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1. Contexto.

La practica profesional se realizd6 en Tecnoquimicas S.A., una empresa con un
fuerte reconocimiento en liderazgo en la industria farmacéutica y de consumo
masivo, con un recorrido de mas de 88 afios, creciendo y avanzando en
comunidades de América Latina.

La empresa se fund6 en Bogota, Colombia, en diciembre de 1934, con el nombre
de Colombia Sales Company, donde su actividad se centraba en comercializar
materias primas, productos medicinales y articulos de tocados de empresas
nacionales y extranjeras. Pues, aunque la empresa inicié6 en Colombia, tuvo una
rapida expansion en paises de América Latina. Su fundador Francisco Antonio
Barberi, inici6 con el producto Alka Seltzer, luego ingres6 al mercado de pafales
desechables en 1980. Sin embargo, es en 1993 donde se adquirieron las compafias
Organizacion Farmacéutica Americana S.A., OFA S.A. y Distribuidora Farmacéutica
Calox Colombiana S.A., y con ellas un grupo de importantes marcas como Sal de
Frutas Lua, Yodora y Blankisima. Igualmente, adquirié la marca MK para fabricar y
comercializar farmacéuticos genéricos de uso humano y veterinario en Colombia,
Peru, Ecuador y Bolivia.

Tecnoquimicas S.A., es una empresa que se esfuerza diariamente en brindar
confianza en un mejor futuro para la sociedad, desde la salud hasta el bienestar
integral de las personas, cuidando la vida y aportando al futuro sano de las
personas. Gracias a toda la experiencia, el conocimiento, su infraestructura,
innovacién y modernizacion, con la ayuda de mas de 8.700 colaboradores en
Colombia y demas en el exterior, han llegado a posicionar a Tecnoquimicas como
la primera compania farmacéutica colombiana, lider en el cuidado del bebé, cuidado
de la salud, siendo una de las mejores empresas en la industria del cuidado
personal, del aseo del hogar, adhesivos y agroveterinaria. Ofreciendo marcas como
MK, Winny, Content, Lua, Bonfiest, Noraver, Crema No.4, lbuflash, Duraflex,
Hidraplus, Benzirin, Cureband, Yodora y Colbén!. Tecnoquimicas es un grupo
empresarial colombiano lider en la industria farmacéutica, desde la fabricacién,
produccion y comercializacion de medicamentos y dispositivos médicos, teniendo
operacion propia en Colombia, Ecuador, Guatemala, Honduras, Panama,
Nicaragua, Republica Dominicana, Costa Rica y El Salvador?.

Una vez, detalladas las generalidades y caracteristicas de la empresa donde se
desarroll6 la practica, Tecnoquimicas, desde el area juridica, especificamente, el
area de patentes y registros, se desempefd la labor de apoyo desde la parte de

11 Tecnoquimicas S.A. (2023). Nuestros Productos. Tqconfiable. hitpsvitgconfiable.com/ascambiamosal-
mundo/quienessomos/quierestq/

2Tecnoquimicas S.A. (2023). ¢ Quiénes Somos?. Tqconfiable. ttps:thconfiable.com/astambiamosal-
mundo/quienessomos/quienestq/


http://www.tqconfiable.com/asi-cambiamos-al-
http://www.tqconfiable.com/asi-cambiamos-al-

planeacion, incidiendo, en todo el proceso productivo, de artes, de empaques,
publicidades y registros sanitarios, exigidos por la Autoridad Sanitaria (INVIMA),
para poder fabricar, vender, comercializar, importar y exportar medicamentos y
dispositivos médicos.

Area juridica
El desempefio de las labores en el area juridica se basa en brindar apoyo a

Tecnoquimicas, en las dependencias juridicas de patentes, registros y publicidades,
mediante las siguientes labores:

1. Desarrollo de Proyecto de Investigacién: En el contexto de nuestra
participacion en el semillero de investigacion de la empresa, se nos ha
encomendado la tarea de llevar a cabo un proyecto de investigacion en el
ambito juridico. Este proyecto implica la creacidbn de un compendio que
aborde la "Normativizacion del Derecho Sanitario en Colombia". Nuestra
labor incluye la investigacion de las normativas vigentes tanto en Colombia
como en otros paises donde nuestra empresa tiene presencia, tales como El
Salvador, Ecuador y Republica Dominicana. El propodsito fundamental es
analizar las ramificaciones legales del derecho sanitario en Colombia y en las
naciones de Centroamérica.

2. Apoyo Administrativo al Area Juridica: Nuestra funcién consiste en
brindar apoyo al area juridica, especificamente al jefe directo, Juan Camilo
Ardila, quien recientemente asumid la responsabilidad de supervisar las
areas de registro, patentes, propiedad intelectual y derechos del consumidor.
Esto implica llevar a cabo tareas diarias que buscan agilizar los procesos
ante el INVIMA. Esto incluye la gestion de prorrogas para respuestas de
autos que deben ser presentadas ante el INVIMA, la ejecucién de
investigaciones sobre temas puntuales de interés superior, asi como la
elaboracibn de presentaciones e informes sobre asuntos juridicos
relacionados con registros o patentes de medicamentos que requieran un
analisis exhaustivo.

3. Emisién y Revision de Documentos Juridicos: Entre nuestras
responsabilidades se encuentra la ejecucién, cuando sea necesario para la
empresa, de recursos de reposicion frente a autos administrativos emitidos
por el INVIMA, especialmente aquellos que rechacen publicidades
requeridas por nuestra empresa. Ademas, estamos encargados de redactar
respuestas a autos emitidos por el INVIMA cuando se requiera correccion,
aclaracion o modificacion en las solicitudes relacionadas con publicidades o



registros sanitarios. Todo ello, con el objetivo de obtener la aprobacién de las
autoridades pertinentes para llevar a cabo las publicidades o registros
sanitarios de determinados medicamentos o dispositivos médicos.

4. Verificacion de Cumplimiento de Derechos de Autor: En caso de que
Tecnoquimicas contemple la publicacién de un libro, articulo u obra literaria,
debemos llevar a cabo un andlisis exhaustivo para asegurarnos de que se
cumplan los requisitos legales necesarios para respetar los derechos de
autor de las obras literarias producidas. En caso de que no se cumplan estos
requisitos, debemos identificar las deficiencias y errores en la manera en que
se hacen las referencias a las fuentes.

5. Apoyo en Litigios: En el dambito de litigios o conflictos en los que
Tecnoquimicas pueda estar involucrada, estamos comprometidos en
proporcionar apoyo legal, logistico y administrativo. Esto es especialmente
relevante en situaciones relacionadas con demandas o0 quejas vinculadas a
los productos fabricados y comercializados por nuestra compafia.

Necesidades de la empresa en materia de Area Juridica - Proyecto de
Investigacion

Dado que Tecnoquimicas, como empresa, se dedica principalmente a actividades
diferentes de las legales, es esencial cumplir con las obligaciones legales
establecidas por la ley, la jurisprudencia y las autoridades gubernamentales. Estas
obligaciones son aplicables tanto a las empresas en general como a las empresas
dentro de la industria farmacéutica. Esto se hace en pleno reconocimiento de la
Constitucion Politica de Colombia, sus leyes y principios, y, en particular, en el
contexto de la labor del Estado de proteger la salud publica de los ciudadanos.

Por esta razon, el area juridica de la empresa se divide en tres areas principales:
(Dlaboral y seguridad social, (ii) contratos y sociedades, y (iii) registros, patentes y
publicidad. En relacion con los registros sanitarios, hay una serie de procedimientos
gue se relacionan directamente con ellos y que deben ser manejados y presentados
por el area juridica Estos procedimientos incluyen la solicitud de registros sanitarios
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) cuando
se busca fabricar y comercializar un medicamento o dispositivo médico. Previo a
esto, se debe presentar al INVIMA una serie de requisitos que deben ser evaluados
por la autoridad, incluyendo examenes farmacolégicos, farmaceéuticos y legales,
antes de que se pueda emitir un acto administrativo que autorice el registro sanitario.
Ademas, cualquier modificacion a los productos farmacéuticos, como cambios en
su disefio, empaque o nhombre, debe ser gestionada mediante una modificacion al



registro sanitario, previa autorizacion del INVIMA. También es posible que, en
ciertos casos, se desee cancelar un registro sanitario si un producto ya no se
comercializara o fabricara. Por ultimo, se debe solicitar la prérroga de los registros
sanitarios antes de que caduquen, asegurando que el INVIMA renueve el registro
para permitir su continuidad en el mercado.

En cuanto a la publicidad, es fundamental destacar que, al tratarse de
medicamentos y dispositivos médicos, es necesario obtener la aprobacion de las
piezas publicitarias que se desean promocionar en los medios de comunicacion
masiva. Esto debe hacerse cumpliendo con las regulaciones legales, respetando la
salud publica y protegiendo los derechos de los consumidores. Una vez que se
solicita la aprobacion de la publicidad a la autoridad sanitaria, esta emite autos que
pueden requerir correcciones. La empresa debe seguir estas 6rdenes o presentar
argumentos en contra, hasta obtener un acto administrativo definitivo que apruebe
o rechace la publicidad propuesta.

Por ultimo, en relacion con las patentes, es importante destacar que la empresa, en
su calidad de farmacéutica, estd comprometida con la mejora de los farmacos para
el beneficio de la sociedad. Esto implica la mejora de las formulas existentes y la
creacion de nuevos productos para abordar diversas condiciones de salud. Durante
este proceso de desarrollo, es esencial solicitar patentes, ya sea para moléculas
individuales, productos derivados de esas moléculas, formulaciones farmacéuticas,
rutas de sintesis y, en ultima instancia, las diversas formas en que pueden
presentarse las moléculas. Ademas, es posible solicitar prérrogas de las licencias
de patente otorgadas o, en casos particulares, solicitar la cancelacion de patentes
existentes.

En resumen, el area juridica desempefia un papel fundamental en garantizar que
Tecnoquimicas cumpla con las exigencias legales y regulatorias, especialmente
en lo que respecta a registros sanitarios, publicidad y patentes. Estas actividades
son esenciales para mantener la integridad de los productos farmacéuticos de la
empresa y contribuir al bienestar publico.



