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

RESOLUCION No. 2024017610 DE 22 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Renovacion de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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: 20211522 RADICACION: 20211190224

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 20211190224 de fecha de 20/09/2021 el Sefior GERMAN ALEXI MURCIA CASTANO
allego solicitud de Registro Sanitario para el producto L-GLUTAMINA, a favor de sociedad ARGESA S.A.S con
domicilio en NEIVA- HUILA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante AUTO No. 2023008963 del 5 de septiembre de 2023 se solicité al interesado:

(...)”1.Conforme a lo sefialado en el paragrafo del articulo 15 de la resolucién 3096 de 2007 que establece:
(...)"PARAGRAFO.- Los suplementos dietarios NO PODRAN utilizar declaraciones alusivas al contenido de
nutrientes, esto es, términos o descriptores como libre, bajo, 0o sus equivalentes, CUANDO POR SU
NATURALEZA NO CONTIENEN LOS NUTRIENTES a los que se quiere hacer referencia en la
declaracion”(...)por tal razén debera allegar el disefio de artes de etiquetas donde se retire la informacién que
sefala: (...)" GLUTEN FREE, LACTOSA FREE"

2.Sirvase retirar del disefio de artes las leyendas y expresiones: "NAMED SPORT","FOOD SUPPLEMENT"
"STAY TRAINED", "NAMED SPORT SUPERFOOD","BY FERMENTATION PROCESS", "100%PURE
&TESTED" "Suggested use: L-Glutamine is a food supplement suitable in case of increased requirement or
reduced intake within the diet" (y la informacion en italiano que indica lo mismo antes indicado), lo anterior ya
gue no han sido autorizadas previamente por la comision revisora, lo anterior con el animo de dar
cumplimiento al Decreto 272 de 2009, articulo 20 del Decreto 3249 de 2006 y la definiciébn de Suplementos
establecida en el Decreto 3249 de 2006

3. Teniendo presente que requiri6 como linea de comercializacién "NAMED SPORT" se le recuerda que la
oficina Asesora Juridica del INVIMA en cuanto a los disefios de artes de etiquetas, el cual establece entre
otras cosas lo siguiente: "(...) Las lineas de comercializacién, los logos o marcas de los distribuidores,
importadores fabricantes que identifican un origen empresarial, no son consideradas marcas de producto, sin
embargo, dichas marcas que identifican un origen empresarial podran ser incluidas en la etiqueta siempre y
cuando no generen un riesgo sanitario en el producto, es decir que no induzca a engafio o error en el
consumidor final del producto (...)" por lo anterior en caso de ser linea de comercializacién no esté sujeta a ser
aprobada como marca dentro del producto, pero podria ser usada en la etiqueta siempre que la misma no se
encuentre en contravia de la normativa sanitaria vigente ya que a la fecha no existen suplementos dietarios
dirigidos a deportistas no podria indicar "SPORT";

4.Teniendo presente que el interesado NO solicito como marca " AJINOMOTO", "AJIPURE" y que esta se
encuentra en productos de otra categoria y con composicién diferente contraviniendo asi el numeral 1 del
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008, sirvase aclarar si " AJINOMOTO" y "AJIPURE" es marca o linea de
comercializacion, linea de distribucion o logo empresarial, por lo que es preciso aclarar al interesado lo
referente al Ultimo concepto de unificacion de marcas emitido por la oficina Asesora Juridica del INVIMA en
cuanto a los disefios de artes de etiquetas, el cual establece entre otras cosas lo siguiente: "(...) Las lineas de
comercializacion, los logos o marcas de los distribuidores, importadores fabricantes que identifican un origen
empresarial, no son consideradas marcas de producto, sin embargo, dichas marcas que identifican un origen
empresarial podran ser incluidas en la etiqueta siempre y cuando no generen un riesgo sanitario en el
producto, es decir que no induzca a engafio o error en el consumidor final del producto (...)" por lo anterior en
caso de ser linea de comercializacion no esta sujeta a ser aprobada como marca dentro del producto, pero
podria ser usada en la etiqueta siempre que la misma no se encuentre en contravia de la normativa sanitaria
vigente contraviniendo el Decreto 272 de 2009 y articulo 20 del Decreto 3249 de 2006. Tenga presente que no
se aprueban marcas de ingredientes sino solamente el ingrediente

