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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesién de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20211154 RADICACION: 20211186404

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211186404 de fecha de 14/09/2021 el Sefior MARIO HERNANDO PAEZ LANCHEROS
actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la sociedad DFI DESARROLLOS FARMACEUTICOS
INNOVADORES SAS con domicilio en BOGOTA D.C, allego solicitud de Registro Sanitario para el producto FOLIQUAD
CAPSULAS, a favor de sociedad DFI DESARROLLOS FARMACEUTICOS INNOVADORES SAS con domicilio en BOGOTA,
D.C., en la modalidad de IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER.

Que una vez evaluada la solicitud, mediante Auto No. 2023008959 del 5 de septiembre de 2023 se solicité al
interesado:

(...)"1.De acuerdo a la formula cualicuantitativa presentada sirvase declarar la fuente de las vitaminas D3, C y
B1 por tanto existe una variedad de fuentes de las mismas asi por ejemplo para la Vitamina C puede ser
Ascorbato de sodio, L- Ascorbato de Potasio, etc, para la Vitamina Blpor ejemplo puede ser clorhidrato de
tiamina, tiamina Mononitrato, etc para la Vitamina D por ejemplo colecalciferol , ergo calciferol, etc; por tal
razon deberd indicar la fuente de las vitaminas dando cumplimiento al item ¢) numeral 2 del articulo 11 del
Decreto 3249 de 2006, articulo 9 del Decreto 3863 de 2008 y Decreto 272 de 2009

2. De acuerdo a la formula cualicuantitativa presentada dentro de la cual declara (...)" Quatrefolic (con un
aporte de 400mcg de acido félico)" (...) y teniendo presente que Quatrefolic® es la sal de glucosamina de
(6S)-5-metiltetrahidrofolato sirvase indicar la entidad de referencia que aprueba el ingrediente "glucosamina
de (6S)-5-metiltetrahidrofolato” lo anterior ya que al realizar la busqueda NO se encontré que este aprobada
por las entidades de referencia como una fuente permitida para el aporte de acido félico, por lo anterior debera
indicar la entidad de referencia que aprueba dicha sal como fuente de &cido félico, lo anterior con el animo de
dar cumplimiento al articulo 9 del Decreto 3863 de 2008. Tenga presente lo sefialado mediante numeral 2 del
articulo 3 del Decreto 3863 de 2008, adicionalmente a lo antes sefialado debera indicar la cantidad de dicha
sal en el producto con el animo de dar cumplimiento al item ¢) numeral 2 del articulo 11 del Decreto 3249 de
2006

3. Respecto a la presentacién comercial requerida "CAJA POR 30 CAPSULAS EN BLISTER" Sirvase indicar
el material del blister (por ejemplo, aluminio/PVC, aluminio /PVDC, etc) y caja, asi mismo los colores y las
cantidades de capsulas contenidas por blister, lo anterior con el animo de dar cumplimiento al item a) y b)
numeral 2 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006

4.Teniendo presente que la presentacion comercial solicitada es "caja con blister" sirvase allegar el disefio de
arte del blister ya que solo presento el arte de la caja, lo anterior con el &nimo de dar cumplimiento al numeral
2.2 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006

5. conforme a lo sefalado en el requerimiento nimero 2 y una vez aclarada la fuente y la cantidad de acido
félico aportada en el producto, sirvase en su debido caso corregir la informacién presentada en la tabla de
informacion nutricional de la etiqueta con el animo de dar cumplimiento al numeral 4 del articulo 4 del Decreto
3863 de 2008

6. Teniendo presente que el interesado solicito como nombre de producto " Foliquad capsulas" se aclara al
interesado que el nombre hace referencia a la denominacién genérica del producto que en su caso podria ser
:"Suplemento dietario con Vitamina C, D3, B1 y Acido félico" por tal razén no procede autorizar como nombre
la expresion solicitada, lo anterior de acuerdo a lo sefialado en el numeral 1 del articulo 4 del Decreto 3863 de
2008 y lo establecido en el Decreto 272 de 2009, tenga presente que en caso de solicitar nombre este debe
ser declarado en los artes de etiquetas y en caso de no requerir podra comercializar su producto Unicamente
con la marca requerida, por lo anterior se solicita aclarar dicha situacion

