
Minsatud:- La salud 
es de todos 

, 
NOTIFICACION POR AVISO No. 2021000122 De 10 de Septiembre de 2021 

La Coordinadora del Grupo de Secretaría Técnica de la Dirección de Responsabilidad 
Sanitaria del ilitituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en 
aplicación de [id establecido en el Artículo 69 de la Ley 1437 de 2011, el Artículo 4 del 
Decreto 491 dé' 2020 y en concordancia con la Resolución 2020012926 del 03 de Abril de 
2020 modificaaa por la Resolución No. 2020020185 del 23 de junio de 2020 procede a dar 
impulso al trámite de notificación del siguiente acto administrativo: 

1 

AUTO DÉ INICIO Y TRASLADO i 	 [I 
2021007467 

'PROCESÓ SAÑCIONATORIO 
1 	/III 

201608115 

EN CON1 1 RA 61: 
U! 	' 

ICNAG FARMACEUTICAS DE COLOMBIA S.A 

FECHA DE EXP,EDICIÓN: 
I 	111: 

18 DE JUNIO DE 2021 

FIRMADO POli. 
1 	1 
1 

' MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora 
de Responsabiliclád Sanitaria 

ADVERTENCIA 

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TÉRMINO DE CINCO (5) DÍAS CONTADOS A 
PARTIR DEL «A  1 4 SLE 21121  en la página web www.invimamov.co. 

El acto administrativo aquí relacionado, del cual se acompaña copia íntegra, se considera 
legalmente NOTIFICADO al finalizar el día siguiente del quinto día de la publicación del 
presente' aviso) I 

1F 
Contra el AUTO DE INICIO Y TRASLAD 

N 	ÍA RIANO SANCHEZ 
Coordinador Grupo de Secretaría Técnica 

Dirección de Responsabilidad Sanitaria 

ANEXO: áe adtrita a este aviso en (25) folios copia íntegra del AUTO DE INICIO Y 
TRASLADO 2021007467 proferido dentro del proceso sancionatorio N°201608115. 

1 
CERTIFICO QUE LA PUBLICACIÓN DEL PRESENTE AVISO FINALIZA el 	 
siendo las 5 PM; 

ANA MARÍA RIAÑO SÁNCHEZ 
Coordinador Grupo de Secretaría Técnica 

Dirección de Responsabilidad Sanitaria 

Proyectó y Digito: Monica Florez 
o 

hst. 
Oficiru 
Administ 
(1) 7.34a 
www.invima. 

2021007467 no rocede recurso alguno. 
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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 

I 
La Directora cié Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos INViMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Dirección General mediante 
Resolución número 2012030800 del 19 de octubre del 2012, procede a trasladar cargos a titulo 1 
presuntivo en cóntra de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, con NIT 
830.133j159-4,Íténiendo en cuenta los siguientes: 

1 	 ANTECEDENTES 

1. Mediante Auto No. 2018010640 del 7 de septiembre de 2018, la Directora de 
ResPonsa i ilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
AlimentosInvima, resolvió dar inicio al proceso sancionatorio No. 201608115, y verificar 
las Condue ás presuntamente constitutivas de infracciones sanitarias. (Folios 317 a 357) 

En él mencionado auto se ordenó: 

OFICIAR a ila Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Invima para que se sirva 
allegar a es é despacho en el término de 10 días: 

a) has Resoluciones a través de las cuales se otorgaron los Registros Sanitarios, junto con sus 
respectivas Onovaciones y modificaciones, de los productos que a continuación se relacionan, para 
así lograr determinar el estado actual y original de los mismos como sus respectivos titulares, 
fabricantes,'iMportadores (si aplica), artes aprobadas y demás aspectos concernientes a ellos. 

1 
1. 	Tales' productos son: 

1  
MEDIC41ENTOS: 

IDENTIFICACIÓN DEL 
Illi 1 	PRODUCTO 

REGISTRO SANITARIO 

1 	INCLA ® 2015M-0015762 

IT: BACTIFLOX O 2012M-0013915 

11: NIMEFLEX 2009M-0009696 

111 RENILAX ® 2012M-0013922 

illiDUOARTRIL ® 2012M-0012861 
, 	LIR 	r• 

Renilax ® Desloratadina Jarabe 
r 	Ifir 	r 

INVIMA 2010M-0010566 

II 	hl 
Condnflex 1 O Glucosamina sulfato + 

condroitina + MSM 

l 

INVIMA 2009M-0010074 

• ..1111 
1 Rendir O Desloratadina Jarabe 	' INVIMA 2010M-0010566 

:BACTIFLOX ® LEVOFLOXACINA 
1 I 	500mg 

INVIMA 2012M-0013915 

1 	rr 	fl 	i 
HELYCOPEP ® Lansoprazol 30 mg 
, 	a 	, 

INVIMA 2009M-0009928 

HaMINTAZ ® Nitazoxanida 
k i 	100mg/5m1 

INVIMA 2011M- 0012325R-1 

NIMEFLEX® Nimesulide lg INVIMA 2009M-0009364 

INIMEFLEX O Nimesulide 100mg 
1 	III 

INVIMA 2009M-0009596 

NIMEFLEX O Nimesulide lg INVIMA 2009M-0009364 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL 
PRODUCTO REGISTRO SANITARIO 

Xiclomelan ® Meloxican 7. 5mg , Invima 2009M-0010063 

. Helycopep ® Lansoprazol 30 mg INVIMA 2009M- 0009928 

HELMINTAZ ®Nitazoxanida 
100mg/5m1 INVIMA 2011M-0012325R-1 

Xiclomelan O Meloxican 15mg Invima 2009M-0010062 

ICNCLA 9 Claritronicina 500mg INVIMA 2015M-0015762 

DUOARTRIL Irbesartán 300mg, 
Hidroclorotiazida 12.5mg INVIMA 2012M-0012861-R1 

Renilax e Deeloratadina 
5mg/Tableta INVIMA 2012M-0013922 

HELMINTAZ® Nitazoxanida 500mg INVIMA 2012M-0012936 

HELMINTAZ (Nitazoxanida 500mg) 
caja por 6 tabletas. 2012M-0012936 

XICLOMELAN (Meloxicam 7,5mg) 
caja por 10 tabletas. 2009M-0010063 

DUOARTRIL (lbersartan 150mg, 
Hidroclorotiazida 12,5mg) caja por 

15 tabletas 
2012M-0012910 

NIMEFLEX (Nimeeulida 100mg) 
caja por 10 tabletas 2009M-0009696 

BACTIFLOX (Levofloxacina 750mg) 
caja por 5 tabletas 2013M-0014159 

BACTIFLOX (Levolloxacina 500mg) 
caja por 5 tabletas 2012M-00139/5 

RENILAX (Desloratadina 5mg) caja 
por 10 tabletas 2012M-0013922 

KHARNITINO (Levocarnitina) frasco 
por 240ml S02012-0002271 

HELYCOPEP (Lansoprazol 30mg) 
caja por 28 capsulas 2009M-0009928 

NIMEFLEX (Niniesulida 1g) frasco 
por 60ml solución oral 2009M-0009364 

CONDRIFLEX (Glucosamina 
Sulfato 1500mg + Condroitina 

1200mg + MSM 2400mg) Polvo, 
caja por 30 sobres de 8g cada uno 

2009(4-0010074 
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1 
AUTO No. 2021007467 
(18 de Junio de 2021) 

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

'IDENTIFICACIÓN DEL 
:1 1 11 	PRODUCTO REGISTRO SANITARIO 

.ffl 
HELMINTAZ 

100Mg/5mL) 

i 
(Nitazoxanida 

frasco por 60mL 
1 	solución oral 	• ' 

X 

É 

RENILAX 
2,51ing/5mL) 

(Desloratadina 
jarabe frasco por 

120mL 

1 
2010M-0010566 ! 

I 

SUPLEMENTO: 

. 

iill 
IDENTIFICACIÓN 

r. 
DEL 

PRODUCTO 
REGISTRO SANITARIO 

1111
ni  Khartin 

.11111 
I 	. 

® Levocamitina SD2012-0002271 

	

illi 	E 
Khamitin ® Levocamitina 

[i 	i 	• 
SD2012-0002271 

1 	i 	! 
CritiCare C)Plus IN 
ir 	i! 	! 

502013-0002684 

Cn
1.11. • 

tiCare O H-Protein 
III 

S02012-0002245 

mil 
CritiCare CD AZ need 

bi: 	É 
502012-0002244 

Copia de las Buenas Prácticas de Manufactura de medicamentos y suplementos dietarios de la 
sociedad ICNAGIFARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., Nit 830.133.159- 

Así mismo, sersirva determinar si las siguientes materias primas se encuentran incluidas dentro de la 
composición dalos productos antes descritos; en tal caso, especificar el producto del que la materia 
prima hace parte' de su composición: 

E 
III 1 	 IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
hH ! 	 AVICEL PH 200 

MI ' 	 PECTINA 
M I ! 	 MENTOL EN CRISTALES 
1,1r I 	 EMULGIN B1 

.111É 	 GOMA XANTHAN 

.4Él. SABOR UVA 
MATERIAL PARTICULADO DE FORMA FIBROSA SIN IDENTIFICACION 
11 , 	 LACTOSA BLANCA 
1É1 	 LACTOSA BLANCA 

i ' 	 VITAMINA A 
VITAMINA E 
VERSILAC 

1 GOMA GUIAR 
ACIDO RETINOICO 

[ LUDIPRES 

1 Bolsa con polvo fino sin identificación 
1 METIL PARABENO SODICO 
1 VITAMINA B6 PIRIDOXINA 
Hl 	 VITAMINA A 

1 1 	 ALMIDON DE MAIZ 

!r!,,,: 	S„;ry, 	til^C a en Mi:11 ...-r!---ntet. 	1111sr:3. r 	1 

Oficina Principal: ;,:t4 	s.; • 28 tiogcs, 
Adminictrativo:. 	. 6o 
i.1 71,11.7r7; 	:11 
www.invima.gov.,co 

ril 1 

nV .m. , . .0  
41:1011 .11~1.* WIfrA11.001 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
FUMARATO FERROSO 
NEOMICINA SULFATO 

METHOSEL LY15 
CITRATO DE SODIO 

SABOR DE NARANJA LIQUIDO 
PROLES 28% 

VITAMINA D3 500 
LAURIL SULFATO DE SODIO 
PROPILPARABENO 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 PE ZINC 
D-PANTENOL 

EXTRACTO DE OYUCUM SATIVA 
POLISORBATO 80 

MONOESTEARATO DE GLICERILO 
EMULGIN 82 

MONOESTEARATO DE GLICERILO 
UREA 

ACIDO SALICILICO 
CLORURO DE MAGNESIO 

ALCOHOL CETILICO 
ALCOHOL CETOESTEARILICO 

CARBOPOL 
VITAMINA 82 RIVOFLABINA 

ACIDO FOLICO 
PIRIDOXINA 86 

ACIDO ESTEARICO 
VITAMINA 812 CIANOCOBALAMINA 

COLOR SANDIA 
COLOR AMARILLO PIÑA 

VITAMINA 85 PANTOTENATO DE CALCIO 
DESLORATAD1NA 
DESLORATADINA 
MIRA CIL C-DML 

SACARINA SODICA 
AVISEL 101 

AVISEL PH 101 
ALMIDON PREGELATINIZADO 
LAURIL SULFATO DE SODIO 

LUCTADRY FRAMBUESA 
GOMA XATHAN 

ESTEARATO DE MAGNESIO 
ALENDRONATO 

LACTOSA SPRAY DRIED 
ALMIDON PREGELATINIZADO 

PROPILPARABENO PURO 
CITRATO DE SODIO 
CLARITROMICINA 

SACARINA SODICA 
TALCO USP 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
LACTOSA SPRAY DRIED 

CLOTRIMASOL 	- 
EZETIMIBE 	 „ 

1 1 	 ATORBASTA TINA 
, 

	

1 , 	 PVPK30 
' ' 	t 1 . 	 NEOMICINA 

I I 	 AVICEL PH 200 
, , 	 LAURIL SULFATO DE SODIO 

' • COLOR AMARILLO LACA #5 
.11i I 	POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR AMARILLO 

POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR BLANCO 
AZUCAR REFINADA 

„ • F 	 ESTEARATO DE MAGNESIO 
r 	 CITRATO DE SODIO USP 

1 1 	 DESLORATADINA 
1 I 	 PVPK30 
„ LEBOFLOXACINA 

LI I 	 CROSCARMELOSA SODICA 
III ' 	 CROSCARMELOSA SODICA 
.11. AZUCAR PULVERIZADA 
f 1 . 	 PROPILPARABENO sopico 

1 AZUCAR PULVERIZADA 	 1 
CONDROITINA 

II F 	 LECHE EN POLVO 	 I 
UF 	 AZUCAR REFINADA 

. III 	 BETAMETAZONA VALERATO 
TWEEN 60 

1H 	 COMPERLAN LB 
. 1 EXTRACTO DE ALOE VERA 
-II . 	 VASELINA BLANCA 
li CRODAMAZON CUPUACU 
III PRODUCTO SIN IDENTIFICA 	

„ 

III„ I 	 MEZCLA BLANCA 
ME! EUMULGIN B1 
IIIII ALCOHOL CETILICO 
U11 SALCARE 
IIIII ACEITE MINERAL 
IIII I 	 AZUCAR PULVERIZADA 
IIII ' 	 CLARITROMICINA 

• II 	 ALMIDON PREGELATINIZADO 
,1 ALMIDON PREGELATINIZADO 

PVP 
III, 	 CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 	' 
IIII1 	 OPADRY II 
IIII I 	 LACA AMARILLA 4*19 
II I 	 LUTROL 185(POLOXAMER) 
411 : 	 OPADRY II 
IIII I 	 CRODAMOL 
III ' 	 EUSOLEX 2292 
III F 	 CRODAMOL AB 

TI F 	 LUVITOL EHO 
PRO TEINA AISLADA DE SOYA 

I ALENDRONATO DE SODIO 
ISII s 	 NITAZOXANIDE 
III S 	 SUERO ANTIEDAD 
III I 	 ALCOHOL DESHODORIZADO 
IIII I 	 KOLLPHOR P 188 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
COLOR AZUL 2% 

POLIETILENGLICOL USP 
ACIDO GLICOL-1C° 

LACTONE RH40 
BETOMETAZONA VARELATO 

ACIDO HIALURONICO 1% 
ACIDO HIALURONICO 

CAFEINA ANHIDRA 
COLOR LACA ROJO ALLURA #40 

DIOXIDO DE TITANIO 
TALCO USP 

NEOMIC1NA SULFATO 
CLARITROMICINA 500mg 
CLARITROMICINA 500mg 

BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg 
BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg 

CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 
CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 
CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 

OFICIAR a la Dirección de Alimentos y Bebidas alcohólicas del Invima para que se sirva allegar a este 
despacho en el término de 10 días: 

a) Las Resoluciones a través de las cuales se otorgaron los Registros Sanitarios, junto con sus 
respectivas renovaciones y modificaciones, de los productos que a continuación se relacionan, para así 
lograr determinar el estado actual y original de los mismos como sus respectivos titulares, fabricantes, 
importadores (si aplica), artes aprobadas y dem.as aspectos concernientes a ellos. 

IDENTIFICACIÓN DEL 
PRODUCTO REGISTRO SANITARIO 

KHARNITIN (Levocarnitina) polvo 
tarro por 600g RSAD 10i26204 

CRITICARE PLUS IN tarro por 
400g polvo RSA001249-2016 

NUTRAMIN CHIC tarro por 400g 
' 	polvo RSAD0280813 

CRITICARE REN-L tarro por 400g 
polvo RSA001249-2016 

CRITICARE ISO GLU tarro por 
400g polvo RSAD10183114 

CRITICARE AZ NEED tarro por 
400g polvo RSA001249-2016 	• 

CRITICARE Ox tarro por 400g 
polvo RSA001249-2016 

CRITICARE H-PROTEIN tarro por 
400g polvo R5A001249-2016 
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La salud 
es de todos 

Minsátud-
„ 

AUTO No. 2021007467 
(18 de Junio de 2021) 

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

IDENTIFICACIÓN DEL 
i 	PRODUCTO REGISTRO SANITARIO 

111 
PROTALIN 

i 
CON FIBRA tarro por 

400g polvo 
I 

RSAD10126204 

L. 
1 

C. COMPLEX tarro por 400g 
polvo 

RSAD02181013 

1,11 	• 	„' 
SACHfriRS'IN tarro por 400g polvo RSAD10183114 

REPLET COMPLEX tarro por 
400g polvo 

RSA010/777/3 

[: 
BO('VE 

1  
COMPLEX tarro por 400g 

[ 	
polvo 

RSAD1413213 

caja 
FIBROLAX 

t 	1  

(Psyllium Husk) polvo 
pór 30 sobres de 6g cada uno 

H 

RSAD1413213 

11 	BON COMPLEX RSAD1413213 

' CRITICARE ISO GLU RSAD10183114 

r 
F ICN NUTR1 SPORT RSAD0218093 

C II E. 	CRITICARE OX RSAD001249 

LC COMPLEX RSAD02181013 

r 'CRITICARE PLUS IN RSA001249-2016 

CRITICARE AZ NEED RSA001249-2016 

i KHARNITIN RSAD10126204 

'CRITICARE REN LN RSA001249-2016 

] 
CRITICARE H PROTEIN R3A001249-2016 

112IELMINTAX TABLETA 

PROTALIN RSAD1012604 

I
, NUTRAMIN CHIC RSAD02180813 

SACHARS' IN RSA010183114 

Copia de Ia buenas Prácticas de Manufactura de la sociedad 1CNAG FARMACEUT1CALS DE 
COLOMBIA S.A.FINit 830.133.159-4. 