2. Problema.

A pesar de que, en el contrato laboral a término fijo de 6 meses, celebrado con
Tecnoquimicas S.A., se establece que las responsabilidades estan vinculadas
principalmente a la ejecucion de un proyecto de investigacion, en el contexto de la
incorporacion a la empresa como miembro de un semillero de investigacion que
asigna proyectos especificos en funcion del area designada, se ha observado que
las tareas cotidianas difieren considerablemente de la magnitud y la relevancia que
se le da al proyecto en el area correspondiente. Si bien es cierto que la empresa
valora la importancia de los proyectos de investigacion como instrumentos para
mejorar procesos internos o desarrollar manuales que optimicen el funcionamiento
de la organizacion, también es esencial no perder de vista las demandas y los
requerimientos diarios en el ambito legal.

En cuanto al proyecto en si, se encuentra con desafios notables desde una
perspectiva juridica y analitica. Este proyecto involucra la elaboracion de un
compendio integral sobre la "Normativizacién del Derecho Sanitario en Colombia" y
la reestructuracion de mapas de decision en el &mbito juridico de la empresa. La
tarea se complica aun mas debido a la naturaleza altamente técnica de la industria
farmacéutica, en la cual se centra principalmente Tecnoquimicas S.A. Para aquellos
gue tienen formacién en derecho, los conceptos y terminologia relacionados con la
guimica farmacéutica pueden resultar desconocidos y desafiantes. Como resultado,
la labor consiste en unificar conceptos técnicos en el campo de la quimica y la
ciencia con terminologia juridica, lo cual representa un proceso laborioso y
desafiante. El objetivo final es crear documentos exhaustivos que puedan
presentarse a las autoridades pertinentes para su revision y, en ultima instancia, su
aprobacion. El documento mencionado, es una presentacion en Power Point, que
se presentara al final de la practica, ante una junta de directivos de la Universidad
Corporativa de Tecnoquimicas, quienes deciden la continuidad del contrato.

Ademas de estos desafios, surge un problema adicional al intentar compilar normas
de derecho sanitario en Colombia. En un primer plano, esta tarea se ve complicada
por la falta de una variedad amplia de estudios en esta area especifica. El derecho
sanitario no ha sido objeto de una atencién profunda por parte de la ley, la
jurisprudencia y los expertos en derecho, lo que dificulta en gran medida la tarea de
compilar y documentar sus aspectos clave. Uno de los obstaculos mas destacados
en esta labor es la necesidad de diferenciar entre el derecho a la salud y el derecho
sanitario. Estos términos a menudo se confunden entre si, y lograr una distincion
precisa y efectiva en la practica resulta ser un desafio significativo.

Sin embargo, la complejidad continua tratdndose de responder a las solicitudes y
decisiones técnicas emitidas por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA), se presenta otro conjunto de desafios, tales como la
comunicacion entre las distintas unidades de negocio de la compafiia que
interactdan con el area juridica, como también al momento de redactar documentos



sobre cierta informacion que requieran los directivos. Estas respuestas deben ser
I6gicas y técnicamente sdlidas, pero al mismo tiempo, deben buscar obtener una
respuesta positiva por parte de la autoridad para cumplir con las 6rdenes del
INVIMA. En este contexto, es fundamental equilibrar la obediencia a las
regulaciones y la proteccion de los intereses comerciales de la empresa. Esto
requiere un enfoque altamente meticuloso y cuidadoso para garantizar que todas
las necesidades legales de la comparfia se atiendan de manera adecuada y
eficiente.

En resumen, la experiencia laboral en Tecnoquimicas S.A. ha revelado una serie de
desafios y complejidades en el &mbito juridico y de investigacion. A pesar de la
especificidad del contrato y el proyecto de investigacion, la realidad cotidiana ha
demostrado la importancia de equilibrar los proyectos de investigacion con las
demandas diarias del &mbito juridico sanitario. Esta tarea se complica alun mas
debido a la naturaleza altamente técnica de la industria farmacéutica y la falta de
una amplia atencion legal al derecho sanitario en Colombia. Sin embargo, el
compromiso enfrentando estos desafios con diligencia y precision para contribuir al
éxito de la empresa y al cumplimiento de sus intereses legales y comerciales.



3. Objetivo.

Al momento de ingresars a la practica con Tecnoquimicas, se encomendaron dos
funciones principales, por un lado, se debia realizar un proyecto de investigacion
gue sirviera a cierta necesidad puntual que se tenga al area juridica de patentes,
registros y sociedades, la cual consistio en culminar el proyecto de investigacion de
A Nor ma tprovesoz & mapas de decision en el § r e &an,respecto a las
publicidades de medicamentos que se soliciten a la autoridad sanitaria, que es el
INVIMA, teniendo en cuenta el constante cambio normativo, de personal y de criterio
gue presenta esta entidad, se debe determinar la mejor ruta para llevar a cabo el
procesos de obtencion de publicidades en medicamentos y asi mismo, establecer
un criterio acertado al momento de recibir las solicitudes de publicidades de
medicamentos enviados por las distintas unidades de negocio, con el fin de tener
una respuesta mas acorde a lo que se exige por ley respetando las disposiciones
gue se tengan en defensa de la salud publica y evitando a su vez, respuestas
negativas por parte de la autoridad sanitaria que retarden el proceso publicitario de
medicamentos en la compaidia.

Por otro lado, también se encomendoé para realizar en la practica, labores de apoyo
administrativo y juridico en las distintas necesidades que se tengan en el area
juridica, para que consiga los propdsitos que se plantea, respecto de obtener
decisiones positivas de las autoridades sobre publicidades, las patentes y los
registros de los productos, entiéndase, medicamentos, cosméticos, productos de
aseo y dispositivos médicos de Tecnoquimicas.

Conforme lo anterior, las funciones, consistieron en desarrollar trabajos asignados
por los superiores hacia un apoyo en el area juridica, al tiempo que se llevaba a
cabo, el desarrollo del proyecto de investigacion, que tiene como finalidad realizar
un compendio normativo, interpretando las leyes y la regulacién juridica sobre el
derecho sanitario, de competencia y del consumidor a la luz de las publicidades en
medicamentos, frente a la autoridad nacional sanitaria, INVIMA.



4. Desarrollo de la Actividad.

4.1 Proyecto de Investigacion del Semillero

Al momento de realizar una practica con Tecnoquimicas, se lleva a cabo por medio
de un semillero de investigacion, de acuerdo al area que corresponda la profesiono
carrera cursada, con el fin de desarrollar un proyecto, que surja de una necesidad
puntual en el area donde queden seleccionados. A su vez, los colaboradores que
ingresan, tienen que servir de apoyo administrativo, en las labores que diarias
encomendadas por el superior asignado para colaborar con los procesos del area,
teniendo en cuenta los tiempos varian respecto del proyecto de las labores del
proyecto o de apoyo, el practicante puede enfocarse Unicamente en el proyecto,
como puede que se tenga mas importancia por las labores de apoyo. Para el caso
puntual de la presente practica realizada, respecto del area de juridica de
publicidades, registros y patentes sobre medicamentos, se busca brindar prioridad
a las labores juridicas y de apoyo administrativo al area.

En relacion al proyecto de investigacion, se pone en manifiesto al momento de
analizar la gran cantidad de publicidades de medicamentos que se solicitan por las
diferentes unidades de negocio, hacia el area juridica, con el fin, de que sean
aprobadas para presentarlas ante la autoridad sanitaria, queda en evidencia la
necesidad de implementar una herramienta que permita a los colaboradores, en
primera medida, entender los procesos de publicidades de medicamentos, para ello,
es necesario de manera previa entender los conceptos, con la finalidad de que se
tenga claridad al momento de comprender los diferentes significados que se
abordan en materia de publicidades de medicamentos.

Una vez se entiendan los conceptos, el equipo de publicidades del area juridica
debe comprender las normas que inciden en dichos procesos de aprobacién de
publicidades por parte de la autoridad sanitaria, tales normas se deben recopilar,
para saber exactamente, lo que se exige por la autoridad para que operen las
actividades comerciales y publicitarias de Tecnoquimicas a la luz de los
lineamientos que se exigen para obtener respuestas positivas de la autoridad, al
momento de solicitar las publicidades. Esa regulacion juridica, lleva inmersa las
leyes, decretos, resoluciones, jurisprudencia, doctrina y demas textos juridicos, que
permitan entender lo que se exige por ley, frente la defensa de la salud publica, y la
obligacion que tienen las autoridades de velar, por que se cumplan los requisitos y
estandares de calidad, de seguridad y de eficacia, velando por la salud de las
personas, como parte vulnerable, respecto de una gran industria farmacéutica que
fabrica y comercializa medicamentos.



Cuando se culmine el compendio normativo sobre publicidades en medicamentos,
es necesario llevar a cabo, una interpretacion juridica sobre las normas,
entendiendo, que el area no esta compuesta solamente de abogados, sino también
de personas con diferentes profesiones, en especial, por quimicos farmacéuticos, y
entender la norma textualmente como esta expresada no de facil comprension, es
por ello, que se debe entender la norma, para explicarla a los colaboradores que
ingresen en el area y puedan comprender la finalidad de la norma.

Con todo esto, se finaliza cumpliendo el objetivo principal del proyecto de
i nvestigaci - n, anteriormente menciona
procesos y mapas de decision en el 8 r e especificamente en las publicidades, con
base en la regulacién que se genera respecto de publicidades a la luz, de nuevos
cambios normativos en la materia, como lo es el Decreto 334 de 2022, la Resolucién
4320 del 2009, el Decreto 4107 de 2011y la Ley 1712 de 2014, atendiendo de igual
forma, a todas las manifestaciones del INVIMA respecto de publicidades de
medicamentos, cuidando la salud de los consumidores y la informacion que les
concierne sobre los medicamentos que ingieren, tanto para adulos como a nifios y
entender porque se exige por parte de las autoridades, un manejo estricto y regulado
de la informacion que les compete a los compradores de medicamentos, cuidando
todo lo que involucre un riesgo en la salud publica de los ciudadanos.

