contemplado en el articulo 77
del Decreto 677 de 1995, en concordanma con |la definicion de producto farmaceutico
alterado del articulo 2, literal @) de la misma norma.

Tenery almacenar con fines de comercializacidn, el producto farmacéutico denominado:
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera fraudulento,
por nolgcontener el nombre y ubicacién, del fabricante del productc en el envase,
contrarlando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, en
concordanma con la definicidn de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal
d) de la' misma norma.

Tener y,almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
Helycopep, con registro sanitario 2019M- 0009928, el cual se considera alterado, por
encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un &rea donde no hay
medlcmnes de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el articulo 77
del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico
alterado del articulo 2, literal &) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, e! producto farmacéutico denominado:
Helycopep, con registro sanitarioc 2019M-0009928, el cual se considera fraudulento, por
no coqj\tener el nombre y ubicacién, del fabricante del producto en el envase,
contrarclando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto 677 ce 1993, en
concordanma con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal
d) de la' misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:

" . Nimeflax-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M 0009696 el cual se
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considera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaque se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77
paragrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la
definicion de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de 'a misma
norma. -

16. Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:

Nimeflax-nimensulide 100mg, con registre sanitario 2009M-0009696, el cual se

_considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
"area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el articulo 77 def Decreto 677 de 1995, en concordancia‘con la definicién de producto
farmacéutico alterado del articulo 2, literal €) de la misma norma.

17. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:

Nimeflax-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el. cual se
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacién, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto
677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento del
articulo 2, literal d) de la misma norma.

18. Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:

bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se
considera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencidnado en et
empaque se encuentra vencidp, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77
paragrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la
definicion de producto farmacéutico fraudulento del articuto 2, literal g) de la misma
norma.

19. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:

bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se
considera aiterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicion de producto
farmacéutico alterado del articulo 2, literal ) de la misma norma. i

2Q. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmaceéutico denominado:

bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitarioc 2013M-0014159, el cual se
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto
877 de 1995, en concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento del
articulo 2, literal d) de ta misma norma.

21.Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:

Iclomelan-meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera
fraudulento, por declarar un nombre diferente al autorizado en el registro sanitario,
contrartando lo contemplado en el articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia
con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, fiteral b} de la
misma norma., '

22. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:

v

Iclomelan-meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera
alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un area donde
no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el
articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutico alterado del articulo 2, literal e) de la misma norma.
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|

23. Tener y aimacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:

24.

25

26.

27.

28.

29.

30.

Iclomelan meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera
fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante dei producto en el
envase* contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995,
en concordanc:la con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2,
literal d) de 1a misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacidn, el producto farmacéutico denominado:
Helmlntaz nitazoxanida 500mg, con registro samtano 2012M-0012936, el cual se
con3|dera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaque se encuentra vencido, contrariando o contemplado en los articulos 13 y 77
parégrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con {o contemplado en la
defmlcuién de producte farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma
norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, et producto farmacéutico denominadeo:
Helmlntaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitaric 2012M-0012936, el cual se
consndera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando io contemplado
en el artlculo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutlco alterado del articulo 2, literal &) de la misma norma.

Tener yi almacenar con fines de comercializacion, el producte farmacéutico denominado:
Helmmtaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitario 2012M-0012836, el cual se
cons:dera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacion, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artfculos 72 y 77 del Decreto
677 de 1995, en concordancia con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del
articuld 2, literal d) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactlflox levofloxacina 500mg, con registro sanitaric 2012M-0013915, el cual se
considera fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el
empaqhe se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77
paragrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la
defanncn{on de producto farmacéutico fraudutento del articulo 2, literal g) de ja misma
norma.f

Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
bactaflox levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el cual se
conS|dera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el artrcuio 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con |a definicién de producto
farmacéutico alterado del articulo 2, literal e) de la misma norma.

Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
bactiflox levofloxacina 500mg, con -registro sanitaric 2012M-0013815, el cual se
conmdera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacién, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplade en los articulos 72 y 77 del Decreto
677 dej1995, en concordancia con la definicién de producto farmacéutico fraudulento del
artlculc‘)} 2, literal dy dé la misma norma.

Tener 5? almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
chlomelan - meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se
considera aiterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un
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area donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado
en el articulo 77 del Decreto 677 de 1985, en concordancia con la definicién de producto
farmacéutico alterado del articulo 2, literal e) de la misma norma.

31. Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
Xiclomelan — meloxicam 15mg, con registro sanitarioc 2009M-0010062, e! cual se
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicacién, del fabricante del
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los articulos 72 y 77 del Decreto

wiwwe o .877.de. 1995, en concordancia con ia definicion de producto farmacéutico fraudulento del
-articulo 2, literal d) de la misma norma.

32.Tener y almacenar, con fines de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: icncla, claritromicina 500mg, con registro sanitario 2015M-0015762, el cual
se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autorizado, por
cuanto el registro sanitario solo cuenta con la modalidad de fabricar y vender, mas no
importar, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de
1995, en  concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, del
articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

33. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producte farmacéutico denominado:
Duoartril mg +12,5 mg, con registro sanitario 2012M-0012910-R1, el cual se considera
fraudulento por indicar un registro sanitario, diferente al autorizado ya que el
mencionado en el empaque no contiene el cadigo “R1”, contrariando lo contemplado en

“los articulos 13 y 77 paragrafo. 2, del Decreto 677.de 1995, en concordancia con lo
contemplado en la definicién de producte farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal
d) de la misma norma. '

34. Tener y almacenar con fines de comercializacion, el producto farmacéutico denominado:
Helmintaz, polvo para reconstituir a suspensién oral 100mg/5ml, con registro sanitario
2011M-0012325-R1, el cual se considera fraudulento por indicar un registro sanitario,
diferente al autorizado ya que el mencionado en el empaque no contiene el cadigo "R1”,
contrariando lo contemplade en los articulos 13 y 77 paragrafo 2, del Decreto 677 de
1995, en concordancia con lo contempiado en la definicion de producto farmacéutico
fraudulento del articulo 2, literal d) de la misma norma. :

35.Tener y almacenar, con fines de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: Nimeflex, nimensulide 1g, con registro sanitario 2009M-0009364. el cual se
considera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autorizado, por cuanto
el registro sanitario solo cuenta con la modalidad de fabricar y vender, mas no importar,
contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en
concordancia con la definicion de producto farmacéutico fraudulento, del articulo 2,
iiterales c} y d) de la misma norma. ‘

36. Tener y almacenar, con fines de comercializacion, el producto farmacéutico
denominado: Nimeflex, nimensulide 10g, con registro sanitario 2009M-0009696, el cual
se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autorizado, por
cuanto el registro sanitario solo cuenta con la modalidad de fabricar y vender, mas no
importar, contrariando lo contemplado en el articulo 77, paragrafoe 2 del Decreto 677 de
1995, en concordancia con la definicién de producto farmacéutico fraudulento, del
articulo 2, literales ¢) y d) de la misma norma.

37.Tener y aimacenar con fines de comercializacion, los alimentos denominados:
- Sachars'in fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainilla, Critiare
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ren-In vamnl!a Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10183114, los cuales se
consnderan fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vulnerando lo
contemplado el paragrafo 2 del articulo 31 de la Resolucién 2674 de 2013, en
concordanma con la definicion de alimento fraudulento del articulo 3, fiteral ¢} de la
misma norma, y el articulo 5 numeral 5.4.1 de fa Resolucién 5109 de 2005

Tener ly almacenar con fines de comercializacion, los alimentos denominados:
Sacharsm fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainilla, Critiare
ren-In valmlla Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10183114, los cuales se
con5|deran fraudulentos, por declarar un nombre de producto diferente al autorizado en
el reglstro sanitario, vulnerando lo contemplado el paragrafo 2 del articuio 31 de la
Resolumén 2674 de 2013, en concordancia con la definicion de alimento fraudulento del
artlculo 3, literal a) de la misma norma, y el articulo 5 numeral 5.1 de fa Resolucion 5109
de 2005

Tener y aimacenar con fines de comercializacién, los alimentos denominados: Nutramin
chic fresa Le, complex fresa, con registro sanitario RSADQ2(80813, los cuales se
consnderan fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vuinerando lo
contemplado el parégrafo 2 del articulo 31 de la Resolucion 2674 de 2013, en
concor[danma con la definicidén de alimento fraudulento del articulo 3, literal ¢) de la
mismajnorma, y el articulo 5 numeral 5.4.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

Tener y' almacenar con fines de comercializaciéon, los alimentos denominados: Nutramin
chic fresa Lc, compiex fresa, Lc complex vainilla, con registro sanitaric RSAD02180813,
los cuales se consideran fraudulentos, por declarar un nombre de producto diferente al
autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el paragrafo 2 del articulo
31 demia Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con la definicién de alimento
fraudulento del articulo 3, literal a) de la misma norma, y el articulo 5 numeral 5.1 de la
Resolutién 5108 de 2005,