Así mismo, sei sirva determinar sitas siguientes materias primas se encuentran incluidas dentro 'de la 
composición de.; dbS productos antes descritos,' en tal caso, especificar el producto del qué la materia 
prima hace parte be su composición: 

H  
E. FE 	IDENTIFICACIA DEL 	LO  

[ 	 AVICEL PH 200 
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e d 	dos 	Minsalud 

AUTO No. 2021007467 
(18 de Junio de 2021) 

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

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
PECTINA 

MENTOL EN CRISTALES 
EMULGIN 81 

GOMA XANTHAN 
SABOR UVA 

MATERIAL PARTICULADO DE FORMA FIBROSA SIN IDENTIFICACION 
LACTOSA BLANCA 
LACTQSA BLANCA 

VITAMINA A 
VITAMINA E 
VERSILAC 

GOMA GUAR 
ACIDO RETINOICO 

LUDIPRES 
Bolsa con polvo fino sin identificación 

METIL PARABENO SODICO 
VITAMINA 86 PIRIDOXINA 

VITAMINA A 
ALMIDON DE MAÍZ 

FUMARATO FERROSO 
NEOMICINA SULFATO 

METHOSEL LY15 
CITRATO DE SODIO 

SABOR DE NARANJA LIQUIDO 
PROLES 28% 

VITAMINA 03 500 
LAURIL SULFATO DE SODIO 
PROPILPARABENO SODICO 

VITAMINA ;l'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 
POLISORBATO 80 

MONOESTEA RATO DE GLICERILO 
EMULGIN 82 

MONOESTEARATO DE GLICERILO 
UREA 

ACIDO SALICILICO 
CLORURO DE MAGNESIO 

ALCOHOL CETILICO 
ALCOHOL CETOESTEARILICO 

CARBOPOL 
VITAMINA B2 RIVOFLABINA 

ACIDO FOLICO 
PIRIDOXINA B6 

ACIDO ESTEARICO 
VITAMINA 812 CIANOCOBALAMINA 

COLOR SANDIA 
COLOR AMARILLO PIÑA 

VITAMINA 85 PANTOTENATO DE CALCIO 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
1 ul 	1 DESLORATADINA 

IIII DESLORATADINA 

61'1 MIRAC1L C-DML 
1E111 SACARINA SODICA 
.111: AVISEL 101 
:111 i AVISEL PH 101 
t : 	: ALMIDON PREGELATINIZADO 
III1 	- LAURIL SULFATO DE SODIO I 
III 	E LUCTADRY FRAMBUESA 
frIl 	1  GOMA XATHAN 

• tEl 	I ESTEARATO DE MAGNESIO 
:rI I ALENDRONATO 
il' I LACTOSA SPRAY DRIED 

1 1 ALMIDON PREGÉLATINIZADO 
IIL PROPILPARABENO PURO 
161 CITRATO DE SODIO 
61 	I CLARITROMICINA 
111: SACARINA SODICA 
1111 TALCO USP 
1111 LACTOSA SPRAY DRIED 
111 

 
CLOTRIMA SOL : 

h - EZETIMIBE i 
61: 

 
ATORBASTA TINA 

III 	: PVPK30 
III 	I NEOMICINA 
II 	, AVICEL PH 200 

: 111 I LAURIL SULFATO DE SODIO 
:1 COLOR AMARILLO LACA #5 
11 POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR AMARILLO 
6I 	I POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR BLANCO 
161 AZUCAR REFINADA 
El r ESTEARA TO DE MAGNESIO 
111: CITRATO DE SODIO USP 
MI DESLORATADINA 

PVPK30 
LEBOFLOXACINA 

[III I CROSCARMELOSA SODICA i 
III r CROSCARMELOSA SODICA 
161 AZUCAR PULVERIZADA 
111: PROPILPARABENO SOD/C0 
MI 1 AZUCAR PULVERIZADA 

CONDROITINA 
.1-  I 	: LECHE EN POLVO 
I AZUCAR REFINADA 
MIL BETA METAZONA VALERA YO 
III I TWEEN 60 
11: COMPERLAN LB 

EXTRACTO DE ALOE VERA 
VASELINA BLANCA 

111' CRODAMAZON CUPUACU 
:11 •  I PRODUCTO SIN IDENTIFICA 
II r MEZCLA BLANCA I 
U i EUMULGIN B1 
ftl 1  ALCOHOL CETILICO 

I 11 SAL CARE 
ACEITE MINERAL 

:11 AZUCAR PULVERIZADA 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
CLARITROMICINA 

ALMIDON PREGELATINIZADO 
ALMIDON PREGELATINIZADO 

PVP 
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 

OPADRY II 
LACA AMARILLA 1*19 

LUTROL 188 (POLOXAMER) 
OPADRY II 

CRODA MOL 
E(JSOLEX 2292 
CRODAMOL AB 
LUVITOL EHO 

PROTEINA AISLADA DE SOYA 
ALENDRONA TO DE SODIO 

NITAZOXANIDE 
SUERO ANTIEDAD 

ALCOHOL DESHODORIZADO 
KOLLPHOR P 188 
COLOR AZUL 2% 

POLIETILENGLICOL USP 
ACIDO GLICOL/CO 

LACTONE RH40 
BETOMETAZONA VARELA TO 

ACIDO HIALURONICO 1% 
ACIDO HIALURONICO 

CAFE1NA 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/5m1 PPS 
CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 
CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 

Oficiar a la Dirección de Cosméticos, Plaguicidas, Higiene y Aseo del Invima para que se sirva 
allegar a este despacho ene/término de 10 dias: 

a) Las Resoluciones a través de las cuales se otorgaron las Notificaciones Sanitarias, junto con sus 
respectivas renovaciones y modificaciones, de los productos que a continuación se relacionan, para 
así lograr determinar el estado actual y original de los mismos como sus respectivos titulares, 
fabricantes, importadores (si aplica), artes aprobadas y demás aspectos concernientes a ellos. 

IDENTIFICACIÓN DEL 
PRODUCTO REGISTRO SANITARIO 

PILOXIN (Minoxidil) loción 
frasco por 120mL NSOC62575-14C0 

Copia de los Certificados de Capacidad de Producción de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS 
DE COLOMBIA S.A., Nit 830.131159-4. 

Así mismo, se sirva determinar si las siguientes materias primas se encuentran incluidas dentro de 
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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 

la coMposicón de los productos antes descritos; en tal caso, especificar el producto del que la 
materia prima hace parte de su composición: 

1 IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
11 AVICEL PH 200 

11 1 1 PECTINA 
114 MENTOL EN CRISTALES 
11l ; EMULGIN 81 

• 141 GOMA XANTHAN 
1 	I SABOR UVA 

• MATERIAL PARTICULADO DE FORMA FIBROSA SIN IDENTIFICACION 
: 	4 LACTOSA BLANCA 

LACTOSA BLANCA 
VITAMINA A 

4 i4 : VITAMINA E 
• 1114 VERSILAC 

114 GOMA GUAR 
II! ACIDO RETINOICO 
III LUDIPRES 
1:111 Bolsa con polvo fino sin identificación 
:14 METIL PARABENO SODICO 

• 1: ; VITAMINA 86 PIRIDOXINA 
VITAMINA A 

1 1 ALMIDON DE MAÍZ 
1 FUMARATO FERROSO 

, , , NEOMICINA SULFATO 

1: METHOSEL L Y/5 

CITRATO DE SODIO 
SABOR DE NARANJA LIQUIDO 

I : 	: . PROLES 28% 
f i VITAMINA 03 500 

I LAURIL SULFATO DE SODIO 
4 PROPILPARABENO SODICO 

41 I VITAMINA A ACETATO 
I ACIDO ASCORBICO 

ki t BOLSA NO IDENTIFICADA CON POLVO FINO 
gl. ACIDO ASCORBICO 
111I SABOR FRAMBUESA 

4114 VITAMINA C ACIDO ASCORBICO RECUBIERTA 

III I CERA DE ABEJAS 

III; VITAMINA E50% 
4 f1Y : OXIDO DE ZINC 

D-PANTENOL 
i 1,44 EXTRACTO DE OYUCUM SATIVA 

Hl 1 POLISORBATO 80 
1111 MONOESTEARATO DE GLICERILO 
[114 EMULGIN 82 
[111 1  MONOESTEARATO DE GLICERILO 
III I UREA 

Y ' ACIDO SALICILICO 
Y CLORURO DE MAGNESIO 

II ! ALCOHOL CETILICO 
• 

ALCOHOL CETOESTEARILICO 
11 1 CARBOPOL 

11 VITAMINA 82 RIVOFLABINA 
1 1 11: ACIDO FOLICO 
III: PIRIDOXINA 86 
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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 

IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
ACIDO ESTEARICO 

VITAMINA 812 CIANOCOBALAMINA 
COLOR SANDIA 

COLOR AMARILLO PINA 
VITAMINA 85 PANTOTENATO DE CALCIO 

DESLORATADINA 
DESLORATADINA 	• 
MIRA CIL C-DML 

SACARINA SODICA 
AVISEL 101 

AVISEL PH 101 
ALMIDON PREGELATINIZADO 
LAURIL SULFATO DE SODIO 

LUCTADRY FRAMBUESA 
GOMA XATHAN 

ESTEARATO DE MAGNESIO 
ALENDRONATO 

LACTOSA SPRAY DRIED 
ALMIDON PREGELATINIZADO 

PROPILPARABENO PURO 
CITRATO DE SODIO 
CLARITROMICINA 

SACARINA SODICA 
TALCO USP 

LACTOSA SPRAY DRIED 
CLOTRIMASOL 

EZETIMIBE 	 , 
ATORBASTA TINA 

PVPK30 
NEOMICINA 

AVICEL PH 200 
LAURIL SULFATO DE SODIO 
COLOR AMARILLO LACA #5 

POLVO FINO SIN IDENTIFICAR COLOR AMARILLO 
POLVO 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 
CONDROITINA 

LECHE EN POLVO 
AZUCAR REFINADA 

BETAMETAZONA VALERATO 
TWEEN 60 

COMPERLAN LB 
EXTRACTO DE ALOE VERA 

VASELINA BLANCA 
CRODAMAZON CUPUACU 

PRODUCTO SIN IDENTIFICA 
MEZCLA BLANCA 
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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 

I1[ IDENTIFICACIÓN DEL ROTULO 
FI 	[ EUMULGIN 81 
Oí ALCOHOL CETILICO 

iIlil i SALCARE 
1 r 	' ACEITE MINERAL 
il 	i AZUCAR PULVERIZADA 
1 	I CLARITROMICINA 
III ALMIDON PREGELATINIZADO 

ALMIDON PREGELATINIZADO 
PVP 

1 CELULOSA MICROCRISTALINA PH 102 
! 	r OPADRY II 
L • LACA AMARILLA #19 

11 i LUTROL 188 (POLOXAMER) 
tl -  OPADRY II 
ni CRODAMOL 
fli EUSOLEX 2292 
ti ! CRODAMOL AB 
II LUVITOL EHO 

i PROTEINA AISLADA DE SOYA 

II b ALENDRONATO DE SODIO 
[II i NITAZOXANIDE 
i1 SUERO ANTIEDAD 

'I ! ALCOHOL DESHODORIZADO 
11 KOLLPHOR P188 
i[[ ` COLOR AZUL 2% 
[i I POLIFTILENGLICOL USP 

III ACIDO GLICOL/CO 
ti LACTONE RH40 

BETOMETAZONA VARELATO 

[ 	i ACIDO HIALURONICO 1% 
III [ ACIDO HIALURONICO 

1 1  CAFEINA ANHIDRA 
1 • COLOR LACA ROJO ALLURA #40 
11 DIOXIDO DE TITANIO 
lif r TALCO USP 

. [FI I NEOMICINA SULFATO 
Il I CLARITROMICINA 500mg 

: CLARITROMICINA 500mg 
tl BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mg 

it BLISTER DE ARTOVASTATINA 20mq 
ir r CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 

[i 1  CLARITROMICINA 125mg/5m1 PPS 
1111 CLARITROMICINA 125m /5m1 PPS 

Mediante Oficio No. 800-3186-18 con radicado No. 20183008862 del 19 de septiembre de 
2018, se 'l'equino a la Dirección de Alimentos y Bebidas Alcohólicas del Invima, para que 
remitiera l'éste despacho la información relacionada en el auto de inicio. (Folio 358) 

Mediante Oficio No. 800-3185-18 con radicado No. 20183008861 del 19 de septiembre de 
2018, se inquirió a la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene 

Domésticarldel Invima, para que remitiera a este Despacho la información relacionada en el 
auto de iniCib. (Folio 362) 
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La salud 

AUTO No. 2021007467 
(18 de Junio de 2021) 

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

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

El 29 de agosto de 2018, y en virtud de las facultades de Inspección, Vigilancia y Control 
atribuidas por ley a este Instituto, practicó 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 dirección Carrera 43 # 59 -110, en 

.•. 'Medellín Antioquia. (folios 216 a 226) 

( 

Según lo antes descrito y revisadas las Resoluciones de aprobación de los Registros Sanitarios 
se evidencia que hay discrepancias entre la información que reposa en la base de datos del 
Instituto y lo declara do en la etiqueta de los medicamentos verificados en cuanto al fabricante de 
los mismos, ya que el laboratorio fabricante autorizado en les registros sanitarios de los 
medicamentos es el correspondiente al fabricante COLOMPACK S.A ubicado en la ciudad de 
Bogotá. Colombia. 

6 Posteriormente este instituto realizó nueva visita sanitaria los días 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 
dirección Carrera 43 # 59 -110, en Medellín Antioquia, en la que se realizaron los siguientes 
hallazgos sanitarios. (folios 237 a 243) 

( 

Una vez en la dirección arriba descrita, la cual corresponde al establecimiento con aviso exterior 
exhibido con". "DROGUERÍA CAMP", se procede a presentar el oficio comisorio ya exponer el 
objetivo de la visita. Se solicita la cámara de comercio con el fin de verificar la razón social del 
establecimiento, a lo cual quien atiende la visita presenta Certificado de Registro Mercantil en el 
que 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 artículos de tocador en establecimientos 
especializados". A continuación, se realiza una inspección visual y se verifican los productos 
exhibidos en las estanterías metálicas ubicadas en el local comercial para su posterior 
comercialización, encontrando que se trata de medicamentos en su empaque primario y 
secundario, suplementos dietarios y alimentos. 

Se indaga por la recepción técnica de los medicamentos a lo cual la Regente de Farmacia 
presenta carpeta con actas de recepción técnica en las cuales se consignan nombre del 
producto, presentación, cantidad_ registro Invima, lote, fecha de vencimiento, estado del envase y 
etiqueta y observaciones; además de la remisión de la mercancía emitida por ICNAG 
FARMACEUTICA DE COLOMBIA S.A. 

Se realiza recorrido por el establecimiento en compañia de quienes atienden la visita, el cual se 
encuentra ubicado en una edificación de tres niveles: en el primer y segundo nivel se encuentra 
la DROGUERÍA ICN-CAMP que a su vez consta en el primer nivel de las áreas de dispensación, 
Cali Center, medicamentos, nutrición, cuarentena, averías, recepción técnica, unidad sanitaria y 
en el segundo nivel se ubican la oficina, unidad sanitaria y almacenamiento de papelería, las área 
de la droguería se observan identificadas y con avisos de rutas de evacuación, en buen estado 
de mantenimiento, iluminación, orden y limpieza; en el tercer nivel se ubica una casa con accesos 
independientes, uno acceso contigua al local comercial y el otro por la carrera, es decir la entrada 
al garaje. Según información suministrada por funcionarios del Cuerpo Técnico de Investigación 
CTI,. quienes realizaron allanamiento a la casa los días 29 y 30 de agosto de 2018. evidenciaron 
que en el garaje del inmueble se encuentran cajas con productos como alimentos y 
medicamentos, además, se encuentran dos máquinas con tolva en la parte superior en desuso; al 
indagar por estas máquinas, quienes atienden la diligencia informan cid& fueron trasladadas 
desde la ciudad de Bogotá por parte de ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. para 
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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 

ser guaidadas en el sitio. La regente de farmacia de la droguería ICN-CAMP manifiesta 
desconecer la presencia de esos productos en el garaje, y que por lo tanto no hacen parte del 
inventailib de la droguería ICN-CAMP y no es responsable del mismo; acto seguido, se indaga 
por es1 inventario, a lo cual la secretaria recepcionista informa que estos productos son 
provemen es de ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., ubicado en la ciudad de 
Bogott se almacenaron allí por orden del propietario Representante Legal del establecimiento 
ICNAGMRMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A. PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE 
COMERCIO ICN-CAMP. 