7. Respecto al certificado de BPM presentado por el interesado se recuerda al interesado que para los
Suplementos dietarios importados al pais el Decreto 3863 de 2008 establece en su numeral 4 del articulo 2
que: (...)"4.1. Suplementos dietarios importados elaborados en plantas dedicadas exclusivamente a la
fabricacion de estos productos. Para suplementarios dietarios fabricados en plantas dedicadas exclusivamente
a la elaboracién de estos productos, independientemente de su denominacién en el pais de origen y que en
Colombia cumplan con las caracteristicas para ser clasificados como suplementos dietarios, SE ACEPTARA
EL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA O SU DOCUMENTO EQUIVALENTE,
EXPEDIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE del pais de origen. En caso de no contar con
dicho documento, requerird visita por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, quien expedira la certificacion correspondiente” (...), en tal sentido se informa que el certificado
allegado no cumple con las disposiciones sanitarias vigentes por lo anterior debera dar cumplimiento a lo
establecido en la normativa sanitaria vigente.” (...)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesién de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante radicado No. 20231289350 del 14/11/2023, el interesado allegd respuesta al auto de la referencia
dentro del cual sefial6 entre otras cosas:

(...)”1RESPUESTA: De acuerdo a su solicitud se informa y se da claridad que:

* La vitamina D3 quimicamente es conocida como COLECALCIFEROL por tanto esta es la que se esta
reportando en la formula cualitativa, para informacion del evaluador la vitamina D2 corresponde a la
ERGOCALCIFEROL, y esta no es la que aparece en la  formula (fuente:
https://es.wikipedia.org/wiki/Vitamina D https://medlineplus.gov/spanish/ency/article/002405.htm)

* La vitamina C usada es ACIDO ASCORBICO

* La TIAMINA usada en la fabricacion es CLORHIDRATO DE TIAMINA

De acuerdo a esta solicitud la formula cuali cuantitativa queda: (...)

2. RESPUESTA: Se anexa los reportes de aprobacién de la EFSA para Europa (ANEXO #1) adicional
podemos ver a continuacion la cronologia regulatoria de aprobacién de este ingrediente:

 agosto de 2010 EE. UU.: GRAS (generalmente reconocido como una autoafirmacion segura) Un panel de
expertos independientes confirma que Quatrefolic, sal de glucosamina del acido (6S)-5-metiltetrahidrofdlico, es
«generalmente reconocida como segura» («GRAS») para su uso como fuente de folato en alimentos
convencionales y médicos.

* diciembre de 2010 EE. UU.: Notificacién de la FDA sobre nuevos ingredientes dietéticos. La FDA acepta la
notificacion de Quatrefolic como fuente de la forma natural de folato para uso en suplementos dietéticos.

» octubre 2013 EUROPA: Opinién cientifica positiva de la EFSA. La EFSA afirma que Quatrefolic se puede
afiadir con fines nutricionales a los complementos alimenticios como fuente de folato.

* marzo de 2014 EUROPA: Aprobaciéon de nuevos alimentos. La Comisién Europea aprueba el uso de
Quatrefolic en la Uniéon Europea como Nuevo Ingrediente Alimentario para su uso en complementos
alimenticios.

» marzo de 2015 EUROPA: Adhesién al anexo Il de la Directiva 2002/46/CE Tras el dictamen favorable de
la autoridad, se modifica oficialmente la lista del anexo Il de la Directiva 2002/46/CE sobre sustancias
vitaminicas y minerales para incluir Quatrefolic, la sal de glucosamina del acido (6S)-5-metiltetrahidrofélico:
puede utilizarse en la fabricacién de complementos alimenticios de la Comunidad Europea. (...