Es pertinente aclarar, que las labores encomendadas del proyecto del semillero, son
simultaneas a las labores llevadas a cabo en el area como apoyo juridico y
administrativo, las cuales seran explicadas a continuacion, las cuales hacen parte
de las labores encomendadas en la practica con Tecnoquimicas, que estan
integradas para una formacion integral como profesionales en practica. Pues la
finalidad del proyecto, es aportar al area juridica, en especial a las publicidades, con
el objetivo de entender los cambios normativos que se han presentado al respecto,
asi, como interpretar la norma para que sea de entendimiento de cualquier area y
profesional, y asi finalizar con una ruta expedita que determine el mejor proceso
para llevar a cabo solicitudes de publicidades y que se tenga por parte del INVIMA,
respuestas positivas en interés de la compafiia.

do,

el



4.2 Procesos de Publicidades

En el desarrollo de la practica, se llevaron a cabo labores de apoyo administrativo y
juridico al area, que constan en diferentes puntos, respecto de; publicidades,
registros o patentes, sin embargo, en este apartado se explicaran las labores
encomendadas y realizadas para el tema de publicidades.

De ante mano, se debe aclarar, que Tecnhoquimicas, es una farmacéutica, que tiene
operacion en 9 paises de Centroamérica y Latinoamérica, dedicados a la
produccion, fabricacion, comercializacion, importacibn y exportacion, de
medicamentos, dispositivos médicos, cosmeéticos, productos de aseo y productos
de limpieza. Por ello, busca comercializar sus productos por medio de pautas y
publicidades a nivel nacional e internacional por medio de comunicacion masiva. A
pesar de lo anterior, al tratarse de medicamentos y productos que tienen una estricta
regulacion juridica y control por parte de las autoridades, sobre las piezas
publicitarias que pretendan exhibir las farmacéuticas para promocionar sus
productos. En el caso de Colombia, el Ministerio de Salud, le delega esta funcién al
INVIMA, para revisar las solicitudes de publicidades bien sea por medios digitales,
TV, radio, virtuales o por paginas web, para llevar a cabo un estudio previo y a partir
de ello se determine, que cumple con los requisitos de forma la solicitud, pues una
vez completado ese estudio, el INVIMA procede a revisar de fondo la publicidad y
analizar si concuerda con las disposiciones normativas, basados en la Constitucion
Politica de Colombia, la Ley 09 de 1979, la Ley 100 de 1993, el Decreto 4107 de
2011, la Ley 1712 de 2014, el Decreto 334 de 2022 y la Resolucion 4320 de 2009,
y demas normas que regulan la materia, para luego continuar el proceso, en el que
el INVIMA emite un Auto, donde solicita correcciones a las publicidades solicitadas,
para que se ajusten siguiendo las recomendaciones de cambio que ordena el
INVIMA, y asi se ajuste a la ley de publicidades de medicamentos.

Una vez se entregue el Auto por parte del INVIMA, me corresponde, como parte del
area juridica, revisar lo manifestado por la autoridad sanitaria, para comunicarselo
a las diferentes unidades de negocio de la empresa a la que corresponda la solicitud
de publicidades, para que revise la orden de la autoridad y decida si se va a ajustar
a lo solicitado por el INVIMA o si por el contrario, solicita que se contra argumente
gue la publicidad si se ajusta y se cifie a la ley o que por otra via, decidan desistir
de la publicidad inicialmente requerida para pedir al INVIMA por medio del mismo
Auto emitido, se eentindecontinue el proceso pero con otra publicidades diferente,
bien seade otro producto o de otra linea o de otra unidad de negocio en si. De esta
manera,cuando la Unidad de Negocio de la empresa llamase, Noraver, Gastrofast,
Ibluflash,Acetaminofem, Bonfiest, Mk, Yodora, entre otras, manifieste su intencion,
yo debo



entender lo que se requerido para redactar una respuesta a Auto, expresandole al
INVIMA uno de los tres caminos requeridos. En la redaccidn de estas respuestas se
presentan una serie de desafios, buscando que se fusione una respuesta técnicaen
tanto la parte meramente quimica farmacéutica, uniendo y alineando estos
conceptos a un ambito juridico, basandome en los apartados legales que hagan
alusién y buscando siempre una respuesta por parte de la autoridad de forma
positiva que beneficie a la compafia y que haga mas expedito este proceso de
aprobacion de publicidades.

El Decreto 334 de 2022, determina que el solicitante tiene el término de 30 dias
calendario, para responder el Auto, emitido, de lo contrario, se entenderd por la
autoridad que se decidié dar por terminado el proceso y se desistié de la solicitud
de la publicidad, es por ello, que cuando este cerca de vencer el término de
respuesta de Auto y aun no se tenga dicha respuesta por parte del &rea juridica, es
mi labor realizar las prorrogar de los términos para dar respuesta de autos,
solicitando que teniendo en cuenta que se vencera el término propuesto para
responder se le solicita al INVIMA, que se dé una prérroga del tiempo por 30 dias
calendario adicionales a los que pasaron.

Luego de ser analizada por parte del INVIMA la respuesta del Auto, el proceso
finaliza cuando se expida por la autoridad una Resolucion bien sea aprobando la
publicidad o rechazandola, entendiendo a este, como un acto administrativo que
emana de la voluntad de la administracion de acuerdo a una solitud por parte de un
particular. Es por esto, que en los casos donde sea rechazada la publicidades y ese
rechazo en la Resolucion no va acorde a la ley o que la misma publicidades se
ajuste a la regulacion juridica expuesta y la autoridad se equivoca en negarlo,
procedo a realizar como otra de mis funciones, un Recurso de Reposicion a la
Resolucién negativa del INVIMA, explicando los hechos, y los motivos por los cuales
la empresa consider6 que la decision del INVIMA es contraria a la ley o es arbitraria,
y una vez expuestas las razones se procede a solicitar que la resolucion quede sin
efecto alguno.

Otra de las funciones que me encomendaron fue realizar derechos de peticién,
cuando se tenga duda sobre cierto tema de publicidades, o en el caso, donde se
solicite un registro sanitario de cierta publicidad que no se tenga claro para la
empresa si la competencia puede publicitar medicamentos sin que se tenga un
registro sanitario renovado. Deb6 de redactar los derechos de peticion ante el
INVIMA, para conocer o corroborar la informacién o responder dudas para antes de
publicitar un producto.



4.3 Procesos con Registros

En lo que respecta a los registros en nuestra empresa, desempeiian un papel crucial
al obtener un registro sanitario para cada medicamento, dispositivo médico o
cosmeético que fabricamos. Este proceso es fundamental para garantizar la
confiabilidad, seguridad y eficacia de nuestros productos, ya que confirma que han
sido previamente aprobados por la autoridad sanitaria nacional, en este caso, el
INVIMA. Al solicitar la aprobacion de un registro sanitario para un medicamento,
este pasa por una evaluacion exhaustiva en términos de seguridad, eficacia y
calidad. Esta evaluacion incluye estudios farmacolégicos, farmacéuticos y legales
gue la autoridad debe llevar a cabo antes de conceder el registro sanitario.

La vigencia de este registro es de 5 afios. Es decir, dos meses antes de su
vencimiento, el solicitante debe presentar la solicitud de renovacién. Asi, el ciclo de
vida de un producto de Tecnoquimicas comienza con la obtencién del registro
sanitario. Posteriormente, pueden surgir etapas de modificacion, como cambios en
proveedores, cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM),
modificaciones en principios activos 0 excipientes. Finalmente, esta la fase de
renovacion del registro antes de que expiren los 5 afios de vigencia.

En mis responsabilidades relacionadas con los registros sanitarios, he llevado a
cabo diversas tareas. Esto incluye presentar solicitudes de informacién cuando
existen dudas sobre el registro sanitario de un medicamento, tanto de nuestra
empresa como de nuestros competidores. Ademas, he consultado a la entidad para
entender si la Comision Revisora del INVIMA basa sus evaluaciones en
medicamentos comparables para aprobar nuevos registros sanitarios. Esto se hace
cuando tenemos informacion y estudios sobre la calidad, seguridad y eficacia de
ciertos productos que podrian compararse con otros ya aprobados por la autoridad.
Estos productos podrian tener los mismos principios activos pero con diferentes
excipientes, pero cumplir con la misma normativa farmacoldgica en términos de
medidas, presentacion y concentracion. También he presentado solicitudes de
correccién en la base de datos del INVIMA cuando los Cédigos Unicos de
Medicamentos (CUMS), registros sanitarios o presentaciones estan inactivos en el
sistema de la autoridad, a pesar de estar realmente vigentes y aprobados
previamente. Estas tareas son fundamentales para garantizar que nuestros
productos se mantengan en cumplimiento y disponibles para los pacientes que los
necesitan.



4.4 Procesos de Patentes

En el ambito de las patentes, Tecnoquimicas no solo comercializa productos de su
catalogo, sino que también se dedica a mejorar constantemente sus productos, ya
sean medicamentos, cosmeéticos o productos de aseo. La empresa tiene un
profundo entendimiento de las necesidades de la poblacion en temas de salud y
comprende la importancia de realizar estudios de mercado continuos. Esto les
permite desarrollar productos que no solo mejoren la salud de las personas y
combatan enfermedades, sino que también tengan una buena recepcion en el
mercado de medicamentos y farmacos del pais.

En cuanto a las patentes de los medicamentos, estas tienen una vigencia de 20
afios. Cuando Tecnoquimicas adquiere la patente de un medicamento, se convierte
en el Unico titular con derechos exclusivos para explotar esa invencién. Una patente
puede ser otorgada por invencién o novedad en la molécula, en la forma o en la
sintesis del medicamento. Por ejemplo, se considera una invencion si se crea una
molécula totalmente nueva que no haya sido patentada anteriormente. Por otro lado,
la patente en la forma se otorga cuando la férmula que crea una determinada
molécula es novedosa, tiene un nivel inventivo y aplicacion industrial. En el caso de
la patente en la sintesis, esta se concede cuando una sustancia utilizada en el
proceso terapéutico es sintetizada de una manera que beneficia dicho proceso. El
inventor protege el proceso de sintesis de la molécula en este caso.