1 

En el es ablecimiento de comercio hacen presencia los funcionarios Elizabeth Hoyos Pueda y 
Mauricie, Venegas Arengo de la Secretaria Secciona! de Salud y Protección Social de Antio quia 
del Áreálde Factores de Riesgo, para llevar a cabo actividades de inspección, vigilancia y control 
en atenc on a la Alerta Sanitaria No. 119-2018 de agosto 30 de 2018 emitida por Invima, quienes 
aplicaren al establecimiento la medida sanitaria consistente en Clausura Temporal Total. • 

Se solicita autorización para ingresar al garaje con el fin de verificar los productos allí 
almacenados, a lo cual la señora Carmen Emilia Sánchez Salazar quien tiene el cargo de 
secretaria recepcionista, permite el ingreso de los funcionarios del Invima y de la Secretaria 
Secciona' de Salud y Protección Social de Antioquia del Área de Factores de Riesgo, al garaje 
ubicado eh la casa anexa al establecimiento, la cual cuenta con acceso independiente. Una vez 
en el geaje, en compañía de la señora Carmen Emilia Sánchez Salazar se constata que existen 
almacenados en cajas: medicamentos, suplementos dietarios y alimentos, algunos sobre estibas 
y otros Ci rectamente sobre el piso, sin realizar ningún tipo de control de factores ambientales, se 
observa?" Maquinas en desuso y un automóvil parqueado en el lugar: el sitio se observa en 
buenas' condiciones de orden y limpieza, quienes atienden la visita informan que antes en este 
sitio se ubicaba la droguería, la cual fue trasladada al local comercial de dos niveles contiguo a la 
vivienda> que este espacio físico fue dedicado a garaje. No se evidenciaron actividades de 
fabricación de ningún tipo de productos en el inmueble ni en el local comercial donde se 
encuentrá [la droguería. Se procede a realizar la verificación en la página web del Invima en la 
ruta: httea://,„vinvima.gov.cof consulte el registro sanitario, de la información declarada en la 
etiquetaeara cada uno de los productos hallados tanto en el establecimiento de comercio como 
en el garaje, tal como se describe a continuación: 
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AUTO No. 2021007467 
(18 de Junio de 2021) 

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

DESCAPCION 
PRODUCTO 

PR SEMTAEI coi  LOTE FECHA DE 
VENCIMIENTO 

REGISTRO 
SANITARIO 

BRICANTE 
OECLAAADO EN 

LA ETIQUETA 

IMPORT*noR 
DECLARADO /N 

LA E TIOL/1 TA 
CANTIDAD mALLA700 

EACTIFLIDO: 
$00 rrg 

CPR 00,10 
Palla 

rewt""as  

SACOS,. 
001/  06/10 

INVIMA 
2012M. 

03121115 

ARNÉT 
PensmsCELITICA 
L CORPORATION 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS 

PARA 
CRAC 

FARMAGEUICAL 
S DE COLOMBIA 

54. 

190 
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OUOARTRIL 
TABLETAS 300 

neep i2.5 na 

011007S- 
24/01/19 

INVIMA 
2012M,  

0022051-ni 

$ DE COLOme 
S A 

LABORATORIOS 
OERmIS SAS 

ARNET 	 PARA 
PHARMACEUTICA 	ICNAG 
1 CORPORATION 	FARmACEDTICAL 

5 DE COLOM I A 
S A 

300rag elbROCLOYN)TIANDA 
1 2 5,-51 

menos, lAntp en le Albee roell COMO 
en In re2dy:T/5n el Pelare semen) 
'perece INVIMA 221251.0012910 sin 
Pr 

Resolutnn No 201.7037203 de 10 de 
enero 2017 yr la neer se renueva el 
Acenso Sentirlo, la eral deseaba en 
CONSIDERACIONES DEL 
OESBAci IQ 00 tila el Aneare 44 dei 
Decreto 2216 ele 2004. por el cual re 
rtgJantrann les 'adunes 
nolemplarictn 

Ademas. malo en la reágine nen Cene 
e,  V, resolana e4 Pequero sanare 
Aparece INVIMA 2012M,0012561 So 

le 

NELLUNTA2 
TABLETAS 

HEL010-
05 e e 05/2020 

INMMA 
2012M,  

0012936 

ARNEY 
owARMACEUTICA 
L CORPORATION 

LASORATOPIOS 
DERMIS SAS 

PARA 
ICRAG 

FARMACEUTICAl 
S DE COLOmElm 

S A 

HELM1NTAZ 
Ovo 

aro7 Icapor Eo 
reecnslitua e 

humanen Nal 
100ragneeL 

04E119 
INVIMA 
2011M. 

0012305141 

ARNST 
PRA RMAC EUT ICA 
I. CORPORATION 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS 

PARA 
/Gua 

FARTTACEUTICAL 
S 

 
DE COLOMBIA 

S A. 

Ves °quena No 2017531730 RA e2 
unen 201/ Oel le cuello reNiere el 
Redeno SONIVio, le ruel ~cabe ea, 
DCR.SIDEnAcroMES DEL 
DESPACHO se ata N Anna° 44 del 
Oacreto 2260 de 2004. ocr el me 54 

606 
	

malsana:en les onduSos 
Inotempnentos 

Ademes. Ianld en lo para 0100 Cone 
e,  la inducen,  e Repisro *enteró 
Apanen INVIMA 2012M,0012010 
SIC '1; r 
Preoluena no. 2017027100 de 3 . de 
enero 2017 ;IN la nal se renueves el 
Resistes Santana in cual Mere,* en 
CONSIDERACIONES DEL 
OCSPACe{0: 00 0110 el ASICLec 44 del 
Ornen 2256 do 2014. mi el re Pi se 

10: 	n011lenenlaa los Onduslos 
1 ,1oIeraphenee 

Aternán. tonto en le nAgina nen come 
en le reeekrCeSe 00 P1.2.11, 0 samern 
avance INV1MA 2010/0312325 
so lir 

CNIT per 6 
m'Iras 

aciberan 

HE1.010- 
0517 

NRIEFLEX 
Innesulde 09 

SuspanflOn 
0112020 

PASIllO 
2019M,  

0009364 

ARNET 
PHARMACEUTICA 

CORPORA1 ION 

NIMEPLEX 
DIMITAS 	

CON en 10 Nimesulide 10 
aletas ene 

N11,1090- 
0611 06/2020 

INVIMA 
2009M,  

0009696 

ARNET 
PEA TIMACEUTICA 

CORP 00 Al ION 

RENO% 
DESLORATAD1 

ÑAS an 

P161.1060. 
0617 

06/10 
INVIMA 

ele- 
0013922 

APNET 
PHARMACEUTICA 
L CORPORATi0N 

uke o ene oreGS 
DERMIS SAS 

PARA 	
935Nonle. ETIN/morit OvireArre6 

TCYJAS 	 rr5 tfle0Plarió y111511 iCNAG 
FARMACELIT ,CAL 
5 DE COLOMBIA 	

rememACEUTICALS DE COLOMBIA 

S A. 	
5A 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS 

PARA 	 Sobrantes. LebeateriO' Colonnock 
ICNAG 	 320 	I 5 A y Illosulenen Pherleo S A. 

PARMACKETICAL 	 I Telular ICNACZ PARMACEUTICALS 
5 DE COLCIMMA 	 1 DE COLOMBIA 5 A. 

S  
j Reveas; ene 2017035201 de T O de 

teso 2017 pe le costos Feeeeee 00 

i Regale° Saneen le ojal desetne en 
LABORATORIOS 	 1 CONSIDERACIONES0EL 

D(111,515 SAS 	 DESPACHO necea N Articule 44 del 

PARA 	 : Detento 2269 ce 2004 ser el Neal de 

ICNAG 	 509 	reereneveln los TvoTottos 
rARMACEUTICAL 	 Irdenplutier5. 
5 DE C01.0msiA 

5 A. 	 IAdesas mate ea la Innen erre melte 
,; en le resellen". el Pepinosn  veado 
I wenn INvimA 2017M,01113922 

te‘ Rl 

NIM095,  
0119 

CAN Per 10 
tabletea 

menea 
2010M- 

0010566 

23090/- 
0000908 

REMLAX 
DSSLOSiTADI 
ÑA 2,5 T / 5 

IIELYCOPEP 
LensOerazol 35 

nEmossam 
e 
	oc2020 

paN n25 	NLY085, 	07;2020 
eb NALI 	OPIO 

ARNET 
PHARMAOEUTICA 

CORPORATION 

A PRET 
PHARMACEUTICA 
L CORPORATION 

LA9000TO os 
DERMIS SAS 

PARA 
ICNAG 

FAR1PACEu TICAL 
S DE COLOMBIA 
	S A 

LABORATDRiCIS 
DERMIS SAS 

PAPA 
ICHAO 

FARMACEUTI CAL 
S DE COLOMBIA 

S A 

I Fabneen'e 1.1150,110ne Onmantme de 
15,9 	Gclambn SAS. 

'nula/ ICOAG FARMACEUTIOALS 
DE COLOMBIA S A 

ramoneo Orina Mese Inane-al. 
Lebrestrea (»refieran S.A 5.. 
SPOOLPeneel Pelarme 5 A y 
endoonarme F..A 

23) 	Acecinen/si.  OSA 
FAPMAIMPADUES I A.S 
nunaerne y !Men Cena 
FARMACEUTICAIS DE COLOMBIA 
S A 

4, asee flor 
1 te ml 

CRITICARE AZ 
NEE0 

La pot 400 el 	4t614 	10,2011 
LABORATORIOS 	LesonAusios 	 En el 1591511e Ifterteet aparece <orno ). 

CUBAS DE 	DERMIS SAS_ j 	 10,N. lermaceuaner eaoseet  
COLOMBIA S A S 	PARA 

502012- 
0002244 
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POR MEDIO DEL CUAL SE TRASLADAN CARGOS DENTRO DEL PROCESO 
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i 

L 
i$ 

. CNAG —1---
FARMACEllTICAL 

OE COLOMBIA 
S A 

1 

KARNITIN 
LEVOCARNiTIN 

A 

Sonsa pot 	00(1001 
240n4 	0718 070020 

S02012. 
0022271 

NUTRITION 
FORMULATOR iniC 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS 

PARA 
ICNAG 

1 FAIIMACEUTiCAL 
$ CE COLOMBIA 

S A 

Nombie nO conesOonlo. cm N pasma 
00 Irekne e411  CRITICARE RON LN 
Fabril:Amos: LABORATORIOS 
DUOAG DE COLOMRIA S.& S. y 
KEOPS FARMACEUTICA E U. 
lar: ICNAG FARMACEUTICALS 
tkaonsiA aA, 

Tabla 2: Alimentos: 

PRODUCTO 	, PRESENTACIÓN 
FECHA DE 

VENCIMIENTO 
 

Na DE LOTE 
FABRICANTE 

DECLARADO EN 
ETIQUETA 

REGISTRO 
SANITARIO 

CANTIDAD HALLAZGO PAGINA WEB 

SAGNARSIN 
FRESA 

Lata pm 400 9 012020 SA06081623? 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS, Num 
21 010 4 09E3 acomi 

0.0 

RS410153114 

y 

21 

No declara en la Mima el nortet de. 
labraste eulmiudo el ea note del moho» 

oxeo ae cenced• and revino eankivio 
Enericantes-  Laboratorios Dula. ge Colombia 
SAS. y C.I. Laboratorios Improtern SA.S 

Timar: Lemmorbs Ovirie SAS. CARRERA 
43 No 59. 110 

SACHAASIN 
VAINILLA Late po ‘02 g 040020 SA300416204 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS. lutri• 
21 BIS a 5923 Sosetl, 

D.0 

PSACmcieSt 14 

a.-- 

O 

No molla en le 'muela el nomine del 
la•kande auwivido ni N M'AM del MOMO 

Wild Be concedie en el reglen evitare. 
emerentest Leboemotles Olmo de Colombia 
SAS. y Cu. LaboonmAts Inmeeme SAS 

Titclar Moratorios Demi. $ A.S CARRERA 
4314059-110 

CLITRANIN uva  
CHIC FRESA 

por 400 0  
0112020 H0000510228 

lABORATORiOS 

21 	
S A S- Transv  

21 BIS e 59E3 Bogotá 
0.0 

RSA00200013 

No M'Uta en la enyeta s'ovni. del 
lamente rit el northr e del piolucie ocre se 

al 	
commed en el Amelo senivelo. 

ril••••• Kinn% Famarmikra E U. 	• 
LeAmalotIce Dvt« de ColorMi SAS 

TevlanICNAG Femeceatteld de CMontie Sej 

L.C. COAIPLEX 
CRESA Lma pm ,00 0 06E2020 LC060110220 

LABORATORIOS 

21 BIS e 59.23 mol,' 
0.6 

DERMIS S.A.S.Trouv
Centeno: 

R5A00216 103 

No arduo en le etiour.a et ~te del 	' 
leo/lona dm producto ama so comed* ene, 

'aguo saltona. 
Boom Fermeeeke 0.5). 

II 	U•••••Oubon 0e Colombia SAS y C I. 
LebormorM Imattlame SAS. 

Titulen»: CNAG Fermembectis de Colorrhe 
SA y lebormorios OMS, SA S. CARRERA 43 

No59. 110 

CRITICARE SO 
GUJ 

• 

Lila pOr 400 g osara 1004051148 
LABORATORIOS 
DERMIS S.A S. 

RSADnia3114 

No oezlem en la mama 0 nomMe CA 
Inhume amorrInuto ei alerte oel Motiva» 

corneas tontedd en el tesas», 11••• 

	

16 	Febncames.  Intimide, Queen tia l'Arrees 
S AS. y C.I. Leocvmemm Impide!~ SAS. 

	

' 	1 	Atm,: Laboratorios Cmris S AS. CARRERA 
49 No59.110 

1C COMETE% 
FRISA 

Lote por 400 g 0962020 LC06001E227 

LABORATORIOS 
DERMIS SAS. Transv. 
01 515  • 59.23 0000m  

D.0 

MA002131013 	a 16 

La mema CRITICARE REU LN noma 
mosteas en el mgittosentirio 

Faz:Menos.  Secre Teurrecemke FU., 
Laboratorios DM« de Colombia SAS. y CT. 	. 

Islamices Impurierme SAS, 
Itulatest 10/146 Earmaótunce's de Colecte 
SA y I abofetean OHMS 5 AS CARRERA 43 

No 59 .110 
No deüilla en be elitme2 Mecerla da: 

Imante del producto carro lo onced• en 0 
registro estibado. 

Fabricante ylmilsr. Latuatotioe Dermis SAS 
CARRERA 43 No 53 - 1 1 C 

CRITICARE 
a DALA FRESA Lela pm 400 g 0612120 RLOS0818226 

LABORATORIOS 
CERMIS SAS trinan. 
21 9134 5913 Bogoul 

D C 

my..001240.2016 

E 

SO 

NUT RAMALao 
CHIC VAINILLA S'Y 

 4009  
 012020 AC13081820 

LABORATORIOS 
DERMIS $ "' 

"SI"' 
Ti BIS I 5923 13090t0 

O C 

RSACO2180313 96 

No Moteta en la 01411 .1.1:••• del 
Iabocines del producto como se amad r el 

rebbito unitatio 
Ferramos' Mecp3 Remeceutie E. U., 
Laboierolorembac de CoMmOte SAS. 