Para entender técnicamente que es QUATRIFOLIC vs el ACIDO FOLICO convencional debemos entender
como es la fisiologia de la absorcién y biodisponibilidad del Acido Félico cuando se consume, asi. (...)
3.RESPUESTA: El material del blister es Aluminio/PVDC, Blister por 10 capsulas, caja por 3 blister Se anexa
certificado de las capsulas donde se muestra el tipo de capsula (capsula cero) y los colores Cuerpo BLANCO
y tapa ROJA (ANEXO #2)

4, RESPUESTA: Se anexa arte del blister. (ANEXO #3)

5.RESPUESTA :De acuerdo a lo explicado en el punto 2 del requerimiento, la fuente es la sal de glucosamina
del (6S)-5-metiltetrahidrofolato y es estructuralmente analoga a la forma reducida y activa del acido félico, por
lo que Quatrefolic ® evita por completo el paso de conversién de metilenetetrahidrofolato reductasa MTHFR y
suministra un folato «terminado» que el cuerpo puede inmediatamente Utilizar sin ningln tipo de
metabolizacién, en la tabla se puede colocar que contiene 800 mcg de QUATREFOLIC que equivalen a
400 mcg de ACIDO FOLICO, pero esto puede ocasionar confusidon en los usuarios, es por esto que es
conveniente solo colocar la cantidad de ACIDO FOLICO equivalente.

6. RESPUESTA: De acuerdo a la solicitud y con el &nimo de cumplir con las solicitudes se decide cambiar el
nombre a "Suplemento dietario con Acido félico, Tiamina, Acido Ascérbico y Colecalciferol “ y el termino
FOLIQUAD quedaria como MARCA , se anexa arte con esta denominacion. (ANEXO #3)

7. RESPUESTA: De acuerdo al decreto 549 de 2001 acerca de la aceptacion de los certificados de Buenas
Practicas de Manufactura de fabricantes en el exterior dice que: (...)

Posteriormente este decreto es derogado por el Decreto 335 de 2022 y dice al respecto de las certificaciones
de Buenas Practicas de Manufactura de fabricantes del exterior: Articulo 7. Aceptacién de certificaciones de
buenas practicas de manufactura de otros paises para medicamentos importados (...)

En la UNION EUROPEA y en Serbia, los complementos alimenticios (Suplementos Dietarios de Colombia)
estan regulados como alimentos. La legislacién armonizada regula las vitaminas y minerales, y las sustancias
utilizadas como fuentes de los mismos, que pueden emplearse en la fabricacion de complementos alimenticios
en formas farmacéuticas (tabletas, capsulas, gotas, jarabes etc).

La fabricacion de los complementos alimenticios en Serbia no requiere para su fabricacion la certificacién de
buenas practicas de manufactura, pero existen empresas privadas que certifica a los fabricantes de
complementos alimenticios, entre ellas esta CERTOP https://certopco.com/, que corresponde con el ente
certificado que se presentd en esta solicitud, certificacion que es necesaria para su exportacion desde el pais

de Serbia.
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RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesién de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

En Serbia al confirmar la certificacién de Buenas Practicas de Fabricacion GMP, la organizaciéon cumple con el
requisito previo para la introduccién de un programa eficaz de seguridad alimentaria del sistema de analisis de
peligros y puntos de control criticos HACCP.

¢Por qué el INVIMA debe permitir que entidades privadas den certificados de BPM en paises de la
comunidad europea?

Por qué el gobierno colombiano no puede obligar a cambiar la forma de proceder de los paises que hacen
parte de la comunidad europea, cuya vigilancia de la BPM es la EMA para medicamentos, pero que en este
caso no lo es y lo realiza una entidad tercera privada, y adicional en la comunidad europea son considerados
alimentos...

Asi, en el caso que nos ocupa se considera viable aceptar para un tramite de un suplemento dietario las BPM
de la Union Europea — EMA — Serbia expedidas por entidades privadas, dado que la misma autoridad sanitaria
de ese pais asi lo ha manifestado, reiterando que no los emite; es decir la misma autoridad sanitaria los
convalida como suficientes para su acreditacion.

El fabricante cuenta con GMP -BPM para elaborar medicamentos y en esta misma planta se elaboran los
suplementos dietarios. Se anexa lo solicitado certificado de BPM vigente otorgado por el ministerio de Salud
de Serbia para Abila Pharm de MEDICAMENTOS, apostillado, con traduccion oficial (ANEXO #4) “(...)