. Tener y almacenar con fines de comercializacidn, los alimentos denominados: Criticare
ren-In fresa, Criticare plus in vainilla, criticare ren-In vainilia, con registro sanitario RSA-
001249- 2016, el cual se considera fraudulento, por decrarar un nombre de fabricante
dlferenle al autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el paragrafo 2
del artlculo 31 de la Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con fa definicion de
ahmento fraudulento del articuto 3, literal ¢} de la misma norma, y el articulo 5 numeral
5.4.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

Tener 3’,' almacenar con fines de comercializacion, el alimento denominado: Nutramin
chic valnllla gon registro sanitario RSAD02180813, el cual se considera fraudulento, por
declarar un nombre de producte diferente al autorizado en el registro sanitario,
vulnerando lo contemplado el paragrafo 2 del articulo 31 de la Resolucion 2674 de 2013,
en concordancsa con la definicién de alimento fraudulento del articulo 3, literal a) de la
mismalnorma, y el articulo 5 numeral 5.1 de la Resolucién 5109 de 2005.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, el alimento denominado: Alimento en
polvo 2 base de proteina lactea con fibras naturales, con registro sanitario
RSAD14I3213 el cual se considera fraudulento, por declarar un nombre de producto
d|ferente al autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el paragrafo 2
del artlculo 31 de la Resolucién 2674 de 2013, en concordancia con la definicidn de
alimento fraudulento del articulo 3, literal a) de la misma norma, y el articulo 5 numeral
5.1 de Ia Resolucion 5109 de 2005.

Tener y almacenar con fines de comercializacién, el producto farmacéutico denominado:
Duoartnl mg +12,5 mg, con registro sanitario 2012M-0012861-R1, el cual se considera
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fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el empaque se
encyentra vencido, contrariando lo contemplado en los articulos 13 y 77 paragrafo 2, del
Decreto 677 de 1995, en concordancia con fo ¢ontemplado en Iz definicion de producto
farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma norma.

45. Tener y almacenar con fines de comercializacion los siguientes productos cosmeéticos:

' Piloxin, dimoxinil x 120ml, NSOCE2575-14CO, Solupiel spray con NSC2008C0Q27141 y

Hidroface ph 4.50 con NSOC83101-14CO, los cuales se consideran fraudulentos por no

_ . .. .. . contar con registro sanitario, incumpliendo lo contemplado en los articulos 13, 39 literal

R ) y 41 del Decreto 219 de 1998, en concordancia con lo establecido en el articulo 5 de
la Decisién 516 de 2002, de la Comunidad Andina.

48. Tener y aimacenar con fines de comercializacién los siguientes suplementos dietarios:
Criticare plus in x 400g con registro sanitario SD2013-0002684, Criticare OX x 400g con
registro sanitario SD2012-0002246, Criticare h-proteinx 400g con registro sanitario
SD20120002245, Criticare ren-in x 400g con registro sanitaric SD2012-0002271 vy
Criticare AZ need x 400gr con registro sanitario SD2012-0002244, los cuales se
consideran alterados por, encontrarse vencida la fecha de expiracion y/o vida dtil de los
productos mencionados, vulnerande 1o contemplado en el articulo 18 del Decreto 3248
de 2006, en concordancia con la definicion de suplemento dietario alterado del articulo
2, numeral 3, de {a misma norma.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar por medios electronicos el presente auto al representante legal
y/o apoderado de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, con NIT
830.133.159-4, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 481 de 2020, en el
paragrafo tercero del articulo primero de la Resolucién 2020012926 del 3 de abril de 2020 y en el
paragrafo del articulo 2 de la Resolucién 2020020185 del 23 de junio de 2020.

PARAGRAFO: En el evento en que la notificacidon o comunicacion no pueda hacerse de forma
electrénica se seguira el procedimiento previsto en los articulos 67 y siglientes de la Ley 1437 de
2011, '

ARTICULO TERCERO: Conceder un término de quince (15) dias habiles, que comenzara a
contarse a partir del dia siguiente a la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado los presuntos infractores presenten sus descargos por escrito, y aporten o soliciten
la practica de pruebas gque considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el articulo
47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

ARTICULQ CUARTOQ: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Dawnd C Puldn 8
Revist: Fredy Castilio Parra
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