En mis responsabilidades relacionadas con los procesos de patentes, debo realizar
estudios y presentaciones sobre temas especificos. Esto ocurre cuando la
compafiia tiene interés en un medicamento que ya esta patentado por otro
laboratorio o farmacéutica. También, cuando la patente de un medicamento esta a
punto de caducar y se esta considerando esperar a que esto suceda para obtener
la patente del mismo medicamento. Ser titular de una patente puede generar
mayores beneficios econémicos para la empresa, aunque en ciertos casos, el
gobierno, a través del Ministerio de Salud, puede declarar un estado de emergencia
de salud publica. Esto puede suceder por motivos como una emergencia sanitaria
0 una grave amenaza para la salud de los ciudadanos. En situaciones donde un
medicamento patentado es vital para prevenir la propagacion de enfermedades,
virus o bacterias, y es inaccesible para la poblacion, se emite una licencia
obligatoria. Esta licencia permite que otros competidores entren en el mercado y
compitan con el titular de la patente. Aunque el titular de la patente no pierde sus
derechos, recibe una compensacion econémica. En estos casos, se realizan
estudios detallados y presentaciones para informar a otros miembros de la empresa
y a algunos directivos sobre los temas relacionados con las licencias obligatorias.



Ademas de estos estudios sobre las licencias obligatorias, también participo en la
obtencion de la llamada Excepcion Bolar. Esta excepcion autoriza a terceros a
utilizar un producto farmacéutico o agroquimico patentado para llevar a cabo
investigaciones y pruebas. Estas actividades son necesarias para obtener la
aprobacion de la autoridad sanitaria y comercializar una version genérica del
producto después de que haya expirado el periodo de proteccion de la patente.

En relacion con las obras literarias o cientificas realizadas en nombre de la empresa
0 por personal relacionado con la empresa, me encargo de corregir errores y
asegurarme de que se cumplan las normas de propiedad intelectual y derechos de
autor. Un ejemplo especifico fue un libro escrito por el Director Médico de
Tecnoquimicas sobre COVID-19. Antes de distribuir el libro, se descubrieron errores
en cuanto a los derechos de autor. Algunas imagenes utilizadas en el libro no
estaban debidamente referenciadas ni contaban con los permisos necesarios para
su uso. Se llevé a cabo un trabajo meticuloso para identificar estas imagenes y
corregirlas. También gestioné contratos de cesion de derechos de autor cuando fue
necesario.



5. Reflexidén

En el proceso de implementacion de los conocimientos adquiridos en la préactica
llevada a cabo en Tecnoquimicas, se logré desarrollar todas aquellas habilidades,
conocimientos y demas informacion adquirida a lo largo de la carrera en el medio
universitario, ya que en el proceso se consiguid aprender gran parte del
conocimiento que se esta plasmo en el ejercicio de la practica, sin dejar de lado, la
experiencia y la informacion que se logré obtener ejerciendo los conocimientos y
bases previas de la carrera. Pues, a lo largo de la carrera se estudio e interpreto la
ley, los decretos, resoluciones, jurisprudencia, doctrina y demas documentos
legales, con los cuales tuvo una estrecha relacion a lo largo de la préactica, y que sin
€es0s conocimientos 0 bases previas no hubiera podido completar el trabajo de la
forma en que se realiz0, pues al momento de encontrarse con situaciones o casos
practicos donde la empresa necesitaba de manejo de normativa, junto con creacion
de ideas que permitan llegar a la mejor solucién en pro de la empresa, no se hubiera
podido completar sin tener la teoria de la universidad antes que ello.

Por otro lado, contar con un jefe que tiene un amplio conocimiento no solo en el
derecho, sino en economia y negocios internacionales, permitié enriquecer el
conocimiento que brindo a lo largo de la préactica, no solo para mi formacion como
abogada, sino para prepararme en el entorno laboral, teniendo en cuenta, que su
aprendizaje consistié en que lograra entender el mundo de lo farmacéutica desde
una vista juridica y que al momento de redactar documentos legales para
presentarlos a las autoridades, debia tener orden, concordancia y l6gica para que
se entienda por sus funcionarios el mensaje y se obtengan respuestas positivas
para la compafiia, mi conocimiento aprendido a lo largo de esta practica, no solo fue
en la redaccion de documentos legales, también consistié en aprender sobre las
regulaciones de las publicidades en un dmbito estricto como el farmacéutico y en
especial, aprender en gran medida conocimiento sobre patentes y derechos de
autor tanto de textos literarios, como de los mismos medicamentos.

Finalmente, ademas de lo laboral y el conocimiento juridico y administrativo
adquirido en la empresa, logré tener un buen acercamiento en mi primera
experiencia laboral, pues es importante saber desenvolverse con los comparieros
de trabajo, jefes y demas personas, ya que, la mayoria de proyectos y de areas
son compuestas por equipos y aprender a acoplarse a sus normas y costumbres
es igual de importante que dar el maximo esfuerzo por destacarse en el trabajo.



6. Evidencias
6.1 Matriz de Proyecto de Investigacion del Semillero

Normativizar procesos y mapas de decision del drea VOIVEr al Formutario

Proyecto:
AF/UN: JURIDICO Plan
Jefe: ARDILA C. JUAN CAMILO Resaltado del periodo: 1 | _ Real
Periodo: 20232 Fecha aprobacion jefe inmedi 1/09/23] Real (més alla del plan)
Duracién: 6 meses Observaciones: | - Realizado segun el plan
I Realizado (mas alla del plan)
PLAN REAL % Completado PERIODOS
# Activ ACTIVIDADES DEL PROYECTO Inicio Duracién Inicio Duracién Activ. Pro Agosto  Septiembre  Octubre  Noviembre Diciembre Enero Febrero Marzo Abril Mayo Ju
# de Mes Cant Meses # de Mes Cant Meses i/ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
1 Busqueda de normas 1 1; 1  § 25%
2 ion normativa 2 1 I |
3 Identificacion de casos para arbol de decision 3 2
4 Entregables con drboles de decision 5 2
5
6
| ESTADO DEL PROYECTO 6% 50% 0% 0% | 0% 0% % | 0% | 0% 0% 0% 0
#actiy|  ACTIVIDADES RELACIONADAS CON LA — PLAND _ — REALD = Hitompletado S e e ERIODOS T
- nicio uracion nicio uracion ;. 0sto eptiemore ubre loviembore iciembre nero osto eptiembre ubre loviembre icier
bl e Tl # de Mes Cant Meses # de Mes Cant Meses ettt 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1
1 T —— 1 1 1 1 5%
2 Solicitudes de correccién de RS
3 Proyeccion de consultas a
Total (T) Operacion 50% 0% 0% 0% 0% 0%
Total 100% 0% 0% 0% 0% 0%

Logros significativos

Logré desarrollar una investigacion sobre la normatividad en Colombia respecto del derecho sanitario, obteniendo como resultados, en primer lugar

una distincion entre el derecho a la salud y el derecho sanitario, las normas sanitarias y las leyes relacionadas con la salud publica y la higiene se rigen
principalmente por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el codigo de salud, la Resolucion 2003 de 2014, la Resolucion 2674 de 2013, la Resolucién)
5109 de 2005, la Resolucion 0312 de 2019, la Resolucion 844 de 2020, el Decreto 3075 de 1997, el Decreto 3518 de 2006, y demds normatividad en
Colombia respecto del derecho sanitario. Decreto 677/1995, Decreto 334/2022, Decreto 335/2022, Decreto 322/2023, Decreto 843/2016, Resolucion
4320 de 2004, Decreto 3249 de 2006, Decreto 4725 de 2005, Decision Andina 486 de 2000.

Obstaculos

Me costé trabajo encontrar informacidn respecto de la normatividad del derecho sanitario, pues en Colombia no hay una amplia legislacion al
respecto, pues e sun derecho no tan produndizado en el pais. Por otro lado, me costd trabajo encontrar la normatividad del derecho sanitario, pues se
confunde mucho con el derecho a la salud en Colombia.

El contenido técnico de los temas y las normas que no son propios de abogados.

Considerd que es un proyecto muy interesante, pues atendiendo a las necesidades de la compaiiia, se deberia compilar la normatividad del derecho
sanitario en Colombia, pues al ser una farmacéutica, tiene el deber legal de tener un registro sanitario para cada uno de los medicamentos, alimentos
o dispositivos médicos, aprovados previamente por la autoridad sanitaria que es el INVIMA. Por ello, es importante tener presente en especial, para el
area juridica, el conocimeinto normativo de los requisitos, condiciones y sanciones sobre el derecho sanitario en Colombia.

Entendiendo la base de Colombia podemos extender el conocimiento a los territorios donde opera Tecnogquimicas.

Volver al Formulario




# Activ ACTIVIDADES DEL PROYECTO Inicio Duracién Inicio Duracién Acliv: Peo Agosto _ Septiembre  Octubre  Noviembre  Diciembre Enero Febrero [
# de Mes Cant Meses # de Mes Cant Meses 3 Y 1 2 3 4 5 6
1 |Bisqueda de normas ¢ 1 1 1 25% 50%
2 Interpretacién normativa 2 1 2 1 25% -
3 |identificacién de casos para drbol de decision 3 2
4 |Entregables con rboles de decisién 5 2
5
6
ESTADO DEL PROYECTO 13% [ so% 40% 0% 0% 0% | 0% 0% | 0% 0% 0% |
# Activ ACTIVIDADESRELACIONADAS CON; LA Inici PLAND i6 Inici REMD i6 L it Septiemb! [ Noviembi Diciemb ERIODOS te Septiemb Octub Noviembi Dici
o nicio uracion nicio uracion : Agosto eptiembre ubre jovi re 'mbre nero osto eptiembre ubre loviembre
ORERACION.DEL NEGOCIO/AE # de Mes Cant Meses # de Mes Cant Meses Activ: Oparac 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 |Respuestasa requerimientos de publicidad 1 1 1 1 25% -
2 |Solicitudes de correccion de RS 2 1 2 1 25% -
3 Proyeccién de consultas a autoridades sanitarias
4 0|
CUMPLIMIENTO ACTIVIDADES DE APOYO 13% [ so% [ eo% [ o% [ o% [ o% [ o | 0% | 0% | o% | o% |
Total (T) Proyecto 50% 40% 0%
Total (T) Operacion 50% 60% 0%
Total 100% 100% 0%

gros significativos

Durante el mes de septiembre, tuve la oportunidad de reunirme con mi jefe para discutir los aspectos clave que debia abordar antes de comenzar a
trabajar en el cuerpo del proyecto. En nuestra reunion, revisamos retrospectivamente cdmo se habia estado manejando el proyecto hasta ese
momento. Fue evidente que necesitadbamos regresar a la introduccion, los objetivos y la metodologia para organizar adecuadamente el proyecto una
vez que tuviera toda la informacién normativa necesaria.