Que mediante ALCANCE con radicado No. 20241057074 del 08/03/2024, el interesado sefialo:

(...)” El presente para presentar alcance al trémite de respuesta del auto, al cual recibié el nimero de radicado
20231289350, se anexa certificado de BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA vigente, apostillado y con
traduccion oficial” (...)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que mediante el item B del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006, se establece entre otras cosas:

(...)” B. PRODUCTOS IMPORTADOS Ademas de los requisitos exigidos en los numerales 1 y 2 del literal A
del presente articulo, se deberé anexar

1. CERTIFICADO EXPEDIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS EXPORTADOR, en el cual conste
gue el producto esta autorizado para el consumo humano.

2. Autorizacién expresa del titular al importador para solicitar el registro sanitario a su nombre, utilizar la marca
y/o comercializar el producto, segun sea el caso.

Paragrafo. Cuando los documentos exigidos en el presente decreto sean expedidos en el extranjero deberan
ESTAR AUTENTICADOS POR EL RESPECTIVO CONSUL COLOMBIANO Y POR EL MINISTERIO DE
RELACIONES EXTERIORES O CON SELLO DE APOSTILLE, en cumplimiento de los articulos 48, 65 y 259
del Cédigo de Procedimiento Civil, segin sea el caso y cuando no _estén en idioma castellano reqgueriran
traduccién oficial. La fecha de expedicion de estos documentos debera ser_inferior a un (1) afio o tener la
vigencia que el mismo documento especifique en el pais de origen” (...)

El numeral 4 del articulo 2 del Decreto 3863 de 2008 establece entre otras cosas:

(...)” Articulo 7.- CERTIFICADO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPM. Para que las plantas
donde- se fabriquen suplementos dietarios obtengan el Certificado de las Buenas Practicas de Manufactura - BPM,
se deben tener en cuenta las siguientes reglas: 4. Suplementos dietarios importados al pais:

4.1. Suplementos dietarios importados elaborados en plantas dedicadas exclusivamente a la fabricacion de estos
productos. Para suplementarios dietarios fabricados en plantas dedicadas exclusivamente a la elaboracién de estos
productos, independientemente de su denominacién en el pais de origen y que en Colombia cumplan con las
caracteristicas para ser clasificados como suplementos | dietarios, se aceptara el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura o su documento equivalente, EXPEDIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE DEL
PAIS DE ORIGEN. EN CASO DE NO CONTAR CON DICHO DOCUMENTO, REQUERIRA VISITA POR PARTE
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA, QUIEN EXPEDIRA
LA CERTIFICACION CORRESPONDIENTE.

Para efectos de establecer si el documento es equivalente, se requiere presentar soportes en donde conste que los
aspectos evaluados en la planta donde se fabrique el producto corresponden a los exigidos en el Anexo Técnico No.
2 del presente decreto, independientemente de la denominacién que tenga el documento en el pais de fabricacion.
4.2. Suplementos dietarios importados elaborados en plantas dedicadas exclusivamente a la fabricacion de
medicamentos y/o productos Fitoterapéuticos. Para suplementos dietarios fabricados en plantas que elaboren
medicamentos, independientemente de su denominacioén en el pais de origen y que en Colombia cumplan con las
caracteristicas para ser clasificados como suplementos dietarios, se aceptara el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura para medicamentos expedido por la autoridad sanitaria competente del pais de origen.”(...)
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesién de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

De conformidad con la normativa sanitaria vigente mediante numeral 7 del auto No. 2023008959 del 05/09/2023 se
solicité al interesado dar cumplimiento a lo establecido normativamente respecto al certificado de BPM ya que el
documento presentado con la solicitud de registro no daba cumplimiento, en tal sentido se encontré que mediante folio
108 al 131 del radicado de la respuesta al auto No. 20231289350 del 14/11/2023 el interesado NO PRESENTO el
certificado con traduccion oficial al castellano contraviniendo el paragrafo del item B del articulo 11 del Decreto 3249
de 2006, asi mismo se observa que la fecha de emision de dicho certificado indica (21 de enero de 2022 (folio 120) y
no declara vigencia del mismo, contraviniendo el paragrafo del item B del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006, tenga
presente que la informacién presentada se encuentra en el idioma oficial del pais de origen (SERBIA) y en ingles pero
NO en castellano que es el idioma establecido normativamente para presentar dicha documentacion.