Time,: iCNAG Fammemicels de Colemine Irru 

CRITICARE ISO 
GLUVAINAtA 

UVI= 400 p 02112120 16133110M 

LABoRATOPIOS 
DEMÁS SAS. Trensv. 
21 BIS. S9.23 Bogotá 

D.0 

RSA0101133114 46 

No dadalli Ni á aquez d nomMe del 
lancen» ni el timen tld 210••0 como» 

carcrel anis reglare serAn4o. 
Fainiceries, Labotavelas Me: de Colombia 
SAS. 4C,1 taboi•la irrp•hom S A.S. 

libia-' tabolateMs Detirds S. 5. CARRERA 
-13 NO 59 , 110 

VAINILLA 	- 

Lite 91v 400 9 L C. COMPLEX
6011115  0072020 LC130618240 

LABORATORIOS 
SAS 

TI""vt 
21 BIS 1 5023 Bogotá 

D.0 

15141013 211310 

la maca °Tale/RE PLUS IN no lila 
empatada sial noto tamaño 

Enmanten' Feom Ealmummem E u • 
Labotatenes Buba: de CoMnbe SAS. y C.I. 

leimilwim ¡Molar" SAS. 
Ilimmesi itNAG Fermaceuirme a Cacerola 

Sn y tatonearm Demás SAS. e:MAMA 43 
Naos-r10 
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08/2020 LI•li ce, 400. SA130819245 

LABORATORIOS 
OEIRMIS S A S, Tronar 

1 415 • 59.23 OegOth 
C 

ifteón•toni05 
otamis S A 5 Trent,, 
21 905.• 59-33 9opoI9 

D.0 

Lomo,,, cna Icon CEN.L.N 10 91,1 
bmet'09 e'  SI 'enes ooAe.Iot,1 

,„ 
48 	

0012 
 

SA 5 y C t L380,3'0,105 Imer0/501,19 5 A 5. 
Trtmler Laonrirorlos Dorms 5 A 5 CARRERA i 

434089- pe 
NO dedo,, e. lo Minuete at nr,b,r 

u 
1.11 

fet rIcerila nt el nombre del ro/ucto cano se 
Croft e el roll•iroloneram 

18 	 iablIcanto Laboratorio: Dubec de Calmada 
5 • S y C I. isee.istorier• Irnorotarma S A S 

latiCrAlcrins Penne< SAS CARRERA 
II0 

No doemo Oil It el,Ouoto elnombN,  
liencsnie del pre&no co,m as cmced,6 en el 

96 	 rwmto •Annino 

4959111 001 14 

CAIT/CARE 
REN•LAIII 

VAINILLA 

CPITICAPEISO 
GLUFOESA 	Lil400, 4009 0089518223 08,70 

04141120 

90/2020 

02/2020 

ASAOIOP93114 

CRITTOMIC 
LUSINI 	Lita por 409 

VAJP,ELLA . 
P11308111238 

LABORATORIOS 
DERMIS 915. 'Pana, 
21 BIS A 59-23 Elogená 

C 

LALIORATOA/OS 
DERMIS S A S, Vana, 
31 PIS. E 5.0-739000.4 
	 eLQ_ 	 

FISA 8912094011 

CRITICARE( 
PIN 1.N 

VAINILLA/ 

ALIMENTO EN , 
COL vo A A A59 
OE PAMEMA , 
LACYEA CON 

rIEPAS 
NIWR ALES 

4C130018239 Lela opa 4000 PISA 001248.4818 

L•AORATOP/OS 
0E49015 Si. Ç 'Pireo 
21 PISA  55-23 BAO. 

C 

Pa8”e 4",a Y trh,,,  La9e'ale4es Oa'rnle 5 

94 

 

CAilANaLa maresalIL %t Leme tul 
~es en el ,egitho 

reb•icant• y 'riada, tatormannit Oorrem 5 A 5. 
CAPAEPA 43 No 59 • 110 

Lo muta FienOi_Ar o.e,moecoe 011 E0.04010 
ellán ITU.20111 

'loop% ra,maceffiree II II . tnonalor,cis Cvbac 
Celemblz SAS. r Labarolonot Carral:1 5.A.5 

c•RnEPAI,  •• MI 59 - 110  
ituao rimwcy.,qoazinti. j 

CEO o°, 20  
tnieme co. 

4•00.4413rn 19540,4MI 0150502181SE 

Como conseCuencia de los hallazgos evidenciados en esta visita sanitaria, el grupo de 
profesionaleS que adelantó la mencionada diligencia, estimo pertinente, la aplicación de la 
medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso de productos, medicamentos, 
suplementos dietarios y alimentos, la cual fue ejecutada en el siguiente sentido: (268 a 270) 

Que deg  conformidad con la situación sanitaria descrita anteriormente encontrada en el 
establecirniento denominado ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S. A PROPIETARIA 
DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO ICN-CAMP ubicado en la CR 43 No 59 - 110 de . 
Medellín Antioquta se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente DECOMISO DE 
PRODLICTOS MEDICAMENTOS, SUPLEMENTOS DIETARIOS Y ALIMENTOS cuyo nombre, 
No. de ?Cite, fecha de vencimiento, cantidades entre otra información está registrada en las tablas 
1 y 2 descritas en la presente acta y los mismos productos quedan registrado en el formato 
ANEXO FIDE DECOMISO Y REGISTRO DE CADENA DE CUSTODIA con Código IVC-INS-
FM003,1,de fecha 30 y 31 de agosto de 2018, documentos adjuntos a la presente acta. Según 
literal c)idel Articulo 576 de la Ley 9 de 1979, el literal c) del Artículo 104 del Decreto 677 de 
1995 para medicamentos y el numeral 3 del Artículo 30 del Decreto 3249 de 2006 para 
suplementos dietarios. Por incumplimiento a lo establecido en el Artículo 2 de los Decreto 677 de 
1995 y 3249 de 2006 respectivamente para medicamentos y suplementos dietarios y el Articulo 2 
de la Reáolución 2674 de 2013, para alimentos. 

(...) 

RESUELVEN: 
II 

PRIMERO. -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 decisión, medida que tendrá carácter 
preventilo, se aplicará sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantará cuando se 
compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron. 
SEGUNDO. -Contra la presente decisión no procede recurso alguno y es de inmediata ejecución. 
TERCERO. -Copia Integra de este acto se entregará a la persona que atiende la diligencia de 
visita. 

El día 20 e septiembre de 2018, este instituto realizó visita de inspección vigilancia y 
control sanitario, en el establecimiento denominado ICNAG FARMACEUTICALS DE 
COLOMBIÁISÁ, ubicado en la dirección Calle 17 # 22-32, oficina 309, en la ciudad de Pasto, , 
Nariño, donde se hicieron los siguientes hallazgos: (Folio 739 a 741). 

Una vez en la dirección reportada en el oficio comisorio atiende la visita LUISA FERNANDA 
VILLA y GABY MARCELA GRIMALDOS GOMEZ, como funcionarias de la SAE - sociedad de 
activos especiales, en el lugar se encuentra alimentos en polvo, medicamentos, suplementos 
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PRODUCTO 
NUTRAMIN CHIC por 400g 
CRITICARE AZ NEED por 4009 
CRITICARE 1-1 - PROTEIN POR 
400(; 

INCUMPUMIENTO 	 NO. DE UNIDADES 
Producto Vencido (30106/2018) 
Producto Vencido ( 30/06/2018) 
Producto Vencido ( 30/06/2018) 

3 

CRITICARE OX - POR 400G 
CRITICARE REN UN 4000 
REPLET COMPLEX + 400  
LC COMPLF_X - POR 4000 
NUTRISPORT -4000  
CRITICARE PLUS IN POR  4000 
QflMC flr,191,1 CV 
•• 

NIMEFLEX COMPROMIDOS POR 
10 tabletas X 100mq  
HELMILTAZ COMPROMIDO POR 
500mg + 6 TABLETAS - 

Producto Vencido (_3.9/06/2018) 
Producto Vencido ( 2/09112018) 
Producto vencido (02/09/2018)  
Producto Vencido (2/092018) 
Producto vencido (4/02/2018) 
Producto vencido (2/09/2018) 
Producto vonoidc (2109.'2015) 
Alerta sanitaria -INVIMA 

REGISTRO SANITARIO VENCIDO 
2012M-0012936 - Articulo 13, 77 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995 

1 
4 
4 
5 

88 

205 

BACTIFLOX — Compro:vi:dos por 
750mg por 5 Tabletas.  
XICLOMELAN COMPROMIDOS 
POR 7.5ing por 10 Tabletas  
ICNCLA CLARITROMICINA 
compromidos por 500mg X 10 
Tabletas  
0 A "VICI 	reNTOIflfli nr‘n 

e 1 wn 	 t 

Alarta sanitaria -INVIMA 

Alerta sanitaria -INVIMA 

Merla sanitaria -INVIMA 

'Alarta sanitaria -11.N/1MA 

178 

19 

3vunig por 'u ltiUltic” , 
. 

38 
XICLOMELAN COMPROMIDOS 
POR 15 mg por 10 Tabletas 

Alerta sanitaria -INVIMA 

RENILAX COMPRIMIDOS por 10 
tabletas 	5 mg por  

Alerta sanitaria -INVIMA 	 i 	 9 

HELMILTAZ NITAZOXADINA POR 
1006/5441_ POR 60 ml - 

Alerta sanitaria -INVIMA 	 275 

DOARTRIL COMPRIMIDOS POR 
150 mg + 12.5 mg por 15 tabletas 

Alerta sanitaria -INVIMA 
. 

120 

CRITICARE -ISOGLUE por 400g Producto vencido (2/09/2018) 1 

SOLU PIEL SPRAY +120 ml No tiene fecha de vencimiento 63 

SACHARS IN Por 400 Producto vencido 2/09/2018 1 
131 

HIDROFACE CREMA FPS 40 por 
120 ml 

Producto vencido (01/2017) alSO - 
063 -101 -14 CO VENCIDA 

Por 4000 PROTALI Produdo vencido (02/0912017) 	, 1 

Producto 	vencido 	- 	(01/2017) 

Notificación sanitaria vencida - PISO 
C6 2575-14 - CO 

— 	 . 	. 	....... 

33 

_ 

PILOXINISOLUCION TOPICA 
POR 120m1 

- 	• 	- 
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dietarios, los cuales se procede a verificar de manera ocular aspectos tales como registros 
sanitarios y fechas de vencimiento encontrando algunos incumplimientos a la legislación 
sanitaria vigente. 

9. Posteriormente, 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 
01 de octubre de 2018, realizada en las instalaciones de la sociedad ICNAG 
FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, ubicado en la dirección Calle 17 # 22-32, oficina 
309, en la ciudad de Pasto, Nariño, donde se manifestó las presuntas contravenciones 
sanitarias de la siguiente forma: (754 a 760). 

Durante la visita realizada el 20 de septiembre de 2018, se revisaron los registros sanitarios y las 
fechas de vencimiento de los productos evidenciados. En esta se detallaron medicamentos 
vencidos, productos con alertas sanitarias y productos con notificaciones sanitarias obligatorias 
vencidas, detallados a continuación: 
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ORNET 
01-11-2019 

CORPORATION 

MEDICAMENTOS 

FECHA OE 
PRODUCTO 	VENCIMIE No DE LOTE FABRICANTE PREsENTACrom REGISTRO CANT1DAD i OBSERVACIONES 

coMERCIAL SANITARIO NTO 

HELMINEEÁ2 
(NItsctaranna 500 
mg ) tabfetá : 

MELOSO- 
1117 

HEL010- 
0518 

HELMIN1ftI  
(Rifar:manda 500 I 01-05-2020 
mg) tableta' , 

i 	 
F PHARIAACEUTI CAJA X 6 	RIVI16k2012 	 i REGISTRO SANITARIO 15 CAL INC 	TABLETAS 	MOM29116 

CORPORATION 	
'VENCIDO 

ARNET 	 1 
PHARMACEUTI CAJA X6 	INVIMA2012 130 	I REGISTRO SANITARIO 
CAL INC 	TABLETAS 	140012935 	 i VENCIDO 
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REIBLA.X111 
(pelarla:1ra  

talleti 

Di -06.2019  REN060- 
C617 

COLOMPACK 
SA 

CAJA X 10 
TABLETAS 

i IM
12-  MA  

— ' 
0013922 

9 REGISTRO SANITARIO 
VENCIDO 

It-LOMELAN (meioxicani 7,5  

mg) table1Áll 	, 

01.06.2019  XIC050- 
0617 

COLOMPACK 
SA 

CAJA X 10 
TABLETAS 

INVIMA2009- 
0010363 166 REGISTRO SANITARIO 

VIGENTE 

XICLOMEIAN (moodcampis niii  

tableta 	1 	1 

, i 	1 

01.04_2020  )0 0355- 
0418 

ARNET 
PHARMACEUTI 
CAL INC 
CORPORATION 

ill REGISTRO 

CAJA X 10 
TABLETAS 

INVIMA2009 
0010362 23 

SANITARIO 
VIGFJ9TE. MODAUDAD 
FABRICAR Y VENDER, 
DE ACUERDO A SU 
ETIQUE00 FUE 
IMPORTADO. 

XICLOMELAN (mebdcarn  

!atleta 

II 	! 
.15 mg)  

1 

01,074019  X1C055- 
0717 

ARNET 
PHARMACEUTI 
CAL NE 
CORPORATION 

CAJA X 10 
TABLETAS 

INVIV1A2309- 
0310352 26 

REGISTRO SANITARIO 
VIGENTE, MODNJDAD 
FABRICAR y vENGER, 
CE ACUERDO A SU 
ETIQUEDO FUE 
IMPORTADO. 

XICLOMELAN 
(Meloxican(15 mg) 
tableta 	91 	; 

01-05-2018 X150005 COLOMPACK 
SA 

CAJA X 10 
TABLETAS 

NV118.42009- 
0010052 1 

REGISTRO SANITARIO 
VIGENTE, MODALIDAD 
FABRICAR Y VENDER 

BACTIFLO): (Levonoxadha 500  

mg ) tatielal 

01_06.23.19  BA033)- 
0517 

~El 
PHARMACEIffl 
CAL PIC 
CORPORATION 

CASA X 10 
TABLETAS 

PAAMA2912 
144X713915 159 REGISTRO SANITARIO 

VENCIDO 

NIMEELEXI 
(Nimesuede  100  

mg) tabletalli 

01.06.2120  NIM11090- 
0617 

ARNET 
PHARMACEUTI 
CAL INC 
CORPORATION 

CAJA X 10 
TABLETAS 

iNVIMA2009 
M-0009696 55 

1CNAG 
FARMACEUTICN_S DE 
COLOMBIA 

DUOARTRILI 
ilbereartán 3C0 
mg. 	ID 
Hidrodorobazida 
12,5 mg) tameta 

2107-2019 DU0075- 
0717 

AIMET 
PHARNACEUTI 
CAL INC 
CORPORATION 

CAJA X 15 
TABLETAS 

"114112e12  
M-0012961- 
R1 

70 REGISTRO SANITARIO 
VENCIDO 

0UOARTRI15 k 
(Iberaartán 300 
mg, 01-02.2019 ll 	l 
NicImMombanda 

	

125 mg) tableta 	I 

u oo.o1 COLOMPACK 
SA TABLETAS 

CAJA X 15 INVIMA2012 
M-00120351 2  REGISTRO SANITARIO 

VENCIDO 

DLIOARTRILi 
(lbersartán 150 

".li 
Higrocknollazida 
12,5 mg) tableta 

20.07-2019  0U0070- 
0717 

ARNET 
PHARMACEUTI 
CAL INC 
CORPORATION 

CAJA X 15 
TABLETAS 

INVIMA2012 
M-0012910 46 

REGISTRO SANITARIO 
VENCIDO, MODALIDAD 
FABRICAR Y VENDER, 
EN ETIQUETA ES 
IMPORTADO 

DUOARTRILA 
llbersa/lán 150 
mg. 	1 ' 
Higrodomtlaida 
12,54n9t8bleta 

ICNCUT. 	— 
(ClarillamIcla 500 

mg) tableta 

01-02-2019 

01-092019 

L150-01 
COLOMPACIC 
SA 

CAJA X 15 
TABLETAS 

CAJA X 10 
TABLETAS 

INNA2012 
M-0012010 

INVIMA2015 
M-0015762 

2 

13 

RE-DISIPO SANITARIO 
VENCIDOJACOALIDAD 
FABRICAR V VENDER 

REGISTRO VIGENTE 
ICNO29 
0517 

COLOMPACK 
SA 

"Cji (cialitroncill 500  

009Mctiéta 1 

01.06.2m, 
' 

t4720051 
7 

ARNET 
PWARMACEUli 
CAL FIC 
CORPCRATION 

CAJA X 10 
TABLETAS 

NYLMA2015 
M-0015762 REGISTRO VIGENTE 

ICNC,LA 
(Ciantromicin'a 500 

mg ) Iat4Ite 1  
01-06-2018 ICNTA, 

01 
COLOMPACK 
SA 

CAJA X 10 
TABLETAS 

itAAMA2015 
M-0015762 3 REGISTRO VIGENTE 

9 
BACTiFLOXJ oavonaracina 750  

mg) (SS 1 

01.06„,i9  
w ' 

BAC055- 
C617 

ARNET 
PHARMACEUT1 
CAL 94C 
CORPORATION 

CAJA X 10 
TABLETAS 

INVIIIA2012 
M4)013915 24a  

REGISTRO SANITARIO 
wicvo 

HELMINTA21 
INitazaranda 
100mgt5m91 
SUSPENSIÓN 

04-06-2019 HEL015- 
0617 

ARNET 
P HARMACEUTI 
CAL INC 
CORPORATION 

CAJA X 
FRASCO DE 
60 mt. 