Personalmente, fue un logro que mi jefe me permitiera organizarme y desarrollar el proyecto de manera independiente. Esta libertad me permitié
crear un mapa conceptual que delimitaba los objetivos generales y especificos del proyecto. Ademds, pude continuar con la metodologia necesaria
para llevar a cabo el proyecto de manera eficiente.

En relacién con mis responsabilidades en el drea juridica, este mes fue muy enriquecedor. Aprendi a redactar los derechos de peticién de manera
organizada y cronolégica, asegurdndome de que las respuestas fueran répidas y estuvieran respaldadas por los conceptos técnicos del drea.
Comprendi la importancia de cumplir con los requisitos normativos en las solicitudes relacionadas con publicidades y registros sanitarios al presentar
solicitudes al INVIMA.

Ademas, desarrollé recursos de reposicion para solicitar al INVIMA que reconsiderara ciertas autorizaciones de publicidad de medicamentos. En casos
donde la autoridad emitia autos, y la empresa necesitaba mas tiempo para responder debido a consultas internas, me encargaba de solicitar
prérrogas para evitar que se vencieran los plazos legales. También asumi la responsabilidad de presentar los requerimientos de mi jefe, utilizando mis
conocimientos y herramientas para ofrecer el apoyo necesario en diversas tareas.

Finalmente, enfrenté un desafio importante en la empresa cuando se planted la pregunta de si el libro COVID-19, elaborado por el Director Médico de
Tecnoquimicas, cumplia con los requisitos legales en términos de derechos de autor. Para abordar esta cuestion, recopilé toda la informacién
relevante en una hoja de célculo, la comparé minuciosamente y analicé los errores que surgieron, comprendiendo sus causas.

Este mes fue una experiencia de aprendizaje significativa y estoy agradecido por la oportunidad de demostrar mis habilidades y conocimientos en
diversas dreas de trabajo.

Crear un mapa conceptual que delimitaba los Objetivos generales y especificos del proyecto. Ademas, pude continuar con la metodologia necesaria
para llevar a cabo el proyecto de manera eficiente.

Obstaculos

Durante mis actividades en el mes de septiembre, enfrenté varios obstaculos al tratar de abordar todos los aspectos implicados en el proyecto, que se
centra en medicamentos y dispositivos médicos, regulados por diversas autoridades nacionales en aspectos como patentes, registros y publicidades.
Fue todo un desafio determinar la metodologia para desarrollar el proyecto, ya que tenia la ambicién de crear un mapa de decisiones y una ruta de
procedimiento. Sin embargo, antes de llegar a ese punto, era crucial tener claridad sobre ciertos conceptos y realizar una interpretacién normativa
adecuada.

En cuanto a las actividades de apoyo en el drea, también encontré obstdculos al lidiar con las solicitudes de documentos y respuestas que debia
presentar al INVIMA. Conciliar y unificar estas respuestas de manera técnica representaba un desafio para mi. Entendi que familiarizarme con la
forma en que la entidad suele icarse con T i como farmacéutica era esencial. Para superar esta barrera, decidi estudiar
detenidamente los documentos intercambiados anteriormente, analizar las normativas relevantes y asegurarme de que cada solicitud o respuesta
siguiera un hilo conductor claro que orientara a la entidad, buscando respuestas favorables y beneficiosas para nuestra empresa.

Ademas, cuando surgieron problemas internos en los procesos de la empresa, reconoci la importancia del apoyo y orientacion del departamento
juridico. Esto fue especialmente relevante cuando las autoridades querian rechazar ciertas especificaciones en los disefios de los envases, los mensajes
o las pautas de ciertas publicidades. Incluso en situaciones donde las autoridades cometian errores en sus bases de datos, era necesario presentar
solicitudes para corregir estos errores y garantizar la precision en la informacién. En resumen, septiembre fue un mes desafiante pero educativo, que
me permiti6 aprender a superar obstaculos y mejorar mis habilidades en estas dreas especificas.

En conclusién, el mes de septiembre fue un periodo desafiante pero educativo en mi trayectoria profesional. Enfrenté obstaculos al intentar abordar
todos los aspectos del proyecto relacionados con medi 0s y dispositivos médi peciall en lo que respecta a patentes, registros y
publicidades, regulados por diversas autoridades nacionales. A pesar de las dificultades, logré desarrollar una metodologia sélida para el proyecto,
creando un mapa de decisiones y una ruta de procedimiento. Para superar los desafios, me sumergi en el estudio detallado de documentos,
normativas y la forma de comunicacién del INVIMA con Tecnoquimicas.

Ademas, aprendi a lidiar con las complejidades de las solicitudes y respuestas técnicas al INVIMA, encontrando formas de unificar y conciliar la
informacién de manera efectiva. También reconoci la importancia del apoyo del departamento juridico al enfrentar problemas internos en los
procesos de la empresa, garantizando la precision de la informacién y defendiendo los intereses de Tecnoquimicas.

En resumen, este mes me brindd valiosas lecciones sobre perseverancia, investigacién minuciosa y trabajo en equipo, habilidades cruciales para mi
crecimiento profesional en el campo de la regulacién farmacéutica y de dispositivos médicos.



centra en medicamentos y dispositivos médicos, regulados por diversas autoridades nacionales en aspectos como patentes, registros y publicidades.
Fue todo un desafio determinar la metodologia para desarrollar el proyecto, ya que tenia la ambicion de crear un mapa de decisiones y una ruta de
procedimiento. Sin embargo, antes de llegar a ese punto, era crucial tener claridad sobre ciertos conceptos y realizar una interpretacién normativa
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En cuanto a las observaciones, es importante destacar que inicialmente realicé una exhaustiva recapitulacién de las normativas que impactan la
actividad de la empresa, especialmente en lo que respecta a patentes, registros y publicidades relacionadas con medicamentos y dispositivos médicos.
Sin embargo, este proceso fue todo un desafio debido a la carga laboral que implica brindar apoyo administrativo al area. A diario, me enfrento a
nuevos desafios mientras resuelvo los problemas juridicos de la empresa, y me esfuerzo al maximo para encontrar soluciones y ser de utilidad y apoyo
para el departamento legal.

En resumen, durante este periodo, me sumergi en la comprension profunda de las regulaciones que gbbiernan el ambito de los medicamentosy
dispositivos médicos, centrandome especialmente en patentes, registros y publicidades. A pesar de los desafios derivados de una carga laboral intensa
en el drea administrativa, me enfrenté a cada obstaculo con determinacién y dedicacion. Mi objetivo constante fue no solo entender, sino también
aplicar estas complejas normativas para ofrecer un apoyo efectivo al equipo juridico de la empresa. Cada desafio se convirtié en una oportunidad para
crecer y contribuir significativamente al proceso, y mi compromiso continuo es seguir siendo un recurso valioso y proactivo para el departamento
legal.




NORMATIVIZAR PROCESOS Y MAPAS DE DECISION EN EL AREA

El semillero de investigacion de Tecnoquimicas, se fundamenta en la ejecucion de un
proyecto de investigacion, acorde al area asignada, para el presente caso, se trata del area
juridica de patentes, registros y publicidades. El proyecto de investigacion se refiere a la
normativizacién de procesos y mapas de decision en el drea, con el objetivo de realizar una
compilacion regulatoria sobre medicamentos y dispositivos médicos, a la luz de la
autoridad sanitaria nacional, respecto de registros, patentes y publicidades.

Para ello, se deben cumplir ciertos objetivos especificos, tales como, entender en primera
medida los conceptos generales y el marco conceptual sobre registros, patentes y
publicidades, para luego contextualizarlo en los medicamentos y dispositivos médicos,
definiendo el limite y el contexto sobre el cual se desarrollara el proyecto de investigacion,
frente a las distintas autoridades que inciden en la produccion, fabricacion y
comercializacién tanto de medicamentos, como de dispositivos médicos, cosméticos y
productos de aseo. En este orden, se llevara a cabo una compilacién normativa, que
involucra, leyes, decretos, resoluciones, circulares, jurisprudencia y doctrina tanto de |
medicamentos, como de dispositivos médicos y la incidencia legal en la industria
farmacéutica, ya que, una obtenido todo el desarrollo legal en la materia, se realizara una
interpretacién normativa al respecto, con el fin de entender la regulacion juridica en
relacion con las actividades comerciales de la empresa Tecnoquimicas S.A.

Para continuar con la ruta del proyecto, todo se resumira en la obtencion del proceso mas
expedito para obtener tanto registros, como patentes y publicidades, siguiendo los intereses
de la compaiiia, y construyendo a partir de toda la interpretacion normativa, el
procedimiento y mapas de decision en el area juridica. Una vez se entiendan los conceptos,
la regulacién normativa y los procesos de ejecucion, se concluira en ciertos mapas de
decision , que sirvan como apoyo en las labores del area, en las que actia frente a las
distintas autoridades nacionales de impacto, tales como, el INVIMA, el Ministerio de Salud
y la Superintendencia de Industria y Comercio.

En suma, el proyecto de investigacion del semillero de Tecnoquimicas se centra en el drea
juridica de patentes, registros y publicidades, especificamente en el contexto de
medicamentos y dispositivos médicos. Su objetivo es compilar y comprender las
regulaciones relacionadas con estos productos, incluyendo leyes, decretos, resoluciones y
jurisprudencia, para facilitar la obtencion de registros, patentes y publicidades. Ademas, se
desarrollaran mapas de decision para agilizar los procesos legales y apoyar las interacciones
con autoridades como el INVIMA, y demas autoridades nacionales de relevancia en dichos



procesos. En resumen, el proyecto busca simplificar y optimizar los aspectos legales en el
campo de la empresa Tecnoquimicas S.A. en relacion con medicamentos y dispositivos
meédicos.

OBJETIVOS

GENERALES: Determinar cuél es la mejor ruta para llevar a cabo procesos en la toma de
decision en el area, respecto de registros, patentes y publicidades, de medicamentos y
dispositivos médicos, a la luz de las autoridades nacionales.