5. Sirvase dar cumplimiento al numeral 4 del articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 que 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
porcién y porciones por envase” (...), lo anterior ya que la tabla de informacion nutricional no declara el
tamafio de porcion "cucharadita de 5gramos"” y no declara la cantidad por unidad de medida, por lo que se
requiere corregir dicha informacion.
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6. Sirvase dar cumplimiento al numeral 8 del del articulo 4 del Decreto 3863 de 2008 que establece: (...)
Modo de uso: Es la cantidad diaria recomendada para poblaciéon adulta y recomendaciones para grupos
poblacionales cuando sea el caso."(...) en el sentido de declarar dentro del modo de uso el grupo poblacional
al cual esta dirigido el producto "Adultos"

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, requerira visita por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, quien expedira la certificaciéon 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.” (...)

Que mediante radicado No. 20231287197 del 10/11/2023, el interesado allegé respuesta al auto de la referencia
dentro del cual sefial6 entre otras cosas:

(...)”1. RTA/ Se expone que las declaraciones: “GLUTEN FREE, LACTOSA FREE” fueron eliminadas del
disefio de las artes. Se adjunta arte de etiquetas.

2. RTA/ Se expone que las leyendas y expresiones: "NAMED SPORT","FOOD SUPPLEMENT" "STAY
TRAINED", "NAMED SPORT SUPERFOOD","BY FERMENTATION PROCESS", "100%PURE &TESTED"
"Suggested use: L-Glutamine is a food supplement suitable in case of increased requirement or reduced intake
within the diet" (y la informacién en italiano que indica lo mismo antes indicado), fueron retiradas de las artes.
Se adjunta arte de etiquetas.

3. RTA/ De acuerdo con sus consideraciones, se elimina de la linea de comercializacion la palabra “SPORT”,
quedando la palabra “NAMED”. Se adjunta arte de etiquetas.

4. RTA/ Aclaramos que Ajinomoto y Ajipure, no corresponden a lineas de comercializacion, logos o marcas de
los distribuidores, importadores o fabricantes; estas corresponden a marcas del ingrediente L-glutamina.

5. RTA/ Se incluye en la composicién nutricional el tamafio de porcion y la cantidad por unidad de medida. Se
adjunta arte de etiquetas.

6. RTA/ Se declara en dentro del modo de uso, el grupo poblacional “Adultos”. Se adjunta arte de etiquetas.

7. RTA/ El fabricante indica que en Europa los certificados de Buenas Practicas de Manufactura s6lo pueden
ser proporcionadas por entidades privadas y que el documento aportado en la solicitud del registro
sanitario es su equivalente. “(...)

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 1y 2 del literal A del presente articulo, se debera anexar

1. CERTIFICADO EXPEDIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS EXPORTADOR, en el
cual conste que el producto esta autorizado para el consumo humano.
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2. Autorizacion 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, seglin sea el caso y cuando no estén en idioma
castellano requeriran 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”

Que mediante 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
elaboracion 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 Préacticas 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 fabricacién.

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 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
Préacticas de Manufactura para medicamentos expedido por la autoridad sanitaria competente del pais de
origen.” (...)

De conformidad con lo antes sefialado, se encuentra que mediante numeral 7 del auto No. 2023008963 del
05/09/2023 se solicité al interesado allegar el certificado de BPM de conformidad con la normativa sanitaria vigente
para lo cual el interesado mediante radicado No. 20231287197 del 10/11/2023 de respuesta al auto sefalo (...)“El
fabricante indica que en Europa los certificados de Buenas Practicas de Manufactura sélo pueden ser
proporcionadas por entidades privadas y que el documento aportado en la solicitud del registro sanitario es
su equivalente.”(...) y NO Presento en la respuesta al auto ningun certificado actualizado, en tal sentido se encuentra
que el interesado no dio respuesta satisfactoria a lo establecido normativamente respecto a los certificados de BPM
de productos importados y a la vigencia que debe tener el documento , contraviniendo asi el numeral 4 del articulo 2
del Decreto 3863 de 2008, item B del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006