INVIMA2011 
M-0012/25R- 
1 

275 
REGISTRO SANITARIO 
VENCIDO 

www.invima.govco 
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i 1  RENILAj< 
I (Desloraladina 0144.2020  

2.5109i5mL) 
. 	Jarabe 	: . 

RENILAX 

RENC650 
616 

ARNET 
PHARMACEUTI 
CAL iNC 
CORPORATION 

CAJA X  
FRASCO DE 
120 mL 

INVIMA2010 
M-0010566 47 

REGISTRO SANITARIO 
vICENTE. MODALIDAD 
FABRICAR Y VENDER, 
EN ETIQUE1 A SE 
REPORTA COMO 
IMPORTADO 

(Deekealadna 
215rrgf5m1) 
Jarabe  

01_04.2020  RENCOS- 
0717 

LABORATORIO 
OUIMIFAMA SAS 

CAJA X 
FRASCO DE 
120 ni. 

88/114A2010 
M-0010566 3 

REGISTRO SANITARIO 
VIGENTE, MODALIDAD 
FABRICAR Y VENDER 

NIMEFLEX 
(Nimesulide 1g) 
Suspensito 

01-01-2020 NIMC95- 0118 

ARNET 
PHARMACEUTI 
CAL INC 
CORPCRATION 

CAJA X 
ERA5D0 DE  

6°"11 

INVIMA2009 
M-0399354 s2 

REGISTRO SANITARIO 
VIGENTE, MODALIDAD 
FABRICAR Y VENDER, 
EN anouarA SE 
REPORTA COMO 
IMPORTADO 

NIMBE-LEX 
(Nimesurde 1 g ) 
Suspenslin 

01-0”019 
' 

LABORATORIO oRio  

OuiMIFAMA SAS 
168701

"I  
CAJA X 
FRASCO   DE 
60 ml 

. 

INVIMA2009 
M-0009364 

REGISTRO SANITARIO 
VIGENTE, MODALIDAD 
FABRICAR Y VENDER. 
EN El 1()UE1 A BE 
REPORTA COMO 
IMPORTADO 

COSMETICOS 

PRODUCTO 
FECHA DE 
VENCIMIE 

PITO 
No DE 
LOTE 

FABRICANT 
E 

PRESBVTACJO 
N COMERCIAL 

REGISTRO 
SANITARIO 

OBSERVACIONES 

PILOXIN 
(MINOXIDIL) X 

T20 ml 
NO 
REPORTA 

CPX041700 
1 

SOLARVIT 
NATURAL 
LLC 

CAJA X 
FRASCO DE 120 
IM 

N50062576_ 
— *HICO 32 

NOTIFICACIÓN 
SANITARIA 
SUSPENDIDA Y LA 
DESCRIPCION DEL 
FROGUCTO NO 
CORRESPCYCE CON LO 
AUTORIZADO 

PILOXIN 
(MINOXIDIL) X 

120 ml 
NO REPORTA 04 9121201 

KEOPS 
FARMACEUT 
ICA EU 

CAJAX 
FRASCO DE 120 
MI 

N5C2n05"0 
17815y 	.- 1 

• NOTIFICAC/ON 
SANITARIA VENCIDA 

SOLUPIEL 
SPRAY 

HIDROFACE pH 
4.50 

....___________ 

NO 
REPORTA 

NO 
REPORTA 

PT- 
108/131031 
______ 
OFIF10 0117 
1 

KEOPS 
FARmACEUT 
ICA EU 

NAWLAilldrritiRAL  

LLC 

CAJA X 
FRASCO DE 120 
MI 

NSC2008C0 
2:141 

. 	_ 
NSOC63101- 
14C0 

63 
_ . . 

131 

NOTIFICACIÓN 
SAIET AR LA VENCIDA 

ECJUAEIAscoX  DE  .12D  

mL 
ICIFFACCIN  SANITARIA 
SUSPENDIDA 

SUPLEMENTOS DIETARIOS 

PRODUCTO FECHA DE 
VENCIMIENTO 

No DE 
LOTE FABRICANTE 

PRESENTACI 
ON 

COMERCIAL 
REGISTRO 
SANITARIO 

OBSERVAC/ONES-1 

CRITICARE PLUS 
IN X 400g 

02-09-2018 
PI0209 
16046 

LABORATORIOS 
DUBAC DE 
COL (8(4 SAS 

LATA X 4000 502013- 
0002684 2 PRODUCTO 

VENCIDO CRITICARE OX X 
400g 

0209-2018 

OX020 
91E047 

LABORATORIOS 
DUBAC DE 
COLOMBIA SAS 

LATA X 400G 602012- 
0002245 3 	• PRODUCTO 

VENCIDO  CRITICARE I-!- 
PROTEINX 4039 

CRITICARE REN- 
02-09-2010 

HP020 
916046 

. 

LABORATORIOS 
DUBAC DE 
cni nmr6.4 RAS 

LATA X 400G 502012- 
0002245 1 

• 
PRODUCTO 
‘ re. .e.m....., 

LN X 400g 

CRITICARE Al 
need x 400 9 

L___ 	  

32-09-2018 

02-09-2016 

RI0209 
16049 

AZ0209 
16045 

LABORATORIOS 
DUBAC DE 
COLOMBIA SAS  

LATA X 4000 502012- 
0902271 	 4 PRODUCTO 

VENCIDO LABORATORIOS 
DUBAC DE 
C.01.08331A SAS 

LATA X 4000 3D2012. 
0002244 	 1. PRODUCTO 

VENCIDO 
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10. Como conlecuencia de los hallazgos anteriormente descritos, el equipo auditor procedió a la 
aplicación dóimedida sanitaria de seguridad, consistente en decomiso de productos. (761 a 
769) 

Que de conformidad con la situación sanitaria evidenciada se consideraron medicamentos como 
productos' farmacéuticos fraudulentos acorde al artículo 2 del Decreto 677 de 1995, cosméticos 
que cuenta con notificación sanitaria obligatoria vencida o suspendida, como productos 
fraudulentos acorde al artículo 39 del Decreto 219 de 1998 y decisión 516 de 2002, y 
Suplementos dietarios, con fecha de vencimiento expirada. los cuales se consideraron como 
Suplementos dietarios alterados o adulterados, acorde al artículo 2, del Decreto 3249 de 2006 
Se hace necesario aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO de los 
productos,anteriormente descritos conforme lo establece el artículo 103 y 104 del decreto 677 de 
1995, articulo 29 y artículo 30 del decreto 3249 de 2006, decisión 516 de 2002 y conforme lo 
establece él artículo 576 de la Ley 9 de 1979 

Que los, Profesionales Luz Andrea Olivares Escobar y Karime Lizeth Gonzalez Ariza y/o 
contratiStas conceptúan favorablemente sobre la viabilidad de aplicar lá medida sanitaria en cita 

Así mismo se advierte que los particulares responsables de los productos y/o actividades sobre 
los cuales !  recaerá la medida de seguridad preventiva, deberán acatar la decisión consignada en 
el presenté acto administrativo de manera 

( ) 

En mérito de lo anterior, los funcionarios públicos que asisten a la presente diligencia, 

Resuelven 

PRIMERO. - Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO de los 
siguientes' productos ( .) 
SEGUNDO. - Contra la presente decisión no procede recurso alguno y es de inmediata ejecución 
TERCERO. - Copia íntegra de este acto se entregará a la persona que atiende la diligencia de 
visita. 

I 	, 
11 Mediante oficio 7050-0303-18, con radicado 20183008974, de fecha 21 de septiembre de 

2018, (folio 772 a 778) el Director de Operaciones Sanitarias de este instituto, traslado a 
este despachó, el acta de visita de fecha 20 de septiembre de 2018, realizada en las 
instalaciond de la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, ubicada en la 
dirección Transversal 22 BIS # 59-81, en Bogotá, D.C, donde se realizaron hallazgos 
sanitarios 14 Cuales quedaron consignadas en la mencionada acta de la siguiente manera: 

Contiguoi al establecimiento ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., se encuentra el 
ingreso l la casa de Habitación del propietario del establecimiento, el CUERPO TECNICO DE 
INVESTIbACION DE LA FISCALIA GENERAL DE LA NACION, les indican a los funcionarios del 
lnvima dile ingresen para que verifiquen si hay productos competencia del Instituto. Una vez en 
la casa lié habitación se realiza el corrido por el inmueble. En el primer piso (el ingreso) se 
encuentra Fel 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 
comuna con la casa de habitación. En el tercer piso se evidencia sala, comedor, cocina, una 
oficina, k  4: tina bodega. Por último, un altillo donde se evidencian dos habitaciones y una terraza 
con área de lavado. Durante el recorrido no se evidencian productos sujetos a aplicación de 
medidaásanitarias de seguridad. 

Se revisaron los medicamentos hallados en el primer piso del establecimiento ICNAG 
FARMACEUTICALS DE COLOMBIA S.A., los cuales se detalla a continuación: 
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NOMBRE DEL 
. PRODUCTO 

REGISTRO 
SANITARIO 

ESTADO DEL 
REGISTRO OBSERVACION 	 Cantidad 

HELMINTAZ• 
(Nitazoxanida 
500m9) caja 

por 6 tabletas 

2012M-0012936 VIGENTE 

LABORATORIOS DERMIS 	Lote: HEL010-1117; 2 
S.A.& san Andrés 	 cajas 

(importador) COLOMPACK 	Lote. HEL010-0518: 11 
S.A. (fabricante' 	 cajas 

HELMINTAZ 
(Nitazoxanida 
100mg/5mL) 
frasco por 

60n1L solución 
oral. 

INVIMA 2011M- 
0012325R-1 VIGENTE 

Laboratorio Dermis san 
Andrés importador en 	Lote HEL015-0617; 21 

etiquetas. 	 (rama 
Fabricantes autorizados 

LABORATORIO 
QUIMIFARMA 

SAS - BIOQUIMICO 
PHARMA S.A. 

Blister 
Iclomelan — 
meioxicam 

15ing 
2009M-0010062 Vencido 

El nombre del producto 	Lote:XIC055-04113: 12 
registrado en las etiquetas 	blister x 10 tabletas 

no es aprobado en el 	Lote: XIC055-0717; 10 
registro sanitario, As( 	blister x 10 tabletas 
mismo, el producto se 

encontraba almacenada en 
el área de dirección 

contable, en la cual no 
existe control de 

temperatura, porto qué se 
clasifica como un producto 
farmacéutico alterado, de 
acuerdo a lo contemplado 
en el decreto 677 de 1995. 
Por otro fado, las etiquetas 
del productoMo contentan 
el nombre y ubicación del 

fabricante, incumpliendo lo 
contemplado en el articulo 

72 del decreto 677 de 
1995. 

Blister Noneflex 
— Nimesulide 2009M-0009596 Vencido Mediante resolución 	Lote: NIM090-0617; 19 

2015031232 se carie/M..1 	Mita,- nnr 10 laki.i.. . 
100mg registro sanitario y 

mediante resolución 
2017047061 del 3 de 

noviembre de 2017, se 
confirmó dicha resolución. 

No se evidencia 
documentación que 

soporte renovación del 
registro sanitario, ni 

tampoco resolución que la 
acredite, Por lo anterior, el 
producto se considera un 

producto farmacéutico 
fraudulento al no tetar 
amparado tan Registro 

Sanitario, de acuerdo a l0 
contemplado en el decreto 
677 de 1995. Así mismo, el 

producto se encontraba 
almacenado en el área de 
dirección contable, en la 
cual no existe control de 

temperatura, por lo que so 
clasifica como un producto 
farmacéutico alterado, de 
acuerdo a lo contemplado 
en el decreto 677 de 1995. 
Por otro lado, las etiquetas 
del producto no contentan 
el nombre y ubicación del 
fabricante, incumpliendo lo 
contemplado en el adlculo 

72 del decret6677 de 
1995. 

' 
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Así mismo se evidencia un producto catalogado como alimento que se detalla a continuación 

Nombre del 
	

Registro 
	

Estado del 
mediamento 
	

Sanitario 
	registro 

Observaciones 
Unidades 

PSYLLIUM 
HUSKt 
SOBRES 
(FIBR5LAX) 

RSAD1413213 
LABORATORIOS 
DERMIS SAS 

Lote: F113280417: 3 
cajas 
Lote: FI6090218189: 
1 caja 

El rotulado del alimento 
no cumple con la 
información nutricional. 
asl mismo, co la 
información 
correspondiente en el 

I sachet, de acuerdo a la 
Resolución  333 de 2011. 	 

12. Como conseduencia de los hallazgos anteriormente mencionados, el equipo auditor que 
realizó la 'Mencionada visita sanitaria, estimó pertinente, aplicar medida sanitaria de 
seguridad Consistente en decomiso de productos, medida que fue aplicada en el siguiente 
sentido: (781 a 783). 

Por ser considerados fraudulentos de acuerdo a los artículos 2 de decretos 677 de 1995, los 
artículos 103 y 104 del decreto 677 de 1995 y al artículo 3 de las definiciones de la Resolución 
2674 de 2013, siendo estos productos objeto de decomiso conforme lo estable el articulo 576 de 
la ley 9 de 1979. 

Que los profesionales LUZ ANDREA OLIVARES ESCOBAR y/o- contratistas NO APLICA, 
conceptuan favorablemente sobre la viabilidad de aplicarla medida sanitaria en cita. 

En mérito de lo anterior, lo funcionarios públicos que asisten a la presente diligencia, 

Resuelven': 
, 

PRIMERO. - Aplicar la medida sanitaria 
siguientes productos (..) 
SEGUNDO. - Contra la presente decisión no procede recurso alguno y es de inmediata ejecución 
TERCERO. - Copia Integra de este acto se entregará a la persona que atiende la diligencia de 
visita. 1, 

Mediante oficio 3000-11724-18 con radicado 20183009516 de fecha 03 de octubre de 2018, 
el Coordinícior del Grupo de Registros Sanitarios de Productos Fitoterapéuticos, 
MedicamentHoS Homeopáticos y Suplementos dietarios de este instituto, allegó con destino a 
este despaeho, la documentación que fuera solicitada, con ocasión a lo ordenado en el auto 
de inicio, Médiante radicado 20183008860 de fecha 19 de septiembre de 2018, a través de 
un CD. (Follis 389 a 391) 

Mediante of
JI  

 cio 4050-6294-18 con radicado 20183009775 de fecha 08 de octubre de 2018, 

de seguridad consistente en DECOMISO de los 

el Director die Alimentos y Bebidas de este instituto, allegó con destino a este despacho, la 
documentaérón que fuera solicitada con ocasión a lo ordenado en el auto de inicio, mediante 
radicado 20T83008862 de fecha 19 de septiembre de 2018. (Folios 392 a 438) 

Mediante of cio 6050-1568-18 con radicado 20183009936 de fecha 11 de octubre de 2018, 
la Directora de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y productos de Higiene Domestica, de este 
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instituto, allegó con destino a este despacho, la documentación que fuera solicitada con 
ocasión a lo ordenado en el auto de inicio, mediante radicado 20183008861 de fecha 19 de 
septiembre de 2018, mediante la entrega de un CD. (Folios 439 a 443) 

Mediante oficio 3000-11993-18 con radicado 20183010030 de fecha 16 de octubre de 2018, 
el Director Técnico de Medicamentos y Otros productos Biológicos, de este instituto, allegó 
con destino a este despacho, la documentación que fuera solicitada con ocasión 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) 

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

Mediante Resolución 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", resolvió respecto de los 
trámites a cargo de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria, en el artículo 5°, suspender 
los términos legales. (Folios 793 a 796) 

Mediante Resolución No. 2020020185 de 23 junio de 2020, el Director General del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, "Por medio de la cuál se 
modifica la Resolución 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 
Gobierno Nacional por causa del COVID-19", resolvió en su artículo 2°, modificar el artículo 
5" de la Resolución No. 2020012926 del 3 de abril de 2020, en el sentido de reanudar los 
términos de los trámites a cargo de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria. (folios 797 a 
799) 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Artículo 40, numeral 6° del Artículo 10 
del Decreto 2078 de 2012 y el Artículo 18 del Decreto 1290 de 1994, es función del INVIMA 
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, 
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones 
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9' de 1979 y demás normas 
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en el Decreto 677 de 1995, Decreto 3249 
de 2006, Decreto 219 de 1998, Resolución 2674 de 2013, Resolución 5109 de 2005 y Decisión 
516 de 2002 y demás normatividad concordante y vigente. 