ESPECIFICOS: Explicar conceptos y marco conceptual sobre el significado de registros,
patentes y publicidades, con el fin de entender su sentido y el contexto en el que se
desarrollan,

Realizar el compendio normativo sobre registros, patentes y publicidades en medicamentos
y dispositivos médicos, para luego materializar su interpretacion normativa, respecto de la
incidencia en las actividades comerciales de la compaiiia.

Efectivizar un mapa de decision en el drea, que cumpla con las exigencias normativas,
frente a las autoridades, delimitando procesos en la obtencidén de registros, patentes y
publicidades.



CONCEPTO GENERALES

MEDICAMENTOS

Para iniciar definiendo los medicamentos, es necesario destacar, que forman parte
fundamental de la vida diaria de las personas, y sus usos parten, desde aliviar dolores, hasta
curar enfermedades o trastornos. Sin embargo, para conceptuar el medicamento, hay que
partir del hecho, que son sustancias 0 compuestos quimicos, las cuales son fabricadas en
laboratorios y su composicion puede ser liquida, en capsula, en ungiiento, inyectable o en
tableta. Estos, tienen diferentes fines, no solo se producen para tratar enfermedades, sino
que también, las pueden, identificar o prevenir.

Los medicamentos, segun el Instituto Nacional de Cancer, son una “Formulacién que
contiene uno 0 mas principios activos asi como ingredientes inactivos. Los medicamentos
se fabrican en diferentes presentaciones, como comprimidos, capsulas, liquidos, cremas y
parches. Se administran de diferentes maneras, entre ellas, por la boca, mediante infusion
en una vena o como gotas que se aplican en los oidos o los ojos. La formulacion que
contiene el farmaco (principio activo) se usa para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar los
sintomas de una enfermedad o afeccion. Un medicamento que no contiene un principio
activo y que se usa en los estudios de investigacion se llama placebo. También se llama
producto farmacéutico'.”

Se debe aclarar que medicamento es diferente de farmaco, pues el primero sirve para curar
o prevenir enfermedades, a partir de principios activos farmacéuticos, previamente
aprobados por la autoridad nacional correspondiente, por otro lado, el firmaco, abarca
mucho mas, pues es cualquier sustancia que tiene efectos biologicos.

Hay muchas clases de medicamentos, estos se dividen, en primer lugar en los OTC, o
medicamentos de venta libre, es decir que no requieren de una orden médica para ser
vendidos, también existen los medicamentos recetados, es decir, que pasa ser vendidos
requieren de la orden de un médico, otro grupo, son los medicamentos de marca, 6sea, los
que son fabricados y vendidos por una empresa, que viene siendo una farmacéutica, por
otro lado estan los medicamentos genéricos, 6sea, medicamentos no tan costosos como los
de marca, pero con la misma composicion y principios activos.

Medicamentos de venta bajo receta???

I Franklin D. Roosevelt. (s,f). Citacién. En el Diccionario del Instituto Nacional de Cancer. Recuperado el 3 de octubre,
2023, en https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-cancer/def/medicamento



DISPOSITIVOS MEDICOS

De acuerdo a la Organizacion Panamericana de la Salud, “Los dispositivos médicos se
consideran un componente fundamental de los sistemas de salud; los beneficios que pueden
proporcionar continian aumentando ya que son esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar
y rehabilitar enfermedades de una manera segura y efectiva®.”

En concordancia con lo anterior, los dispositivos médicos herramientas usadas para
monitorear, diagnosticar, tratar o prevenir enfermedades, patologias o condiciones en la
salud de las personas. Los dispositivos médicos, se pueden usar en diferentes lugares y
ocasiones, bien sea, en un hospital, en las casas o laboratorios, y de esta misma manera,
varia su complejidad, pues pueden solo curar heridas, como los vendajes, hasta aparatos
sofisticados como marcapasos cardiacos.

Tal como afirma el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Dispositivos
Médicos (INVIMA), *“ Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en
combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos
que intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el fabricante para su uso en:

Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad
Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia

e Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de
un proceso fisiologico
Diagnostico del embarazo y control de la concepcion
Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido

e Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos®. *

Estos dispositivos, estan sometidos a vigilancia en la autorizacion y supervision, por parte
de la autoridad sanitaria, tal como los medicamentos, con el fin de velar por la salud publica
de los ciudadanos y para garantizar la seguridad y eficacia. Algunos ejemplos de
dispositivos médicos, pueden ser, ecocardiografo, estetoscopio, rinoscopio, espirdmetro,
tomografo, mamografo, algodon, gasa, basculas, jeringas, preservativos, vendas,
aplicadores, Micropore, entre otros.

2 Dispositivos Médicos, (2014), https://www.paho.org/es/temas/dispositivos-medicos

3 INVIMA. (2022). Dispositivos Médicos. (p.1). https://www.invima.gov.co/dispositivos-medicos-definicion-y-clasificacion-
segun-su-riesgo




NORMAS RELACIONADAS CON LA PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS EN
COLOMBIA:

Decreto 677 de 1995: Por medio del cual, se sefiala los requisitos para la publicidad de
medicamentos de venta con férmula médica.

Decreto 334 de 2022: Por el cual se establecen disposiciones para la renovacion,
modificacion y suspension de registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica,
gases medicinales, biologicos y homeopéticos; de informacion y publicidad de
medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopcion de medidas para garantizar el
abastecimiento de medicamentos de sintesis quimica, gases medicinales y biologicos; y se
dictan otras relacionadas con estos productos.

La Resolucion 5229 de 2012 del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia
establece regulaciones para la publicidad de medicamentos en el pais. Prohibe la publicidad
engaiosa y exige que la informacion sobre medicamentos sea completa y veraz, incluyendo
indicaciones, contraindicaciones y efectos secundarios. La publicidad de medicamentos con
formula médica requiere autorizacion previa del INVIMA. También hay restricciones en la
publicidad de medicamentos sin formula médica para evitar practicas que induzcan al error
o al consumo excesivo. Es fundamental consultar el texto completo de la resolucion para
conocer todos los detalles y requisitos especificos.

Resolucion 4320 de 2004: Por la cual se reglamenta la publicidad que se realice de todos
los medicamentos y productos fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de
venta libre y tiene por objeto brindar al consumidor pautas para educarlo en el uso
adecuado de los mismos.

Resolucion 0114 de 2004: Por medio de la cual se reglamenta la informacién promocional
o publicitaria de los medicamentos de venta sin prescripcion facultativa o venta libre. El
cual tiene por objeto , tiene por objeto brindarle al consumidor pautas

para educarlo en el uso racional y el manejo adecuado de los mismos.

Cédigo de Etica de la Industria Farmacéutica en Colombia: La industria farmacéutica en
Colombia cuenta con un codigo de ética que regula la publicidad de medicamentos. Este
codigo es una autorregulacion de la industria y establece pautas éticas para la promocion de
productos farmacéuticos.

Reglamento Técnico sobre Publicidad de Medicamentos (RTPM): Este reglamento,
expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, establece los requisitos técnicos y
cientificos que deben cumplir los mensajes publicitarios de medicamentos.

Ley 1480 de 2011 (Estatuto del Consumidor): Esta ley establece los derechos y deberes de
los consumidores en Colombia y regula la publicidad engafiosa y las practicas comerciales
desleales, lo que incluye la publicidad de productos farmacéuticos.



PUBLICIDADES

Las publicidades son formas de comunicacion, disefiadas para promover un servicio, o bien
sea un producto, marca, nombre, empresa o mensaje. Estos mensajes se difunden a través
de varios medios de comunicacion, como television, internet, revistas, radio, periodicos o
redes sociales, con la finalidad de persuadir a la audiencia a tomar una accién especifica,
como incentivar a que el consumidor de la publicidad busque adquirir cierto producto o
servicio o que se de a conocer un producto o la marca como tal o simplemente apoyar una
causa. Pueden incluir desde anuncios comerciales hasta campaiias de concientizacion
social, ambiental cultural, politica o tecnoldgica.

Segun la CEUPE, “La publicidad es una estrategia comunicativa para anunciar, propagar y
convencer a un determinado publico sobre la adquisicion de un producto o servicio. Se
utiliza también para posicionar la marca en la mente de los consumidores, mejorar la
imagen que proyecta la marca hacia el publico o introducir un nuevo producto al mercado.

Toda estrategia publicitaria es un proyecto de comunicacion previamente planificado,
teniendo en cuenta el publico objetivo, el presupuesto, el medio de produccion, la
originalidad, la ética, entre otros factores. La publicidad se realiza mediante campaias
publicitarias (serie de anuncios) en los diversos medios de comunicacion que existen y que
permiten su uso. El formato puede ser visual, auditivo y/o escrito.*

De esta manera, se entiende que una publicidad siempre debe tener presente, un receptor,
quien recibe la comunicacion intencionada, un emisor, quien pretende persuadir por medio
de la publicidad al receptor, un mensaje, que es el contenido en si que se busca transmitir
por medio de la publicidad y un medio, que es el encargado de hacer llegar el mensaje al
receptor, el canal o medio de comunicacién que envia la intencion.

Ahora bien, una vez entendido el concepto general de publicidades, se debe conceptualizar
las definiciones que la ley en Colombia ha definido para todo lo que incida en las
publicidades de medicamentos, de esta manera, el articulo 2 de la Resolucion 4320 del
2004, por la cual se reglamenta la publicidad de los medicamentos y productos
fitoterapéuticos de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.

* Anuncio. Forma que adopta el mensaje publicitario independientemente del medio de
comunicacion en el que se efectie su difusion mediante aviso verbal o escrito, cuyos
contenidos incorporen imagenes, afirmaciones o frases publicitarias objetivas, con arreglo a
las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y legales vigentes y a lo
dispuesto en la presente resolucion.

Medicamento y Producto Fitoterapéutico de venta sin prescripcion facultativa o de venta
libre. Son aquellos que el consumidor puede adquirir sin la mediacion de una prescripcion y
que estan destinados a la prevencion, tratamiento o alivio de sintomas, signos o
enfermedades leves debidamente reconocidas por los usuarios.

4 Centro Europeo de Postgrado. Publicidad: Qué es, elementos e importancia. CEUPE Magazine.
https://www.ceupe.com/blog/publicidad.html




6.2 Matriz para Procesos de Publicidades

Tecnoquimicas
Santiago de Cali, agosto de 2023

Sefiores

COMITE DE PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS
INVIMA

Bogota D.C.