Que el item c) numeral 2.1 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006 establece entre otras cosas:

(...)2.1 Ficha técnica que incluya:

a) Forma de presentacion;

b) Material de envase y empaque;

"c) Composicién cualitativa 'y cuantitativa de TODOS LOS COMPONENTES DEL PRODUCTO
EXPRESADA EN UNIDADES DEL SISTEMA INTERNACIONAL. En caso de especies vegetales se debe
indicar nombre cientifico y parte de la planta utilizada.” (...)

Que el articulo 1 del Decreto 272 de 2009 establece:

(...)""PARAGRAFO. - En las etiquetas y rétulos de envases y empaques y en la publicidad de los suplementos
dietarios no_se debera presentar informaciéon gue confunda, exagere o engafie, en cuanto a su
composicién, origen, efectos u otras propiedades del producto, ni ostentar indicaciones preventivas, de
rehabilitacién o terapéuticas."(...)

Que el articulo 20 del Decreto 3249 de 2006 establece:

(...)” Articulo 20. Requisitos del rotulado o etiquetado. Los rotulos o etiquetas de los suplementos dietarios
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1. El rétulo o etiqueta debe contener informacién veraz respecto a la naturaleza del producto.

2. No deberan describirse, ni presentarse empleando palabras, ilustraciones u otras representaciones gréaficas
gue puedan dar lugar a apreciaciones falsas sobre la naturaleza, origen, composicion o calidad del
producto” (...)

Que el numeral 2.2 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006 establece:

(...)” Articulo 11. Requisitos para la obtencion del Registro Sanitario. Para la obtencion del Registro Sanitario
de los suplementos dietarios nacionales o importados, el interesado debera adjuntar la siguiente
documentacion:
2.2 Presentacién del proyecto de etiquetas, que incluya las leyendas obligatorias, establecidas en el
articulo 21 del presente decreto, con los bocetos de rotulado, precisando ingredientes y composicion
nutricional.” (...)

Que el numeral 4 del art 4 del Decreto 3863 de 2008 establece:

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

Que mediante numeral 4 del auto No. 2023008959 del 05/09/2023 se solicitd al interesado dar cumplimiento a lo
establecido normativamente respecto a allegar el disefio de artes de etiquetas del “blister” ya que dentro de la solicitud
de registro no habia sido presentado y de conformidad con la normativa sanitaria vigente el interesado debia allegar
dicha documentacion para lo cual mediante radicado No. 20231289350 del 14/11/2023 el interesado manifesté que:
(...) Se anexa arte del blister. (ANEXO #3)” (...) pero al verificar dentro de la informacion allegada el anexo 3 (folio
106) solo contiene el disefio de la caja, por lo que a la fecha se desconoce el disefio de artes de blister a pesar de
haber sido requerido, encontrandose que el interesado no da respuesta satisfactoria a lo solicitado y contraviene lo
establecido en el numeral 2.2 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006, articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, articulo 1
del Decreto 272 de 2009 y articulo 20 del Decreto 3249 de 2006.
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesién de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

Que mediante numeral 1 del auto No. 2023008959 del 05/09/2023 se solicitd al interesado dar cumplimiento a lo
establecido normativamente respecto a indicarla fuente de las vitaminas D3, C y B1, para lo cual mediante folio 2
radicado No. 20231289350 del 14/11/2023 el interesado manifestd entre otras cosas que la fuente de la Vitamina B1
es tiamina clorhidrato sefialando que el aporte de esta es de 1.10mg para lo cual es importante sefialar que de
conformidad con el anexo 1 del Decreto 3863 de 2008 el porcentaje de valor diario de referencia (%VRD) se calcula a
partir de la Tiamina base y no de su sal, en tal sentido la cantidad de tiamina base es de 0.865mg proveniente
del.10mg tiamina clorhidrato y en tal sentido el porcentaje de valor diario de referencia (%VRD) indicado en las
etiquetas no es correcto, por lo que se encuentra que la informacion presentada dentro de la tabla de informacion
nutricional contravienen el numeral 4 del articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 y el anexo 1 del Decreto 3863 de 2008
como se observa a continuacion:

FORMULA CUALI CUANTITATIVA DE PRODUCTO: FOLIQUAD CAPSULAS

Cada CAPSULA DURA contiene

#  INGREDIENTES PRINCIPALES CANTIDAD FUNCION

§ | Ve CSC':‘:‘:‘: Gl Asido 12 mg Ingrediente nutricional
2 S T Ve 5 meg ingrediente nutricional
§ | Viemin mc:::s::t:" Jieming | 1,10 mg Ingrediente nutricional
4 uw'-'m:ﬁgz‘; ;’;J“:"f 400 meg Ingrediente nutricional

Fuente: folio 2 del radicado de respuesta al auto No. 20231289350 del 14/11/2023

INFORMACION NUTRICIONAL

Tamafio por porcion : 1 Capsula  / Porclones por envase: 30 VICLERABLE DE VITAMAAS, MWERALES Y OLIGOSLE
SUPLEMENTOS DIETARIOS _
Vitamin D3/ Vitamina D3 S 50% O 1500 5008
124 Lind nl - S g’:‘;&:ﬂg‘ﬁ g ! Ut \ul.‘"fﬁ =
 Viamna €| mg ) Ok I T [ R
Viamina K Mg &0
‘—vimrucuaoo‘ g =
Desa | ™ w] |
Fuente: folio 106 del radicado de respuesta al auto No.
20231289350 del 14/11/2023 Anexo 1 del Decreto 3863 de 2008

De otra parte, una vez aclarada que la fuente de acido fdlico solicitada “sal de glucosamina (6S)5 metil
tetrahidrofolato” se encuentra incluida en las entidades de referencia dando respuesta al numeral 2 y 5 del auto No.
2023008959 del 05/09/2023 , esta debia ser declarada asi como su cantidad dentro de la formula cualicuantitativa
allegada en el folio 2 del radicado de respuesta al auto No. 20231289350 del 14/11/2023 pero el interesado persistio
en declarar la marca comercial de la materia prima “QUATREFOLIC” contraviniendo asi lo establecido en el item ¢ )
numeral 2 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006 el cual indica de manera clara y precisa que DEBEN ser
declarados los ingredientes con cantidades y unidades de medida, tenga presente que mediante numeral 5 del
respectivo auto se habia indicado que debia indicar la fuente y la cantidad, asi mismo se encuentra entonces que
contraviene el numeral 4 del articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 ya que declara la marca de la materia prima cuando
la norma indica que deben ser declarados los nutrientes por cantidad y unidad de referencia, contraviniendo lo
sefialado en el articulo 1 del Decreto 272 de 2009 y articulo 20 del Decreto 3249 de 2006, tenga presente que la
norma no establece que se aprobaran marcas de materias primas, por el contrario esta siempre hace referencia al
ingrediente.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesién de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

De otra parte, es importante aclarar al interesado que la normativa sanitaria vigente aplicable a los Suplementos
Dietarios en Colombia es el Decreto 3249 de 2006, 3863 de 2008, 272 de 2009 y la resolucién 3096 de 2007, lo
anterior ya que mediante respuesta al auto el interesado hace referencia decreto 549 de 2001 y el Decreto 335 de
2022 Decretos que NO tienen alcance en la categoria de Suplementos Dietarios, asi mismo se recuerda al interesado
que al firmar el “FORMULARIO UNICO PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS
DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS, MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS” se
indica dentro del mismo entre otras cosas que: (...)”Al suscribir el presente formulario, se declara que la informacion
presentada en ésta solicitud es veraz y comprobable en cualquier momento, gue se conoce y gque acata la
normatividad sanitaria vigente acorde con las disposiciones dictadas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.”(...), en tal sentido, es responsabilidad del interesado el conocimiento y acatamiento de la normativa sanitaria
vigente.