En cuanto, al Decreto 677 de 1995 

ARTICULO lo. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en presente Decreto 
regulan principalmente el régimen de registros y licencias control de calidad y vigilancia sanitaria 
de los medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, 
productos de aseo, <sic> higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico en lo referente a 
la producción, procesamiento, envase, expendio, importación exportación y comercialización. 

PARA GRAFO. Las preparaciones farmacéuticas a que hacen referencia el presente artículo, son 
aquellas producidas a base de recursos naturales que tradicionalmente han sido utilizados en 
forma empírica con fines terapéuticos y a través de este uso y por la sustentación bibliográfica, se 
consideran eficaces y seguros. 

ARTICULO 2o. DEFINICIONES. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las siguientes 
definiciones. 
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Productolfarmacéutico alterado. Se entiende por producto farmacéutico alterado, el que se 
encuentra en una de las siguientes situaciones: 

a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraído total parcialmente o reemplazado los elementos 
constitu iVos que forman parte de la composición oficialmente aprobada o cuando se le hubieren 
adiciongdo sustancias que puedan modificar sus efectos o sus características farmacológicas, 
físico-químicas u organolépticas: 

I 	1  
b) Cuando hubiera sufrido transformaciones en sus características fisico-químicas, biológicas 
organoléplicas, o en su valor terapéutico por causa de agentes químicos, físicos y biológicos; 

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiración corresporkliente a la vida útil del 
productd; 

d) Cuando el contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraído del original, total o 
parcialnlente; 

: 
e) Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o corlrvado con las debidas 
precauCiones. 

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

11 	 • 
El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga Licencia Sanitaria de Funcionamiento; 

El elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorización para su fabricación; 

El que no proviene del titula del Registro Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del 
distribuidor o vendedor autorizado, de acuerdo con la reglamentación que al efecto expida el 
MinisterZ de Salud; 

1 
El que utiliza envase, empaque o rótulo diferente al utilizado; 

El introducido al país sin los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente Decreto; 

O Con Ja marca, apariencia, característica generales de un producto legítimo y oficialmente 
aprobad& 'sin serio; 

1 : 
g) Cuando no esté amparado con Registro Sanitario. 

( ) 

ARTICULO 13. DEL REGISTRO SANITARIO. <Articulo modificado por el artículo 1 Decreto 2510 
de 2003. El nuevo texto es el siguiente:› Los medicamentos incluidas las preparaciones 
farmacéuticas con base en recursos naturales, requieren para su producción, importación, 
procesamiento, envase, empaque expendio y comercialización de registro sanitario, expedido por 
el Invima o quien haga sus veces o por la autoridad sanitaria delegada, previo el cumplimiento de 
los requisitos técnico científicos, sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto. 

( ) 

ARTICULO 72. DEL CONTENIDO DE LAS ETIQUETAS, ROTULOS Y EMPAQUES. El contenido 
LeyenCial  de las etiquetas, rótulos y empaques de los medicamentos requiere de la aprobación 

del Invida; el cual deberá tener la siguiente información: 

1 • 
a) El nombre del producto o marca registrada, si es el caso, su denominación genérica; 

1 	
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El nombre y municipio de ubicación del laboratorio farmacéutico o de la empresa fabricante. Se 
adicionará el país de origen en elcaso de los productos importados; 

La formulación del producto por unidad posológica, que deberá coincidir con la aprobación 
para el otorgamiento del registro sanitario, sin que sea necesario especificar los ingredientes del 
incipiente; 

La fecha de vencimiento, expiración o caducidad, que en ningún caso podrá ser superior a 
cinco (5) años contados a partir de/a fecha de su elaboración; 

El código el número de lote de fabricación con el cual únicamente se identificarían las 
unidades que puedan considerarse como iguales, por haber sufrido conjuntamente a partir de la 
misma materia prima todo el proceso de un solo ciclo de fabricación; 

O Las gotas contenidas en un milímetro, cuando se trate de productos cuya forma de 
administración asilo requiera; 

La cantidad contenida en el envase; 

Las condiciones especiales de almacenamiento, cuando el producto así lo requiera, 
especificando los intervalos de temperatura o la temperatura límite y las demás condiciones 
requeridas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas aceptadas; 

El número de registro sanitario otorgado por el Invima o el que haya sido aprobado por el 
Ministerio de Salud, en su oportunidad; 

Las frases venta bajo fórmula medica u odontológica o venta libre, según el caso; 

El precio máximo de venta al público en caracteres suficientemente claros y visibles, 
independientes de la forma farmacéutica, la presentación y el tamaño conque se expendan; 

( ) 

ARTICULO 77. DE LAS PROHIBICIONES. De conformidad con lo dispuesto en los artículos 386 
y 450 del Decreto-Ley 1298 de 1994, con excepción de los laboratorios farmacéuticos fabricantes 
legalmente autorizados y d los titulares del correspondiente registro sanitario, se prohibe la 
tenencia de empaques o envases vacíos, etiquetas o elementos destinados a la elaboración de 
medicamentos en los establecimientos farmacéuticos de que trata este Decreto, de conformidad 
con las disposiciones vigentes sobre la materia. 

PARAGRAFO lo. Se prohíbe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten 
en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades públicas de seguridad social, de 
muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiración o caducidad 
vencida sin registro sanitario, en las droguerías, depósitos de drogas, farmacias- droguerías, y 
establecimientos similares. 

PARAGRAFO 2o. Se prohibe la fabricación, tenencia o venta de productos farmacéutico 
fraudulentos o alterados en los establecimientos farmacéuticos. 

DECRETO 3249 de 2006 

ARTICULO lo, OBJETO Y ÁMBITO DE APLICACIÓN. Las disposiciones contenidas en el 
presente decreto tienen por objeto regular el régimen de registro sanitario, fabricación, envase, 
rotulado o etiquetado, control de calidad, comercialización, publicidad, uso, Buenas Prácticas de 
Manufactura, así como el régimen de vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarios 
nacionales o importados que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin proteger la salud 
y seguridad humana y prevenir las prácticas que puedan inducir a error a 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 jurídicas que realicen actividades relacionadas con el contenido del 
presente decreto. 

ARTICULO 2o. DEFINICIONES Para efectos del presente decreto, se adoptan las siguientes 
definiciones: 

( 

Suplemento dietario alterado o adulterado. Es aquel que contempla alguna de las siguientes 
situaciones: 

1 
Cuandb se le hubiere sustituido, sustraído total o parcialmente o reemplazado los elementos 

constitu'ivos que forman parte de la composición oficialmente aprobada o cuando se le hubieren 
adicionado sustancias que puedan modificar sus propiedades o sus características fisicoquímicas 
u orgariolépticas, o adicionado con sustancias no autorizadas. 

Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus características fisicoquímicas, biológicas, 
organolépticas, por causa de agentes químicos, físicos o biológicos. 

Cuándo se encuentre vencida la fecha de expiración correspoOdiente a la vida útil del 
producto.. 

Cuandb el contenido no corresponda al autorizado. 

Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debidas 
precauciones, según lo establecido en el inciso segundo del artículo 8o del presente decreto. 

DECRETO 21 de 1998 

ARTICULO lo. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente decreto 
regulan/os regímenes sanitarios, de control de calidad y vigilancia sanitaria en lo relacionado con 
la producción, procesamiento envase, expendio, importación, exportación y comercialización de 
produci&S cosméticos. 

A 
ARTICULO 2o. DEFINICIONES. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguientes 
definiciOnes: 

( ) 

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

( 

ARTIC LO 13. REGISTRO SANITARIO. Los productos cosméticos requieren para su 
producCion, importación, exportación, procesamiento, envase, empaque, expendio y 
comerealización, registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicaálé ntos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos contemplados en e) 
presente decreto. 

( 

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

a) Cuándo fuere elaborado por laboratorio o establecimiento fabricante que no cumpla con las 
Buenalprácticas de Manufactura vigentes, o, que no las esté implementando de acuerdo con el 
plan gradual señalado en el presente decreto; 
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Cuando no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio o establecimiento fabricante 
o del distribuidor o vendedor autorizado por la autoridad sanitaria competente; 

Cuandq utiliza envase o empaque diferente al autorizado; 

Cuando fuere introducido al país sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos 
en este decreto; 

Cuando la marca presente apariencia o características generales de un producto legitimo y 
' oficialmente- aprobado, sin sedo; 

O Cuando no esté amparado con registro sanitario. 

( I 

ARTICULO 41. RESPONSABILIDAD. Los titulares de los registros sanitarios, certificados de 
capacidad de producción, y de los certificados de cumplimiento de las Buenas Prácticas de 
Manufactura Cosmética vigentes, BPMC, serán responsables de la veracidad de la información 
suministrada para su obtención, así como del cumplimiento de las normas sanitarias bajo las 
cuales fue expedido el correspondiente acto administrativo. El titular y el fabricante deberán 
cumplir en todo momento con las normas técnico-sanitarias, así como con las condiciones de 
fabricación y de control de calidad exigidas. 

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

DECISIÓN 516 DE 2002 

( ) 

ARTICULO 5. Los productos cosméticos a que se refiere la presente Decisión requieren, para su 
comercialización o expendio en la Subregión, de la Notificación Sanitaria Obligatoria presentada 
ante la Autoridad Nacional Competente del primer País Miembro de comercialización. 

Los productos manufacturados en la Subregión deberán realizar la Notificación Sanitaria 
Obligatoria en el País Miembro de fabricación de manera previa a su comercialización. 

RESOLUCION 2674 DE 2013 

ARTICULO lo. OBJETO. La presente resolución tiene por objeto establecer los requisitos 
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o jurídicas que ejercen actividades de 
fabricación, procesamiento, preparación, envase, almacenamiento, transporte, distribución y 
comercialización de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificación, 
permiso o registro sanitario de los alimentos, según el riesgo en salud pública, con el fin de 
proteger la vida y la salud de las personas. 

ARTICULO 2o. ÁMBITO DE APLICACIÓN. Las disposiciones contenidas en la presente 
resolución se aplicarán en todo el territorio nacional a: 

Las personas naturales y/o jurídicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades: 
fabricación, procesamiento, preparación, envase, almacenamiento, transporte, distribución, 
importación, exportación y comercialización de alimentos; 

Al personal manipulador de alimentos, 

A las perSonas natprales y/o jurídicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen y 
comercialicen materias primas e insumos; 
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d) A ¡as autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspección, vigilancia y control 
que ejerzan sobre la fabricación, procesamiento, preparación, envase, almacenamiento, 
transpdrte, distribución, importación, exportación y comercialización de alimentos para el 
consumo humano y materias primas para alimentos. 

PARÁGRAFO. Se exceptúa de la aplicación .  de la presente resolución el Sistema Oficial de 
Inspección, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cámicos Comestibles y Derivados 
CámicOs Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de 2007, 
modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 
de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan. 

(• ) 

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolución adóptense las siguientes 
definiciones: 

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que: 

Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde; 

Su envase, rótulo o etiqueta contenga diseño o declaración ambigua, falsa o que pueda inducir 
o procacir engaño o confusión respecto de su composición intrínseca y uso; 

No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en el rótulo o que tenga 
la aparencia y caracteres generales de un producto legítimo, protegido o no por marca registrada 
y que de denomine como este, sin serio; 

Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolución, 
requiela de registro, permiso o notificación sanitaria y sea comercializado, publicitado o 
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso o notificación 
sanitaria. 

ARTICULO 31. EXPENDIO DE ALIMENTOS. El expendio de alimentos debe cumplir con las 
siguientes condiciones: 

Garantizar la conservación y protección de los alimentos. 
Contar con la infraestructura adecuada. 
DisPoner de los equipos necesarios para la conservación, como neveras y congeladores 

adecuaPos para aquellos alimentos que requieran condiciones especiales de refrigeración y/o 
congelación, los cuales deben contar con instrumentos para la medición de la temperatura, 
mante4rse en operación permanentemente mientras contenga el alimento y ser utilizados de 
acuerdo con la capacidad de su diseño, así como contar con procedimientos definidos para 
limpien, desinfección y mantenimiento. 
En lose quipos de refrigeración y/o congelación, debe evitarse el almacenamiento conjunto de 
alimentos y materias crudas con procesados o entre aquellos que representen riesgo de 
contanjiinación cruzada. 

Cuando en un expendio de alimentos se realicen actividades de almacenamiento, preparación 
Ir 

y consumo de alimentos, las áreas respectivas deben cumplir con las condiciones señaladas para 
estos les en la presente resolución. 

PARÁGRAFO lo. La persona natural o jurídica propietaria del establecimiento seré el 
respontaable solidario con el fabricante y distribuidor del mantenimiento de las condiciones 
sanitahas de los productos alimenticios que se expendan en ese lugar. 
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PARApRAFO 2o. Los productos que se comercialicen en los expendios deben estar rotulados de 
acuerdo con lo establecido en la Resolución 5109 de 2005 o la norma que la modifique, adicione 
o sustituya. Se prohibe la exhibición y venta de alimentos o materias primas que se encuentren 
alterados, adulterados, contaminados, fraudulentos o con fecha de vencimiento caducada. 

RESOLUCION 5109 piE 2005 

ARTICULO lo. OBJETO. La presente resolución tiene por objeto establecer el reglamento 
técnico.  'a través del cuál se señalan los requisitos que deben cumplir los rótulos o etiquetas de los 
envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, así como 
los de las materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una 
información sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engaño o 
confusión y que permita efectuar una elección informada.. 

( .1 

ARTICULO 5o. INFORMACIÓN QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En la 
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rótulo o etiqueta 
de los alimentos envasados o empacados deberá aparecer la siguiente información: 

5.1. Nombre del alimento 

5.1.1 El nombre deberá indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberé ser 
específico y no genérico: 

Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimento en la legislación 
sanitaria, se deberá utilizar por los menos uno de esos nombres; 

Cuando no se disponga de tales nombres, deberá utilizarse-  una denominación común o usual 
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin que induzca a error o a 
engaño al consumidor; 

Se podrá emplear un nombre "acuñado", dé "fantasía" o "de fábrica", o "una marca registrada", 
siempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) del 
presente numeral, en la cara principal de exhibición. 

( ) 

5.4. Nombre y dirección 

5.4.1 Deberá indicarse el nombre o razón social y la dirección del fabricante, envasador o 
reempacador del alimento según sea el caso, precedido por la expresión "FABRICADO o 
ENVASADO POR". 

5.4.2 Para alimentos nacionales e importados fabricados en empresas o fábricas que demuestren 
tener más de una sede de fabricación o envasado, se aceptará la indicación de la dirección 
corporativa (oficina central o sede principal). 

5.4.3 En los productos importados deberá precisarse además de lo anterior el nombre o razón 
social y la dirección del importador del alimento. 

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

En cuanto a lo procedimental: 
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Se destaca quiie en la presente investigación concurren diversos productos competencia del 
INVIMA (alirrientos, cosméticos medicamentos, suplementos dietarios), por lo que al 
evidenciarse cite cada uno de ellos prevé una norma especial que reglamenta su procedimiento 
administrativoleste despacho considera que, en atención a los principios consagrados en el 
artículo 3 de a Ley 1437 de 2011, como lo son el del debido proceso, eficacia, economía y 
celeridad, la 'Presente investigación administrativa se debe tramitar bajo el hilo procesal 
dispuesto en él Código de Procedimiento Administrativo y Contencioso Administrativo- Ley 1437 
de 2011, toda lez que resulta ser un trámite general previsto por el legislador para los procesos 
administrativa sancionatorios, además de ser mucho más garantista debido a que otorga al 
investigado más tiempo para ejercer su defensa y más espacios para que intervenga durante la 
investigación. 

Ley 1437 de 2011: 

"Articulo 2°: Ámbito de aplicación. Las normas de esta Parte Primera del Código se aplican a todos 
los organismos y entidades que conforman las ramas del poder público en sus distintos órdenes, 
sectores y niveles, a los órganos autónomos e independientes del Estado y a los particulares, cuando 
cumplan fundlones administrativas. A todos ellos se les dará el nombre de autoridades. 

Las disposiciones de esta Parte Primera no se aplicarán en los procedimientos militares o de policía 
que por staturaleza requieran decisiones de aplicación inmediata, para evitar o remediar 
perturbaciones de orden público en los aspectos de defensa nacional, seguridad, tranquilidad, 
salubridad, 9i:circulación de personas y cosas. Tampoco se aplicarán para ejercer la facultad de libre 
nombramiento y remoción. 

Las autoridades sujetarán sus actuaciones a los procedimientos que se establecen en este Código, 
sin perjuicio lie los procedimientos regulados en leyes especiales. En lo no previsto en los mismos se 
aplicarán las ligisposiciones de este Código. 
(--) 

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de 
carácter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Código Disciplinario Único se 
sujetarán a 1s disposiciones de esta Parte Primera del Código. Los preceptos de este Código se 
aplicarán tarnbién en lo no previsto por dichas leyes. 