Asunto: Solicitud ampliacién términe de  respuesta del Auto
No. 2023008217 con Radicado 20221219124,

De Ly forma mds atenta me permito solicitar ampliacién ded término para responder el Auto No.
2023008217 emitido por la Direcaén de Medicamentos y Productos Biolégicos dentro  del
tramite de aprobacién con radicado No. 20221219124 para los productos de la referencia.

Atento saludo,

BN WA

Juan Camilo Ardila Chaparro
Apoderado Tecnoquimicas S.A.
T.P. 255.634 del Consejo Superior de la Judicatura

Coller 23 N0 739

AA 155 Cak - Colomdia
Toofonay (5771 D82 5555
Fax (572)88% 8858
W DOCNOQUEITAS Com



Tecnoquimicas

Santiago de Cali, agosto de 2023

Sefiores

COMITE DE PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS
INVIMA

Bogota D.C.

Asunto: Solicitud ampliacién témino de respuesta del Auto
No. 2023006325 con Radicado 20221222437,

De La forma mds atenta me permito solicitar amphiacion ded término para responder el Auto No.
2023006325 emitido por la Direccén de Medicamentos y Productos Biologicos dentro  del
tramite de aprobacién con radicado No, 20221222437 para los productos de la referencia.

Atento salkudo,

B W

Juan Camilo Ardila Chaparro
Apoderado Tecnoquimicas S.A.
T.P. 255.634 del Consejo Superior de |a Judicatura

Code 23 No. 2. 39

AA 158 Cah - Colemdla
Tedtfona (S7.2) U2 5555
Fax ($7:2) 883 6859
WA NECTOQWRICES COM



poctora

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL

Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos
Atencion: Comité de Publicidad de Medicamentos

INVIMA Bogota D.C.

Referencia: Recurso de reposiciéon contra la resolucién No. 2023040218.
Asunto: Radicado 20221240702.

Juan Camilo Ardila Chaparro, mayor de edad, domiciliado y residente en la ciudad de Cali,
identificado con cédula de ciudadania No. 1.144.042.919 de Cali, abogado portador de la tarjeta
profesional No. 255.634 del Consejo Superior de la Judicatura obrando en nombre y
representacion de la sociedad Tecnoquimicas S.A. domiciliada en Call - Valle, segin certificado
protocolizado ante su despacho, por medio de este documento de forma oportuna, presento
recurso de reposicion contra la Resolucidn No. 2023040218, solicitando que se revoque la decision
en ella adoptada y en su lugar se proceda a aprobar la solicitud de publicidad presentada.

La solicitud se fundamenta en los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Que el 23 de noviembre de 2022, por medio del radicado No. 20221240702, mi
poderdante solicité la aprobacion de una pleza publicitaria, al INVIMA del producto
IBUFLASH MIGRAN, categoria MEDICAMENTOS, con referencia publicitaria
ESPECIALISTA DIGITAL 06 2023, para medio publicitario TV/DIGITAL - 45
SEGUNDOS siendo el solicitante JUAN CAMILO ARDILA CHAPARRO vy titular
TECNOQUIMICAS S.A.

2. Que de manera oportuna mi poderdante dio respuesta al auto mencionado.

3. Que por medio de la Resolucién No. 2023040218, se decidid negar la solicitud de
publicidad.

4. De manera oportuna se presenta el recurso de reposicion.

Dados los antecedentes mencionados, respetuosamente me permito elevar a ustedes las
siguientes



PRETENSIONES:

1. Revocar la decisién adoptada en la Resolucién No. 2023040218 del 01 de septiembre de
2023 y en su lugar proceder a declarar |la aprobacién de la publicidad solicitada.

A continuacion, se presentan los argumentos que sustentan la peticion.

1. Principio constitucional de confianza legitima

Con base, en los principios y disposiciones de la Constitucién Politica de Colombia, con respecto al
principio de confianza legitima se deriva el articulo 83 constitucional, el cual establece que "las
actuaciones de los particulares y de las autoridades deberan cefirse a los postulados de la buena
fe, la cual se presumira en todas las gestiones que aquellos adelanten ante éstas”.

La confianza legitima nos permite que el ciudadano tenga confianza en las autoridades y en sus
pronunciaciones, al ser consistentes y no dejar halo de duda respecto a la objetividad y apego
a la ley en sus resoluciones. Sobre esto, la Corte Constitucional se ha manifestado:

"La confianza legitima ha de entenderse como la expectativa cierta de que una situacion juridica
o material, abordada de cierta forma en el pasado, no sea tratada de modo extremadamente
desigual en otro periodo (...). En este sentido, esta corporacién ha sostenido que ‘el administrado
no es titular de un derecho adquirido, sino que simplemente tiene una mera expectativa en que
una determinada situacion de hecho o regulacién juridica no serdn modificadas
intempestivamente, y en consecuencia su situacién juridica puede ser modificada por la
Administracion’ (Sentencia C-4352 de 2010, expediente D-7946). Como elemento incorporado al
de buena fe, la confianza legitima puede proyectarse en el hecho de que se espere |la perpetuacion
de especificas condiciones regulativas de una situacion, o la posibilidad de que no se apliquen
exigencias mas gravosas de las ya requeridas para la realizaciéon de un fin, salvo que
existan razones constitucionalmente validas para ello" (Sentencia T-308 de 2011. M.P. Humberto
Antonio Sierra Porto).

Este principio, previene a las autoridades de "contravenir sus actuaciones precedentes y de
defraudar las expectativas que se generen en los demds, a la vez que compelen a las autoridades
y a los particulares a conservar una coherencia en sus actuaciones, un respeto por los
compromisos adquiridos y una garantia de estabilidad y durabilidad de las situaciones que
objetivamente permitan esperar el cumplimiento de las reglas propias del trafico juridico"
(Sentencia T-248 de 2008. M.P. Rodrigo Escobar Gil).

Finalmente, es importante destacar que entorno a la jurisprudencia de la Corte Constitucional
respecto del principio de Confianza Legitima, se tiene que, la Sentencia C-110 de 2000": de la
Corte Constitucional se refirié al principio de confianza legitima en esta sentencia, destacando su
importancia en las relaciones entre los ciudadanos y las autoridades. La Corte sostuvo que las
autoridades estan obligadas a mantener una coherencia en sus actuaciones y a respetar las

! Corte Constitucional. Sentencia C-110-00. M.P.: Antonio Barrera Carboneil,



expectativas legitimas de los ciudadanos. En este mismo orden, se debe hacer mencién de la
Sentencia C-544 de 2007% Ya que en esta decision, la Corte Constitucional reiteré la importancia
de la confianza legitima como un principio constitucional que implica que las autoridades deben
actuar de manera coherente y predecible. La confianza legitima se relaciona con la seguridad
juridica y la proteccién de los derechos fundamentales.

No revocar la decision adoptada en la resolucién de referencia seria una violacion al principio de
Confianza Legitima, que en palabras de la Corte Constitucional consiste en "que la administracion,
por medio de su conducta uniforme, hace entender al administrado que su actuacién es tolerada.
Es decir, que las acciones de la administracion durante un tiempo prudencial hacen nacer en el
administrado |a expectativa valida de que su comportamiento es ajustado a derecho". ‘Gracias a
la confianza legitima que se ha construido a partir de las decisiones adoptadas por el INVIMA,
sorprende encontrar esta clase de decisiones que contradicen la filosofia implementada por esa
entidad plblica mediante la cual, recientemente, se ha propendido por tener un criterio unificado
de decision que permita a los vigilados confiar en que su actuar generara decisiones similares a
las ya emitidas, es decir, que el INVIMA se ha erigido como defensor de dicho principio de
proteccion constitucional. Por lo tanto, debe acatar las disposiciones constitucionales, respetando
sus principios, y con base en esto, mantenerse firme sobre la misma linea de sus pronunciaciones
como Entidad Piblica, debe tener coherencia tanto en sus autos, como en sus resoluciones en la
misma linea de tiempo. Pues en caso de no hacerlo, no solo estaria incumpliendo un principio
constitucional, sino que también perderia la confianza y seguridad de los particulares respecto de
sus decisiones.

En ese orden de ideas, es pertinente recordar en este punto decisiones anteriores de la Direccion
de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA en Ias cuales aceptaba la inclusion de la frase
objetada, que se convirti6 en el centro del argumento de negacién:

Resolucién No. 2022041416
Resolucién No. 2022041414
Resolucién No. 2022041670
Resolucion No. 2022041671
Resolucion No. 2022041672
Resolucion No. 2022041673
Resolucion No. 2022041674
Resolucién No. 2022041675
Resolucién No. 2022041682
Resolucién No. 2022041683
Resolucién No. 2022041684
Resolucién No. 2022041690
Resolucion No. 2022041681
Resolucion No. 2022041692

L Corte Constitucional, Sentencia C-544-07, M.P.: Marco Gerardo Monroy Cabra.
3 Corte Constitucional, Sentencia T-571 de 2011. M.P.: Mauricio Gonzdlez Coervo.



Resolucion No.
Resoluciéon No.
Resolucion No.
Resolucion No,
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucion No.
Resoluciéon No.
Resolucion No.
Resoluciéon No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucion No.
Resolucion No.
Resolucién No.
Resolucion No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucién No.
Resolucion No.
Resolucién No.
Resolucion No.
Resolucion No.

2022041694
2022043312
2022043313
2022043314
2022043315
2022043316
2022043317
2022043318
2022043319
2022043322
2022043335
2022043336
2022043337
2022043338
2022044288
2022044289
2022044285
2022044892
2022044894
2022044895
2022044963
2022044964
2022044966
2022044970
2022044974
2022044975
2022044976
2022044978

Es importante precisar que el producto y sus principios activos siguen siendo los mismos que se
tenian al momento de haber logrado las aprobaciones mencionadas, tanto para las aprobaciones
de las publicidades pasadas como para la aprobacién del Registro Sanitario del medicamento
Ibuflash Migran. Reiterando, la obediencia hacia el principio de confianza legitima, La Corte
Constitucional, se pronuncia en la Sentencia SU-230-15, asi; “La confianza legitima se erige como
garantia del administrado frente a cambios bruscos e inesperados de las autoridades publicas -
tratese de drgano legislativo, administracion publica o autoridades judiciales - (...) Generalmente,
se habla de confianza legitima en las actuaciones administrativas y en la expedicién de leyes®.”

