


































República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020012966  DE  3 de Abril de 2020
Por la cual se acepta un Desistimiento de una solicitud de Modificación

 El  Director(a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución 2012030820 
del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 
de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.
   

EXPEDIENTE: 19968255                                             RADICACIÓN: 20181156470

ANTECEDENTES
 
Que mediante Resolución No. 2006022429 del 29 de septiembre de 2006, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2006M-0006444, para IMPORTAR Y VENDER el producto SUTENT CÁPSULAS 
12,5 mg, a favor de PFIZER S.A., otorgándole cinco (5) años de protección a la información asociada con 
la nueva entidad química.

Que mediante RESOLUCIÓN No.   2016045801  DE 3 de Noviembre de 2016,  el  INVIMA concedió 
renovación al registro sanitario INVIMA 2016M-0006444-R1, para el producto SUTENT CAPSULAS 12.5 
mg, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, a nombre de PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA 
D.C.

Que mediante  Resolución   2017051692  del  4 de Diciembre de 2017, el INVIMA aprobó la exclusión de 
uno de los importadores a PFIZER PFE COLOMBIA S.A.S.

Que mediante Radicado 20181156470 del 3 de Septiembre de 2018, la señora RUBBY ARISTIZÄBAL, 
actuando en calidad de apoderada, solicitó modificación a Registro Sanitario.

Que mediante Auto 2019003892 del 9 de Abril de 2019, el INVIMA requirió a la interesada solicitando lo  
siguiente:

Ajustar el ítem de precauciones y advertencias, en cuanto a la siguiente frase: Ningún paciente que haya 
recibido sunitinib  fue diagnosticado  con ICC,  toda vez  que según la  información  encontrada a nivel 
internacional, se evidencia que si existe un pequeño porcentaje de pacientes tratados con sunitinib a  
quienes se les ha diagnosticado Insuficiencia Cardiaca Congestiva.

Que mediante Radicado 20191133742 del día 15 de julio de 2019, el titular del Registro Sanitario solicitó  
el desistimiento del trámite de la referencia.

CONSIDERACIONES 

Que una vez  revisada la solicitud 20191133742 de Desistimiento, se encuentra que la misma cumple con 
lo  establecido  en  el  artículo  18  del  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo  Contencioso 
Administrativo, que al tenor de la referida norma dispone:

 “Los interesados podrán desistir en cualquier tiempo de sus peticiones, sin perjuicio de que la respectiva  
solicitud pueda ser nuevamente presentada con el lleno de los requisitos legales, pero las autoridades  
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podrán continuar de oficio la actuación si la consideran necesaria por razones de interés público; en tal  
caso expedirán resolución motivada”.

Por lo expuesto anteriormente, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: ACEPTAR EL DESISTIMIENTO  de la solicitud de Modificación del producto 
SUTENT® CAPSULAS 12.5 MG, a favor de PFIZER S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C. 

ARTICULO SEGUNDO: NOTIFICAR a la apoderada y/o Representante Legal, advirtiendo que contra la 
presente resolución procede únicamente  el  Recurso  de Reposición,  que  deberá interponerse ante  el 
Director  (a)  Técnico de Medicamentos y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los   DIEZ (10)  días siguientes a su notificación, en los 
términos señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 
1437 de 2011).

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

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  3 de Abril de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: sponcej, Técnico: kcervantesm Revisó: glopezgo
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