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrán iniciarse de oficio o por solicitud 
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad 
establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asilo comunicará al 
interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulará cargos mediante 
acto admindrativo en el que señalará, con precisión y claridad, los hechos que lo originan, las 
personas naturales o jurídicas objeto de la investigación, las disposiciones presuntamente vulneradas 
y las sanciones o medidas que serian procedentes. Este acto administrativo deberá ser notificado 
personalmen e a los investigados. Contra esta decisión no procede recurso. 

Los investigados podrán, dentro de los quince (15) días siguientes a la notificación de la formulación 
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Serán 
rechazadas be manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y .  las superfluas y no se 
atenderán las practicadas ilegalmente. 

Parágrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se 
regirán por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia. 

Artículo 67. Notificación personal. Las decisiones que pongan término a una actuación 
administrativa se notificarán personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o a la 
persona debidamente autorizada por el interesado para notificarse. 
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En la diligencia de notificación se entregará al interesado copia íntegra, auténtica y gratuita del acto 
administrativo, con anotación de la fecha y la hora, los recursos que legalmente proceden, las 
autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo. 

El incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidará la notificación. 

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

1 	Por medio electrónico. Procederá siempre y cuando el interesado acepte ser notificado de esta 
manera. 

La administración podrá establecer este tipo de notificación para determinados actos 
administrativos de carácter masivo que tengan origen en convocatorias públicas. En la 
reglamentación de la convocatoria impartirá a los interesados las instrucciones pertinentes, y 
establecerá modalidades alternativas de notificación personal para quienes no cuenten con acceso 
al medio electrónico. 

2. En estrados. Toda decisión que Se adopte en audiencia pública será notificada verbalmente en 
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia 
de que dichas decisiones quedaron notificadas. A partir del día siguiente a la notificación se 
contarán los términos para la interposición de recursos. 

Artículo 69. Notificación por aviso. Si no pudiere hacerse la notificación personal al cabo de los 
cinco (5) dias del envio de la citación, esta se hará por medio de aviso que se remitirá a la dirección, 
al número de fax o al correo electrónico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro 
mercantil, acompañado de copia integre del acto administrativo. El aviso deberá indicar la fecha y la 
del acto que se notifica, la autoridad que lo expidió, los recursos que legalmente proceden, las 
autoridades ante quienes deben interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la 
notificación se considerará surtida al finalizar el dla siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de 
destino. 

Cuando se desconozca la información sobre el destinatario, el aviso, con copia íntegra del acto 
administratiyo, se publicará en la página electrónica y en todo caso en un lugar de acceso al público 
de la respectiva entidad por el término de cinco (5) días, con la advertencia de que la notificación se 
considerará surtida al finalizar el día siguiente al retiro del avisa 

En el óxpediente se dejará constancia de la remisión o publicación del aviso y de la fecha en que por 
este medio quedará surtida la notificación personal". 

Notificación de actos administrativos en razón a la Declaratoria de Emergencia Nacional 
proferida por el gobierno nacional: 

El Ministerio de Salud y Protección Social, expidió Resolución No. 738. de 2021, el "Por la cual 
se prorroga la emergencia sanitaria por el nuevo Corona virus Covid — 19, declarada mediante 
resolución 385 de 2020 prorrogada por las resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020 y 222 de 
2021'; la cual en su artículo 1 dispone: 

"Articulo 1°. Prorrogar hasta el 31 de agosto de 2021, la emergencia sanitaria en todo 
el territorio nacional declarada mediante resolución 385 de 2020 prorrogada por las 
resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020 y 222 de 2021. 

El Decreto 491 del 28 de marzo de 2020: 
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l 
Por el cual se adoptan medidas de urgencia para garantizar la atención y la prestación de los 

1 servicios por parte de las autoridades públicas y los particulares que cumplan funciones 
públicas y se toman medidas para la protección laboral y de los contratistas de prestación de 
servicios de las entidades públicas, en el marco del Estado de Emergencia Económica, Social y 
Ecológica. 

Artículo 4. Notificación o comunicación de actos administrativos. Hasta tanto permanezca vigente 
la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Protección Social, la notificación o 
comunicación de los actos administrativos se hará por medios electrónicos. Para el efecto en 
todo trámite, proceso o procedimiento que se inicie será obligatorio indicar la dirección electrónica 
para recibir notificaciones, y con la sola radicación se entenderá que se ha dado la autorización. 
En relación con las actuaciones administrativas que se encuentren en curso a la expedición del 
presente Decreto, los administrados deberán indicar a la autoridad competente la dirección 
electrónica en la cual recibirán notificaciones o comunicaciones. Lea autoridades, dentro de los 
tres (3)días hábiles posteriores a la expedición del presente Decreto, deberán habilitar un buzón 
de corleoelectrónico exclusivamente para efectuar las notificaciones o comunicaciones a que se 
refierell presente artículo. El mensaje que se envíe al administrado deberá indicar el acto 
administrativo que se notifica o comunica, contener copia electrónica del acto administrativo, los 
recursos que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos 
para hacerlo. La notificación o comunicación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el 
administrado acceda al acto administrativo, fecha y hora que deberá certificar la administración. 
En el evento en que la notificación o comunicación no pueda hacerse de forma electrónica, se 
seguirállel procedimiento previsto en los artículos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 2011. 

Articule, 6. Suspensión de términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales en sede 
administrativa. Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el 
Ministerio de Salud y Protección Social las autoridades administrativas a que se refiere el articulo 
1 del presente Decreto, por razón del servicio y como consecuencia de la emergencia, podrán 
suspender, mediante acto administrativo, los términos de las actuaciones administrativas o 
jurisdiChionales en sede administrativa. La suspensión afectará todos los términos legales, 
incluidds aquellos establecidos en términos de meses o años. La suspensión de los términos se 
podrá hacer de manera parcial o total en algunas actuaciones o en todas, o en algunos trámites o 
en todos, sea que los servicios se presten de manera presencial o virtual, conforme al análisis 
que las autoridades hagan de cada una de sus actividades y procesos, previa evaluación y 
justifica 'clon de la situación concreta. 

En todo caso los términos de las actuaciones administrativas o jurisdiccionales se reanudarán a 
partir del día hábil siguiente a la superación de la Emergencia Sanitaria declarada por el 
Ministerio de Salud y Protección Social. Durante el término que dure la suspensión y hasta el 
momento en que se reanuden las actuaciones no correrán los términos de caducidad, 
prescribción o firmeza previstos en la Ley que regule la materia. 

Parágrafo 1. La suspensión de términos a que se refiere el presente artículo también aplicará 
para el'pago de sentencias judiciales. 

11 
Parágrafo 2. Los Fondos Cuenta sin personería jurídica adscritos a los ministerios, que manejen 
recursols de seguridad social y que sean administrados a través de contratos fiduciarios, podrán 
susperider los términos en el marco señalado en el presente artículo. Durante el tiempo que dure 
la suspensión no correrán los términos establecidos en la normatividad vigente para la atención 
de lás'prestaciones y en consecuencia no se causarán intereses de mora. 

Parágrafo 3. La presente disposición no aplica a las actuaciones administrativas o jurisdiccionales 
relativls a la efectividad de derechos fundamentales. 

I 
Es así como el Invima, expidió la Resolución No. 2020012926 de 03 de abril de 2020, el cual en 
su artículo l*dispone: 

Artículo 1°. Suspensión de términos. Suspender los términos legales en los trámites, procesos y 
actuaciones adelantados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — 
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Invima, hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de 
Salud y Protección Social. 

Esta suspensión se aplica a los procesos de Control Interno Disciplinario, de Jurisdicción 
Coactiva, a los procesos administrativos sancionatorios y al trámite de liquidación de los 
contratos suscritps por la entidad, así como a las acciones de inspección, vigilancia y control — 
IVC que se adelantan en el marco del modelo de gestión de riesgo, adoptado por la Dirección 
General para tal fin, y en la aplicación, seguimiento y decisión sobre las medidas sanitarias de 
seguridad relacionadas con los productos de competencia del Invima, de conformidad con las 
norrnaa•Sanitarias legares vigentes. 

Parágrafo primero. El cómputo de términos en los procesos y actuaciones administrativas se 
reanudará a partir del día hábil siguiente a la superación de la Emergencia Sanitaria declarada 
por el Ministerio de Salud y Protección Social. Durante el término que dure la suspensión y hasta 
el momento en que se reanuden las actuaciones, no correrán los términos de caducidad, 
prescripción o Firmeza previstos en la Ley que regule la materia. 

Parágrafo segundo. La presente resolución 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 lo cual se dará 
aplicación al artículo 5 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, durante el tiempo .que se 
mantenga la emergencia sanitaria. 

Parágrafo tercero. Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el 
Ministerio de • Salud y Protección Social, la notificación o comunicación de los actos 
administrativos expedidos por el Invima, se hará por medios electrónicos, de confort-tildad con lo 
previsto en el articulo 4 del Decreto 491 del 26 de marzo de 2020. 

Parágrafo cuarto. De conformidad con lo previsto en el articulo 8 del Decreto 491 del 28 de marzo 
de 2020, cuando un registro, permiso, autorización, certificado o licencia expedido por e/ Invima, 
venza durante el término de vigencia de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de 
Salud y Protección Social y cuyo trámite de renovación no pueda ser realizado con ocasión de las 
medidas adoptadas para conjurarla, se entenderá prorrogado automáticamente el registro, 
permiso, autorización, certificado y licencia hasta un mes (1) más contado a partir de la 
superación de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Protección Social. 
Superada la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Protección Social, el 
titular del registro, permiso, autorización, certificado o licencia, deberá realizar el trámite ordinario 
para su renovación. 

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

Articulo Segundo: Modificare! Articulo 10  de la Resolución 2020012926 del 3 de abril de 2020, en 
el siguiente sentido: 

Reanudar los términos legales en los siguientes trámites, procesos y actuaciones adelantados 
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, establecidos en el 
articulo 01 de la Resolución No. 2020012626 del 03 de abril así: 

Los procesos de Control Interno Disciplinario, las acciones de inspección, vigilancia y control IVC 
que se adelantan en el marco del modelo de gestión de riesgo, adoptado por la Dirección General 
para tal fin, y en la aplicación, seguimiento y decisión sobre las medidas sanitarias de seguridad 
relacionadas con los productos de competencia del Invima, de conformidad con las normas • 
sanitarias legales vigentes. 

Parágrafo Primero: El cómputo de términos legales en los procesos, actuaciones administrativas 
y trámites indicados en la presente resolución se reanudará a partir del día hábil siguiente a la 
publicación del presente acto administrativo en el Diario Oficial. 
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Parágrafo Segundo: Hasta tanto permanezca vigente la Emergencia Sanitaria declarada por el 
Ministerio de Salud y Protección Social, la notificación o comunicación de los actos 
adminisfrativos expedidos por el Invima, se realizará por medios electrónicos, de conformidad con 
lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. 

Artículo' Segundo: Tramites a cargo de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria. Modificar el 
articulo 15 de la Resolución No. 2020012626 del 3 de abril de 2020, resolviendo reanudar los 
términos legales en los procesos sancionatorios, actuaciones administrativas y demás trámites a 
cargo de la Dirección de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicahientos y Alimentos Invima. 

Parágrafo: Las notificaciones de los actos administrativos expedidos dentro de los procesos 
sanciohltorios se continuarán realizando por medios electrónicos de conformidad con lo previsto 
en el edículo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020. 

Se advierte que reanudados los términos legales mediante la presente resolución, notificación o 
comunicación respectiva queda surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado acceda 
al acto [administrativo,  fecha y hora que deberá certificar la administración. 

De conformidad con la normativa transcrita, y lo evidenciado en las diligencias administrativas 
efectuadas, ge encuentra que la sociedad ICNAG FARMACEUTICALS DE COLOMBIA SA, 
con NIT 830.133.159-4, presuntamente transgredió la normativa sanitaria por: 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Xiclomelan, meloxicam 7,5 mg, con registro sanitario 2009M-0010063, el 
cual sé considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al 
autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmaClutico fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener 'y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto 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 artículo 77, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener: y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Bactiflox, levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el 
cual gl considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al 
autorizádo en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, 
parágráfo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Bactiflox, 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 artículo 77, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmautico fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Renilax, desloratadina 5mg, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual 
se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al autorizado 
en el Iregistro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, parágrafo 2 del 
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Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

6. Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, 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 artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

7 Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, 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 
el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, parágrafo 2 del 
Decreto 677 de 1995, en 	concordancia con la definición de producto farmacéutico 
fraudulento, del artículo 2, literales b) y d) de la misma norma. 

8 Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Condriffex, 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 artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, en 	concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
artículo 2, literales b), c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Renilax, desloratadina 2,5 mg/5Ml, con registro sanitario 2010M-0010566, 
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 artículo 
77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del artículo 2, literales b), c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, 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 artículos 13 y 77 parágrafo 2, del Decreto 
677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la definición de producto 
farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera alterado, por 
encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un área donde no hay 
mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el artículo 77 
del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

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

Tener y almacenar con fines de comercialización, 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 área donde no hay 
mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el artículo 77 
del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
HelycoPep, con registro sanitario 2019M-0009928, el cual se considera fraudulento, por 
no cohtener el nombre y ubicación, del fabricante del producto en el envase, 
contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, en 
concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal 
d) de la misma norma. 

Tener
.1 

almacenar con fines de comercialización, el prqducto farmacéutico denominado: 
Nimefláx-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, 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 artículos 13 y 77 
parágilfo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la 
definieron de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma 
norma 

16 Tener 9  almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Nimeflax-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el cual se 
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
área ciénde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmautico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Nimeflax-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el cual se 
considéra fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 de11995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
artículo 2, literal d) de la misma norma. 

Tener LY almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se 
considéra fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el 
empaclue se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 
parágrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la 
definieron de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma 
norma 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se 
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
área donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmaceutico alterado del articulo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactifl& levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se 
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 clé11995 en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 

.111 
artículo 2, literal d) de la misma norma. 
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21 Tener y almacenar con fines de comercialización,•el producto farmacéutico denominado: 
Iclornelan-meloxicam 15mg, 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 artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia 
con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal b) de la 
misma norma. 

22 Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
lclomelan-meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera 
alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un área donde 
no hay mediciones de ,temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el 
artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

23 Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Iclomelan-meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera 
fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del producto en el 
envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, 
en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, 
literal d) de la misma norma. 

24 Tener y almacenar con fines de comercialización, 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 artículos 13 y 77 
parágrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la 
definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma 
norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, 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 
área donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helmintaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitario 2012M-0012936, el cual se 
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicación; del fabricante del 
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
artículo 2, literal d) de la misma norma. 

27 Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflox levofloxacina 500mg, con registro sanitario 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 artículos 13 y 77 
parágrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la 
definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma 
norma. 

28. Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflox levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el cual se 
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
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área donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el aritículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflok levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el cual se 
considéra fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
produCTo en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 dél11995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
articulo 2, literal d) de la misma norma. 

11
1
1 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Xiclomelan - meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se 
considla alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
área ciénde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del articulo 2, literal é) de la misma norma. 

31 Tener 1; almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Xiclomélan - meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se 
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
produCto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 dél1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
articuló 2, literal d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con fines de comercialización, el producto farmacéutico 
denom nado: lcncla, claritromicina 500mg, con registro sanitario 2015M-0015762, el cual 
se conisdera fraudulento, por declarar el empaque un importador no autorizado, por 
cuantotel registro sanitario solo cuenta con la modalidad de fabricar y vender, mas no 
importar, contrariando lo contemplado en el artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, In concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
artículo'2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Duoartill mg +12,5 mg, con registro sanitario 2012M-0012910-R1, el cual se considera 
fraudulInto por indicar un registro sanitario, diferente al autorizado ya que el 
mencidhado en el empaque no contiene el código "R1", contrariando lo contemplado en 
los articulos 13 y 77 parágrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo 
conterrinplado en la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal 
d) dell' misma norma. 