Pagina 3de 5
Instituto Nacional de Vigilandcia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia @ © @

(60)(1) 742 2121 - Bogota



v COLOMBIA ¥,
4 . POTENCIADE LA e /oo &
(C vIDA INVIMQ | Te Acompaiia
ek Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024017610 DE 22 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de Renovacion de un Registro Sanitario
El Director Técnico (E) de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos 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.
SGS

CERTIFICATO DI ISPEZIONE IT18/0041
Cortiicalz. af mépection (L1A0041

Cantract Number: 171201 20033

Sidichigra che
We declare thaf

NUTRILINEA S.r.l
VIA GRAN BRETAGNA 1 - 21013 GALLARATE (VA)
ITALIA

& rsultala conforme al seguente standard
resulted conform o tha foliowing standard:

GMP — Current Good Manufacturing Practica In Manufacturing, Packaging,
Labeling, Or Holding Operations For Dietary Supplements

Code of Federal Reguiation Food and Drug Administration, Title 21-part 111

Scopo Ispezione
Scope inspection:
Valdiazione o verfica della conformiti della Societa al requisiti del GMP per la
Produlions ‘& conts zion amento di integrator! alimentan in pobeere, in comprosse a in
capside, per conto terzi

Valdabion and ton o h e conformiy 10 the GIAP requirements for the Production and
packaging of.d efary suppiments in powdar, tablets and capsuses, bahalf third pan,

Data di lspezione: 04 Génnglo 2021 Mnspection date; 04 Janusry 2021
Caviiicals vald om. 16 Januay 2021
Certificato valdo fino al: 16 Gennalo 2022 CevtiScate vald up 1018 January 2022

Fuente: certificado de BPM allegado mediante folio 15 del radicado 20211190224 del 20/09/2021

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 deberd presentar informaciéon que 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 informacidn veraz respecto a la naturaleza del producto.

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

(..

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) Composicion 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.”(...)

De otra parte, mediante el numeral 4 del auto No. 2023008963 del 05/09/2023 se requiri6 aclarar la informacion de las
marcas AJINOMOTO", "AJIPURE" declaradas dentro de los artes presentados para lo cual el interesado sefala
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mediante radicado de respuesta al auto No. 20231287197 del 10/11/2023 que: (...)"Aclaramos que Ajinomoto y
Ajipure, no corresponden a lineas de comercializacién, logos o marcas de los distribuidores, importadores o
fabricantes; estas corresponden a marcas del ingrediente L-glutamina.”(...), asi las cosas se informa al interesado
que de conformidad con lo establecido en el c) numeral 2.1 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006 se aprueba una
composicién con sus componentes y no se aprueban marcas de ingredientes, y teniendo presente que la marca
“AJINOMOTQ”, se encuentra incluida en productos de la categoria de alimentos no es procedente autorizar el uso de
estas marcas dentro del disefio de artes de etiquetas de un suplementos por contravenir el numeral 1 del articulo 1 del
Decreto 3863 de 2008, item c¢) numeral 2.1 del articulo 11 del Decreto 3249 de 2006, articulo 1 del Decreto 272 de
2009 y articulo 20 del Decreto 3249 de 2006.

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

ARTICULO PRIMERO: NEGAR la solicitud de Registro Sanitario presentada mediante escrito No. 20211190224 del
20/09/2021, 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 Resolucion ante el Director
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
gquedara 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 22 de Abril de 2024.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-

W

v 4 “ ll .
o () [ 3

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

Proyect6: Técnico: N. Rojas, Legal: O. Vargas; Revis6: Coordinadora: D. Liévano

Signature Not

Verifie

Firma gitalmentg por

LIGIA LORENA

RODRIGUEZ oz

Fecha: 2024/04122

11:31:43 C

Razon: Ian

Locacion: BQGDTAD.C.,

Colombia
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