Que el numeral 5y 6 del articulo 3 del Decreto 3863 de 2008 establece:

(...) ARTiICULO 3.- Modificar el articulo 12 del Decreto 3249 de 2006, el cual quedaré asi:

"ARTICULO 12. PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO. Para efectos de la
obtencidn del registro sanitario de los productos objeto del presente decreto, el interesado debera surtir el siguiente
tramite:

5. Si se necesita informacién adicional o aclaracion de los documentos presentados, se requerira por una sola vez al
interesado para que suministre la informacién faltante o aclare la presentada, para lo cual el solicitante contara con
un término de dos (2) meses. Si dentro de este plazo el interesado no allega la informacion solicitada, se entendera
gue desiste de la peticion y, en consecuencia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, procederd mediante resolucién motivada a declarar el abandono de la peticién y acto seguido, se archivara
la solicitud y se efectuara la devolucion y entrega de la respectiva documentacion en el INVIMA. Asi mismo, no
habra lugar a devolucién por concepto del pago respectivo.

6. Una vez el peticionario radique la informacion completa, el INVIMA, contard con quince (15) dias habiles para
negar o aprobar el registro solicitado. El INVIMA podra visitar la planta de produccién con el objeto de verificar los
aspectos que consideren necesarios y podra tomar muestras para analisis y control de calidad.” (...)

De conformidad con lo antes sefialado, no se observa que mediante articulo 3 del Decreto 3863 de 2008, se indique
gue posterior a la radicacion de la respuesta al auto el interesado cuente con otros términos procesales para adjuntar
nueva informacion a la respuesta del auto y que por lo tanto la informacion presentada posterior a la respuesta al auto
(alcance con radicado No. 20241057074 del 08 de marzo de 2024) se encuentra fuera de términos, esto de
conformidad con el concepto emitido por la Oficina Asesora Juridica del Instituto en Julio de 2020 que sefala entre
otras cosas que:

En suma, es importante recaicar que, como se indico, en este bpo de tramites de naturaleza
sanitaria el solicitante debe dar cumplimiento a la totalidad de requisitos exigidos por la
normatividad para la obtencién favorable de su peticion, contando con dos (2) momentos
especificos para tal efecto; frente a lo cual es importante establecer que los denominados
alcances o adiciones (figura factica) a una determinada solicitud que ya cursa en la entidad
unicamente proceden hasia que finalice el termino para responder el auto (requerimiento)
siempre que en su respuesta al mismo no haya una renuncia expresa al [ermino faitanie
ya que este es @ momento procesal hasta el cual e interesado tiene la posibiidad de
subsanar su solicitud de acuerdo con los principios de oportunidad e idoneidad; de o
contrario, se generaria un desgaste administrativo ocasionado por la multiplicidad de
evaluaciones sobre un mismo tramite, lo que no es concordante con los principios de
eficacia, eaconomia procasal y celeridad que rigen las actuaciones administrativas

De otra parte, es importante tener presente que a la fecha no ha sido emitido ningln otro concepto al respecto por
parte de la Oficina Asesora Juridica del Instituto y la normativa sanitaria vigente no ha sido modificada.

En mérito de lo anteriormente expuesto, La Direccidon de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: NEGAR la solicitud de Registro Sanitario presentada mediante escrito No. 20211186404 de
fecha de 14/09/2021, de conformidad con las razones expuestas en la parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrénicos, de conformidad con lo previsto en el Articulo 56 de la
Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular, el contenido de la presente Resolucion.
Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, que podra interponerse dentro de los Diez (10) dias
habiles siguientes, contados a partir del dia siguiente de la notificacion de la presente Resolucidon ante el Director
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024015390 DE 9 de Abril de 2024

Por la cual se NIEGA una solicitud de Concesidn de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 del
2008, 272 de 2009 y Ley 1437 de 2011.

Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, de conformidad con lo establecido en el Articulo 76 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificacion
quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Abril de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not

Verifie
Firmal

LIGIA LORENA
RODRIGUEZ
Fecha: 2024/04109
11:14:38 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,

Colombia

gitalnhent por

W

of (W) el 37

] LIGIA LORENA RODRIGUEZ MUNOZ )
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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