








República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018040802  DE  24 de Septiembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolución de forma simplificada.

El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las 
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 
2016 y Ley 1437 de 2011.  

EXPEDIENTE: 19927154 RADICACIÓN: 20181101406    FECHA: 23/05/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013M-0001140-R1 VIGENCIA: 27/09/2018

ANTECEDENTES
Que mediante  escrito  número  20181101406  radicado  el  23/05/2018  Diana  Carolina  Garzón  Cely,  actuando  en 
representación de MONTE VERDE S.A., presentó  solicitud de modificación al  Registro Sanitario en mención de 
forma simplificada, en el sentido que se apruebe:

1. El  cambio  de  razón  social  del  importador  pasando  de:  INDUSTRIAL  FARMACÉUTICA  UNIÓN  DE 
VERTICES  DE  TECNOFARMA  S.A.,  a:  TECNOFARMA  COLOMBIA  S.A.S.  identificado  con  NIT.  No. 
800.100.610-4 y domiciliado en la Carrera 16 No. 85 – 96 de la ciudad de Bogotá D.C.

2. El agotamiento del producto terminado.

3. Los artes de material de empaque.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Una  vez  revisada  la  información  allegada  por  el  interesado,  este  Despacho  procede  a  realizar  las  siguientes 
consideraciones:
 
Que el Decreto 843 de 2016  “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovación y modificación de los  
registros  sanitarios  de  los  medicamentos  de  síntesis  química  y  gases  medicinales  y  se  dictan  medidas  para  
garantizar  la  disponibilidad  y  control  de  los  medicamentos  en  el  país” establece  en  su  artículo  6,  cuales 
modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de síntesis química se surtirán de manera automática.
 
Que revisada la solicitud de modificación, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las modificaciones 
automáticas contempladas en el artículo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado ha manifestado cumplir con 
los requisitos que sustentan dicha modificación, razón por la cual, se procede a otorgarla por vía automática.
 
Así mismo, estas modificaciones son objeto de revisión posterior de la documentación que soporta el cumplimiento 
de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del artículo 4° del mismo decreto.
 
En mérito de lo expuesto, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos  INVIMA,

RESUELVE
ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMÁTICA la Resolución 2013025828 del 30 de agosto de 

2013 que concedió Registro Sanitario No INVIMA 2013M-0001140-R1 a favor de MONTE VERDE S.A. 
con domicilio en ARGENTINA, para el producto METOTREXATO 2.5 mg  en la modalidad  IMPORTAR Y 
VENDER, en el sentido de  APROBAR:

1. El cambio de razón social del importador pasando de: INDUSTRIAL FARMACÉUTICA UNIÓN DE VERTICES DE 
TECNOFARMA S.A., a: TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S. identificado con NIT. No. 800.100.610-4 y domiciliado 
en la Carrera 16 No. 85 – 96 de la ciudad de Bogotá D.C.

2. El agotamiento del producto terminado METOTREXATO 2.5 mg, hasta fin de vida útil, del cual cuentan con la 
siguiente cantidad de unidades y lotes a agotar:

PRODUCTO LOTE FECHA DE 
VENCIMIENTO

CANTIDAD

METOTREXATO 2.5 MG  x 100 COMP 81488 05/10/2019 2
81515 05/10/2019 1556
81489 06/10/2019 3539
81805 09/11/2019 4898
81806 10/11/2019 4925
81807 11/11/2019 4909
79216 30/08/2018 213
82380 28/02/2020 4802
82381 28/02/2020 4692
82382 28/02/2020 4808
82404 30/03/2020 4912
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82405 30/03/2020 4804

3. Los artes  de material  de empaque e inserto,  allegados mediante escrito  número 20181101406 radicado el 
23/05/2018, de los cuales reposa fiel  copia en el  expediente,  como único diseño autorizado para todas las 
presentaciones  incluidas  en  el  Registro  Sanitario.  Los  artes  de  material  de  envase continuarán  siendo los 
aprobados mediante Resolución No. 2013025828 del 30 de agosto de 2013, incorporando los cambios a que 
hubiere lugar de acuerdo con lo aprobado mediante el presente acto administrativo.

El concepto «diseño de los artes» hace alusión a colores, figuras, trazos y demás elementos artísticos, de los 
que no forma parte ningún texto informativo, y que le dan identidad y un aspecto diferenciador a la presentación 
de los medicamentos, por lo cual las leyendas «Muestra Médica – Prohibida su venta» o «Uso Institucional» no 
forman  parte  del  diseño  de  los  artes,  y  así,  tanto  las  presentaciones  comerciales  del  producto,  como las 
Muestras Médicas o aquellas destinadas a un Uso Institucional, deben presentar un solo diseño de artes.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el Registro Sanitario podrán ser empleadas como presentaciones 
de Uso Institucional, siempre y cuando las etiquetas y empaques de los productos fabricados con destino a las 
entidades de previsión, asistencia o seguridad social, y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que 
especifique tal condición o exclusividad.

ARTÍCULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta resolución, quedarán sujetos a lo dispuesto en el 
Decreto 843 de 2016, al cumplimiento de los demás requisitos exigibles según la normatividad sanitaria vigente en la 
materia  y  a  las actividades  de Inspección,  Vigilancia  y  Control  a  que haya lugar,  por  parte  de la  Dirección  de 
Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
 
ARTICULO TERCERO: Contra la presente procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá interponerse 
ante el Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los 
DIEZ  (10)  días  siguientes  a  su  notificación,  de  conformidad  con  lo  señalado  en  el  Código  de  Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
 
ARTÍCULO CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE
Se expide en Bogotá D.C., el  24 de Septiembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

                                                                                                   

FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN 
DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

: Proyectó: Legal: lblancom, Técnico: ralvarezm Revisó: cordina_medicamentos
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