Tener y.  almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helmintaz, polvo para reconstituir a suspensión oral 100mg/5m1, con registro sanitario 
2011M10012325-R1, el cual se considera fraudulento por indicar un registro sanitario, 
diferente al autorizado ya que el mencionado en el empaque no contiene el código "R1", 
contrariando lo contemplado en .los artículos 13 y 77 parágrafo 2, del Decreto 677 de 
1995, In concordancia con lo contemplado en la definición de producto farmacéutico 
fraudulInto del artículo 2, literal d) de la misma norma. 
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35 Tener' y almacenar, con fines de comercialización, 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, 
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contrariando lo contemplado en el artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en 
concordancia cpn la definición de producto farmacéutico fraudulento, del artículo 2, 
literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con fines de comercialización, 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, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: 
Sachars'in fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainilla, Critiare 
ren-In vainilla, Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10183114, los cuales se 
consideran fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vulnerando lo 
contemplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en 
concordancia con la definición de alimento fraudulento del artículo 3, literal c) de la 
misma norma, y el artículo 5 numeral 5.4.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

31. Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: 
Sachars'in fresa, Sachars'in vainilla, Crificareiso glu, Criticare iso glu vainilla, Critiare 
ren-In vainilla, 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 lo contemplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la 
Resolución 2674 de 2013;  en concordancia con la definición de alimento fraudulento del 
artículo 3, literal a) de la misma norma, y el artículo 5 numeral 5.1 de la Resolución.5109 
de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: Nutramin 
chic fresa, Lc, complex fresa, con registro sanitario RSAD02180813, los cuales se 
consideran fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vulnerando lo 
contemplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en 
concordancia con la definición de alimento fraudulento del artículo 3, literal c) de la 
misma norma, y el articulo 5 numeral 5.4.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

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

Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: Criticare 
ren-ln fresa, Criticare plus in vainilla, criticare ren-In vainilla, con registro sanitario RSA-
001249-2016, el cual se considera fraudulento, por declarar un nombre de fabricante 
diferente al autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el parágrafo 2 
del articulo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en concordancia con la definición de 
alimento fraudulento del articulo 3, literal c) de la misma norma, y el artículo 5 numeral 
5.4.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines dé comercialización, el alimento denominado: Nutramin 
chic vainilla, con. registro sanitario RSAD02180813, el cual se considera fraudulento, por 
declarar un nombre de producto diferente al autorizado en el registro sanitario, 
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• 
vulnerando lo contemplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, 
en conkcordancia con la definición de alimento fraudulento del artículo 3, literal a) de la 
misma'norma, y el articulo 5 numeral 5.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el alimento denominado: Alimento en 
polvo la base de proteína láctea 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 parágrafo 2 
del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en concordancia con la definición de 
alimento fraudulento del artículo 3, literal a) de la misma norma, y el articulo 5 numeral 
5.1 deba Resolución 5109 de 2005. 

44. Tenery almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Duoartril mg +12,5 mg, con registro sanitario 2012M-0012861-R1, el cuál se considera i„ 
fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el empaque se 
encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 parágrafo 2, del 
Decretó 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la definición de producto 
farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización los siguientes productos cosméticos: 
dimoxinil x 120m1, NS0C62575-14CO3  Solupiel spray con NSC2008CO27141 y 

Hidrofáce ph 4.50 con NSOC63101-14CO3  los cuales se consideran fraudulentos por no 
contar ¡con registro sanitario, incumpliendo lo contemplado en los artículos 13, 39 literal 
f) y 411del Decreto 219 de 1998, en concordancia con lo establecido en el artículo 5 de 
la Decisión 516 de 2002, de la Comunidad Andina. 

Tener y almacenar con fines de comercialización los siguientes suplementos dietarios: 
Criticare plus in x 400g con registro sanitario SD2013-0002684, Criticare OX x 400g con 
registré,  sanitario SD2012-0002246, Criticare h-proteinx 400g con registro sanitario 
SD201120002245, Criticare ren-In x 400g con registro sanitario SD2012-0002271 y 
Criticar!e AZ need x 400gr con registro sanitario SD2012-0002244, los cuales se 
consideran alterados por, encontrarse vencida la fecha de expiración y/o vida útil de los 
productos mencionados, vulnerando lo contemplado en el artículo 18 del Decreto 3249 
de 2006, en concordancia con la definición de suplemento dietario alterado del artículo 
2, nuderal 3, de la misma norma. 

NORMAS PRESUNTAMENTE VULNERADAS 

Decreto 677e 1995: Artículos 13, 72, 77 parágrafo 2, en concordancia con la definición de 
producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literales a), b), c) y d). 

Decreto 3249 de 2006: Artículo 18, en concordancia con la definición de suplemento dietario 
alterado del artículo 2, numeral 3. 

Resolución 2674 de 2013: Articulo 31, parágrafo 2, en concordancia con la definición de 
alimento fraudulento del artículo 3, literal a). 

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

Decreto 219 e 1998: Artículos, 13, 39 literal O  y 41. 

  

Decisión 516 de 2002: Articulo 5. 
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En mérito de lo anterior, este despacho 

RESUELVE 

ARTÍCULO PRIMERO: Formular y trasladar cargos a título 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 ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Xiclomelan, meloxicam 7,5 mg, con registro sanitario 2009M-0010063, el 
cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente ál 
autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

2 Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Nimeflex, nimensulida 109mg, 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, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 19951  en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del articulo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Bactiflox, levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el 
cual se considera fraudulento, por declarar el empaque un importador diferente al 
autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Bactiflox, 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 artículo 77, 
parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordanCia con la definición de Producto 
farmacéutico fraudulento, del artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Renilax, desloratadina 5mg, con registro sanitario 2012M-0013922, 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, parágrafo 2 del 
Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
fraudulento, del articulo 2, literales c) y d) de la Misma norma. 

Tener y almacenar, cori el ánimo de comercialización, 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 artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
artículo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ániino de comercialización, 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 
el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 77, parágrafo 2 del 
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Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
fraudulento, del artículo 2, literales b) y d) de la misma norma. 

Tener 'y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Condriflex, glucosámina sulfato 1500mg + Condrotina 1200m + MSM 
2400mq, con registro sanitario 2009M-0010074, el cual se considera fraudulento, por 
declarar el empaque un fabricante e importador diferente al autorizado en el registro 
sanitarro, contrariando lo contemplado en el artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, In 	concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
articule2, literales b), c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con el ánimo de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: Renilax, desloratadina 2,5 mg/5ML con registro sanitario 2010M-0010566, 
el cualse considera fraudulento, por declarar el empaque un fabricante e importador 
diferente al autorizado en el registro sanitario, contrariando lo contemplado en el artículo 
77, pailgrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico fraudulento, del artículo 2, literales b), e) y d) de la misma norma. 

111 
Tener n  almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera fraudulento 
por no l'eontar con registro sanitario, ya que el mencionado en el empaque se encuentra 
vencido, contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 parágrafo 2, del Decreto 
677 a 1995, en concordancia con lo contemplado en la definición de producto 
farmaclutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Renilaxd  tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera alterado, por 
encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un área donde no hay 
medicidnes de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el artículo 77 
del DéSreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
alterad; del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener yd  almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Renilax tableta, con registro sanitario 2012M-0013922, el cual se considera fraudulento, 
por noL'II contener el nombre y ubicación, del fabricante del producto en el envase, 
contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, en 
concoráancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal 
d) de la' misma norma. 

Tener y4  almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helycopep, con registro sanitario 2019M-0009928, el cual se considera alterado, por 
encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un área donde no hay 
mediciiines de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el artículo 77 
del Deereto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico 
alterad l del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener )almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helycobep, con registro sanitario 2019M-0009928, el cual se considera fraudulento, por 
no contener el nombre y ubicación, del fabricante del producto en el envase, 
contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, en 
concoráancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal 
d) de iimisma norma. 

Tener "almacenar con fines de comercialización, 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 artículos 13 y 77 
parágrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la 
definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma 
norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Nimeflax-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el cual se 
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
'áir'éa donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del articulo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Nimeflax-nimensulide 100mg, con registro sanitario 2009M-0009696, el. cual se 
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
artículo 2, literal d) de la misma norma. 

18 Tener y almacenar con fines de comercialización, 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 mencionado en el 
empaque se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 
parágrafo 2, del Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo contemplado en la 
definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma 
norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se 
considera alterado, por encontrarse almacenado sin las 'debidas precauciones, en un 
área donde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflox levofloxacina 750mg, con registro sanitario 2013M-0014159, el cual se 
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 de 1995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
artículo 2, literal d) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
lclomelan-meloxicam 15mg, 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 artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia 
con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal b) de la 
misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, 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 área donde 
no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado en el 
artículo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 
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Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
lclome an-meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se considera 
fraudulenta, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del producto en el 
envasé contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 677 de 1995, 
en conlordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, 
literal d) de la misma norma. 

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

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helminfaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitario 2012M-0012936, el cual se 
considéra alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
área dónde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el articulo 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmacéutico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y, almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helminiaz nitazoxanida 500mg, con registro sanitario 2012M-0012936, el cual se 
considéra fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
produdo en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 dell 995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
articulo 2, literal d) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflex levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el cual se 
considéra fraudulento por no contar con registro sanitario, ya que el mencionado en el 
empaqte se encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 
parágto 2, del Decreto 677 de 1995„ en concordancia con lo contemplado en la 
definición de producto farmacéutico fraudulento del articulo 2, literal g) de la misma 
norma!: 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactifidic levofloxacina 500mg, con registro sanitario 2012M-0013915, el cual se 
considéra alterado, por encontrarse almacenado sin las debidas precauciones, en un 
área dónde no hay mediciones de temperatura y humedad, contrariando lo contemplado 
en el &título 77 del Decreto 677 de 1995, en concordancia con la definición de producto 
farmautico alterado del artículo 2, literal e) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
bactiflók levofloxacina 500mg, con •registro sanitario 2012M-0013915, el cual se 
considéra fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
produelo en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 
677 dell 995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
articulo 2, literal d) dé la misma norma. 

Tener y.1
11 almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 

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

31. Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Xiclomelan - meloxicam 15mg, con registro sanitario 2009M-0010062, el cual se 
considera fraudulento, por no contener el nombre y ubicación, del fabricante del 
producto en el envase, contrariando lo contemplado en los artículos 72 y 77 del Decreto 

.677del 995, en concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento del 
artículo 2, literal d) de la misma norma. 

32. Tener y almacenar, con fines de comercialización, el producto farmacéutico 
denominado: lcncla, 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 artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, en 	concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del 
articulo 2, literales c) y d) de la misma norma. 

33 Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto 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 código "R1", contrariando lo contemplado en 
los artículos 13 y 77 parágrafo. 2, del Decreto • 677. de 1995, en concordancia con lo 
contemplado en la definición de producto farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal 
d) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Helmintaz, polvo para reconstituir a suspensión oral 100mg/5m1, 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 código "R1", 
contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 parágrafo 2, del Decreto 677 de 
1995, en concordancié con lo contemplado en la definición de producto farmacéutico 
fraudulento del articulo 2, literal d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con fines de comercialización, 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 artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 1995, en 
concordancia con la definición de producto farmacéutico fraudulento, del artículo 2, 
literales c) y d) de la misma norma. 

Tener y almacenar, con fines de comercialización, 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 artículo 77, parágrafo 2 del Decreto 677 de 
1995, en concordancia con la definición de produCto farmacéutico fraudulento, del 
artículo 2, literales.  c) y d) de la misma norma. 

37 Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: 
Sachars'in fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainilla, Critiare 
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ren-In Vainilla, Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10183114, los cuales se 
consideran fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vulnerando lo 
contertfplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en 
concordancia con la definición de alimento fraudulento del artículo 3, literal c) de la 
misma'tiorma, y el artículo 5 numeral 5.4.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: 
Sachars'in fresa, Sachars'in vainilla, Criticareiso glu, Criticare iso glu vainilla, Critiare 
ren-In Nlainilla, Criticare iso glu fresa, con registro sanitario RSAD10183114, los cuales se 
consideran fraudulentos, por declarar un nombre de producto diferente al autorizado en 
el regigtro sanitario, vulnerando lo contemplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la 
Resoldlión 2674 de 2013, en concordancia con la definición de alimento fraudulento del 
artículd` 3, literal a) de la misma norma, y el artículo 5 numeral 5.1 de la Resolución 5109 
de 2061. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: Nutramin 
chic fresa, Le, complex fresa, con registro sanitario RSA002180813, los cuales se 
considlan fraudulentos, por no declarar el nombre del fabricante, vulnerando lo 
conterriplado el parágrafo 2 del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en 
concordancia con la definición de alimento fraudulento del artículo 3, literal c) de la 
misma' norma, y el artículo 5 numeral 5.4.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: Nutramin 
chic fresa, Lc, complex fresa, Le complex vainilla, con registro sanitario RSAD02180813, 
los caes se consideran fraudulentos, por declarar un nombre de producto diferente al 
autoriildo en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el parágrafo 2 del artículo 
31 de 	Resolución 2674 de 2013, en concordancia con la definición de alimento 
fraudulento del artícillo 3, literal a) de la misma norma, y el artículo 5 numeral 5.1 de la 
Resolúción 5109 de 2005, 

Tener 11 almacenar con fines de comercialización, los alimentos denominados: Criticare 
ren-In fresa, Criticare plus in vainilla, criticare ren-In vainilla, con registro sanitario RSA-
001249-2016, el cual se considera fraudulento, por declarar un nombre de fabricante 
diferente al autorizado en el registro sanitario, vulnerando lo contemplado el parágrafo 2 
del artículo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en concordancia con la definición de 
alimento fraudulento del artículo 3, literal c) de la misma norma, y el artículo 5 numeral 
5.4.1 dl la Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el alimento denominado: Nutramin 
chic vainilla, con registro sanitario RSAD02180813, el cual se considera fraudulento, por 
declarar un nombre de producto diferente al autorizado en el registro sanitario, 
vulnerdndo lo contemplado el parágrafo 2 del articulo 31 de la Resolución 2674 de 2013, 
en corlordancia con la definición de alimento fraudulento del articulo 3, literal a) de la 
misma norma, y el artículo 5 numeral 5.1 de la Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el alimento denominado: Alimento en 
polvo a base de proteína láctea 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 parágrafo 2 
del articulo 31 de la Resolución 2674 de 2013, en concordancia con la definición de 
aiimedo fraudulento del artículo 3, literal a) de la misma norma, y el artículo 5 numeral 
5.1 de Ta Resolución 5109 de 2005. 

Tener y almacenar con fines de comercialización, el producto farmacéutico denominado: 
Duoartlii 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 
encuentra vencido, contrariando lo contemplado en los artículos 13 y 77 parágrafo 2, del 
Decreto 677 de 1995, en concordancia con lo Contemplado en la definición de producto 
farmacéutico fraudulento del artículo 2, literal g) de la misma norma. 

Tener y almacenar con fines de comercialización los siguientes productos cosméticos: 
Piloxin, dimoxinil x 120m1, N50C62575-14CO, Solupiel spray con NSC2008CO27141 y 
Hidroface ph 4.50 con NSOC63101-14CO3  los cuales se consideran fraudulentos por no 
contar con registro sanitario, incumpliendo lo contemplado en los artículos 13, 39 literal 
f) y 41 del Decreto 219 de 1998, en concordancia con lo establecido en el artículo 5 de 
la Decisión 516 de 2002, de la Comunidad Andina. 

Tener y almacenar con fines de comercialización los siguientes suplementos dietarios: 
Criticare plus in x 400g con registro sanitario 5D2013-0002684, Criticare OX x 400g con 
registro sanitario S02012-0002246, Criticare h-proteinx 400g con registro sanitario 
SD20120002245, Criticare ren-In x 400g con registro sanitario 5D2012-0002271 y 
Criticare AZ need x 400gr con registro sanitario 5D2012-0002244, los cuales se 
consideran alterados por, encontrarse vencida la fecha de expiración y/o vida útil de los 
productos mencionados, vulnerando lo contemplado en el artículo 18 del Decreto 3249 
de 2006, en concordancia con la definición de suplemento dietario alterado del artículo 
2, numeral 3, de la misma norma. 

ARTÍCULO SEGUNDO: Notificar por medios electrónicos el presente auto al represéntante 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 artículo 4 del Decreto 491 de 2020, en el 
parágrafo tercero del artículo primero de la Resolución 2020012926 del 3 de abril de 2020 y en el 
parágrafo del artículo 2 de la Resolución 2020020185 del 23 de junio de 2020. 

PARÁGRAFO: En el evento en que la notificación o comunicación no pueda hacerse de forma 
electrónica se seguirá el procedimiento previsto en loé artículos 67 y siguientes de la Ley 1437 de 
2011. 

ARTÍCULO TERCERO: Conceder un término de quince (15) días hábiles, que comenzará a 
contarse a partir del día siguiente a la notificación, para que directamente o por medio de 
apoderado los presuntos infractores presenten sus descatgos por escrito, 'y aporten o soliciten 
la práctica de pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el artículo 
47 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo 

ARTÍCULO CUARTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno. 

NOTIFIQUESE Y CÚMPLASE 

Nnk, 3/4  maZto 
MARÍA MARGARITA JARAMILLO PINEDA 

Directora de Responsabilidad Sanitaria 

ProyectO: DaVid C Puhdo 8 
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