Finalmente, se debe otorgar la informacién a la autoridad respecto de la solicitud de publicidad
que se presentd ante el INVIMA, de forma oportuna y con todo el sustento legal. Dicha informacién
la cual, ya ha sido previamente aprobada por la autoridad. Basados en el articulo 2 del Decreto
677, especificamente, en lo referente al medicamento donde expresa que los artes son parte
integral y fundamental del medicamento en si. Por ende, todos los textos de los artes se
encuentran previamente aprobados, en el Registro Sanitario del medicamento, consignado en el

* Consejo de Estado. Sentencia SU-230-15. MP: Jorge Ignacio Pretelt.



Doctor

LUIS GUILLERMO RESTREPO

Director Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos
Biologicos Atencion: Comité de Publicidad de
MedicamentosINVIMA Bogota D.C.

Referencia: FEXOFENADINA SUSPENSION Reg. Sanitario INVIMA 2022M-0015465-R1,
Expediente 20068279.

Asunto: Respuesta AUTO No. 2023008220 con radicado 20221219344,

De la forma mas atenta y de manera oportuna, me permito dar respuesta al Auto No.
2023008220, expedido dentro del tramite de solicitud de aprobacion de la publicidad para el
medicamento de la referencia. Respondo a la solicitud de manera oportuna dentro de los
términos establecidos por el articulo 17 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
ContenciosoAdministrativo.

El Auto anteriormente mencionado solicita lo siguiente: Elimine la frase " Tomate ta también la
confianza de protegerte con Vita C Mk reforzada en su presentacion efervescente”, ya que le
confiere de manera directa un efecto de proteccion directo al producto, lo cual no corresponde
a los suplementos dietarios y puede inducir al consumidor a una interpretacion erronea de la
utilidad del producto, pues este, no brinda proteccion en si mismo. Lo anterior, de conformidad
al articulo 1, a los numerales 1,5 y 8 del articulo 25 del Decreto 3249 de 2006 y al articulo 6
del Decreto 3863 de 2008.

Como respuesta al anterior requerimiento:

Nos ajustamos a lo ordenado en el Auto del asunto, y presentamos una nueva publicidad para
FEXOFENADINA SUSPENSION Reg. Sanitario INVIMA 2022M-0015465-R1, Expediente 20068279;
teniendo como resultado un cambio en el sentido de la publicidad respecto a la solicitud inicial.
Todo ello, en cumplimiento y de conformidad con la Resolucién 4320 de 2004.

Dada una respuesta satisfactoria al requerimiento, solicito comedidamente dar aprobacion a la
publicidad para el medicamento de la referencia.

Atentamente,

_k

Juan Camilo Ardila Chaparro
Apoderado TECNOQUIMICAS S.A.
T.P. 255.634 del Consejo Superior de la Judicatura

N1 830300 466-5

Caile 23 No. 7-36

(57.2) 582 5555

Unee graiwta: 018000 523336
www.tgconflabie.com



CLIENTE Tecnoquimicas CODIGO REF. 021
PRODUCTO  Levocetirizina MK 5mg/5ml, Fexofenadina FECHA ENVIiO
MK 30mg/5ml, Cetirizina MK 0.1%,
Desloratadina MK 2.5mg/5ml
LINEA Pediatricos MK PAIS Colombia
REFERENCIA Pediatra 4 TIPO DE ENVIO
CAMPANA Antialérgicos MK Por primera vez
MEDIO TV/ Digital Respuesta Auto X
DURACION  35segundos Auto No. | 2023008220
DESCRIPCION LOCUCION / CREDITOS
Logo MK + Linea MK Nifios
Ve - Loc. Pediatra: Mamd
‘emos a una pediatra en i st o G
su consultorio con un nifio trlanqm A5t o
y su mamd. Ella examine aergas
al nifio y este muestra
sintomas de alergias.
La pediatra toma el Loc. Pediatra: MK cuenta con
producto con sus manos y una linea de antialérgicos
le muestra a la mama especializada en nifios para
como usarlo. que controles los sintomas

de las alergias.
Textos legales: Es un
medicamento. No exceder
SU CONSUMO.

Vemos el producto en las
manos de la pediatra
mientras ella describe las
caracteristicas.

Crédito: Tapon de
seguridad

Textos legales: Leer
indicciones y
contraindicaciones en el
empaque.

Loc. pediatra: sus productos
son faciles y seguros de usar
gracias a que cuentan con un
tapon de seguridad

Loer indicaciones y contraindicaciones en el empaque.




wvaaonNIco revnoyuniincas LUUIOV RCr. VLl
PRODUCTO  Levocetirizina MK 5mg/5ml, Fexofenadina FECHA ENVIO

MK 30mg/5ml, Cetirizina MK 0.1%,

Desloratadina MK 2.5mg/5ml
LINEA Pediatricos MK PAIS Colombia
REFERENCIA Pediatra 4 TIPO DE ENVIO
CAMPANA  Antialérgicos MK Por primera vez l
MEDIO TV/ Digital Respuesta Auto X

DURACION 35 segundos

Auto No. | 2023008220

Vemos como la pediatra extrae
el medicamento con el
dosificador

Crédito: Dosificador

Textos legales: Si los sintomas
persisten consulte a su médico Si

La pediatra le suminsitra el
producto al nifio.

Textos legales: Medicamento
de venta libre.

En una animacién vemos como
van pasando los productos del
portafolio de Antialérgicos MK
Nifios: Cetirizina MK,
Levocetrizina MK, Fexofenadina
MK, Desloratadina MK

Vemos el bodegén con los cuatro
productos.
Créditos legales:

Fexofenadina MK 30mg/5ml:
Reg. San. No. 2022M-0015465-

DESCRIPCION IMAGEN

R1.

Levocetirizina MK 5ma/5ml: 4 o

Reg. San. No. 2019M-0019312. pame—c . L8 - = B
Cetirizina MK 0.1%: Reg. San. Fexofenadina MK 30mg/5Smi: Reg. San, No. 2014M-
No. 2021M-0009052-R1. 0015465. Levocatirizing MK Sme/Smi: Reg. San. No.
Desloratadina MK 2.5mg/5ml: :nmn : uuin”susl:ﬁmm:xm' s"", “°’
Reg. San. No. 2022M- Reg. San. No. 2003M-0010045

0010045-R1

_LOCUCION / CREDITOS

Loc. pediatra: y un
practico dosificador que
evita el consumo
accidental del producto.

Loc. pediatra: ;Y tiene
un agradable sabor!

Loc.: [Linea de
Antialérgicos de MK,
especializada en nifios!

Consulta con tu médico
cudl es el mds adecuado
para tu hijo.

Loc.: Cuando pienses en
salud, piensa en MK




Doctor
LUIS GUILLERMO RESTREPO

Director Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos
BiolégicosAtencién: Comité de Publicidad de Medicamentos
INVIMA Bogota D.C.

Referencia: VITA C + ZN POLVO EFERVECENTE Reg. Sanitario INVIMA SD2023-0004676,
Expediente 20178697.

Asunto: Respuesta AUTO No. 2023008219 con radicado 20221219338.

De la forma mas atenta y de manera oportuna, me permito dar respuesta al Auto No.
2023008219, expedido dentro del tramite de solicitud de aprobacién de la publicidad para el
medicamento de lareferencia. Respondo a la solicitud de manera oportuna dentro de los términos
establecidos por elarticulo 17 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

El Auto anteriormente mencionado solicita lo siguiente: “"Elimine la frase "Témate td también la
confianza de protegerte con Vita C Mk reforzada en su presentacion efervescente”, ya que le
confiere de manera directa un efecto de proteccién directo al producto, lo cual no corresponde
a los suplementos dietarios y puede inducir al consumidor a una Interpretacién errénea de la
utilidad del producto, pues este, no brinda proteccién en si mismo.”

Como respuesta al anterior requerimiento:

En la publicidad modificada nos ajustamos a lo ordenado en el Auto del asunto sobre el producto
VITA C + ZINC TABLETAS MASTICABLES Reg. Sanitario INVIMA SD2012-0002266, Expediente
20038022. retirando la frase cuestionada: "Tomate ta también la confianza de protegerte con
Vita C Mk reforzada en su presentacion efervescente". Todo ello, en cumplimiento y de
conformidad con el Decreto 3249 de 2006. Adicionalmente, el protagonista de la publicidad es
el suplemento dietario VITA C + ZN POLVO EFERVECENTE, el cual tiene Registro Sanitario
INVIMA SD2023-0004676, Expediente 20178697, obtenido el 31 de enero de 2023.

Dada una respuesta satisfactoria al requerimiento, solicito comedidamente dar aprobacién a la
publicidad para el medicamento de la referencia.

Atentamente,

e A

Juan Camilo Ardila Chaparro
Apoderado TECNOQUIMICAS S.A.

T.P. 255.634 del Consejo Superior de la Judicatura

it 890 300 466-5

Calle 23 No. 7-35

(57-2) BB2 5555

Linea gratuita, 0TR000 523335
www.tgronficble.com



CLIENTE Tecnoquimicas CODIGO REF. 003
LINEA/MARCA  Vita C MK FECHA ENVIO 07/09/23
PRODUCTO Vita C + Zinc MK efervescente

CAMPARA Campafia Vita C MK Efervescente TIPO DE ENVIO

REFERENCIA  Vita C MK hoy producto PEF (Con TQ) Por primera vez
'MEDIO . TV - Digital Resp. Auto 2023008219 X
DURACION 20

VIDEO IMAGEN AUDIO

Se ve el logo de marca Loc.: Vita C MK te presenta su
nueva formula

Imagen: Vemos el empaque de p—
Vita C +Zinc MK en polvo ,®
everfescente.

Crédito: Banderin de marca

Loc.: en polvo efervescente

: Loc.: Sumoderna formula
Imagen: Se ve como se prepara . " @

el producto
Crédito: Banderin de marca

Crédito legal: Protégete con una
dieta balanceada.

Imagen: Se ve como cae el poivo | I | Loc: de répida disolucion
y se prepara el producto Pl ;,\
Crédito: Banderin de marca ey )\
Saale
Crédito legal: Protégete realizando < ‘Lfn.fga_ )
ejercicio de manera periddica -—

Protégete realizando ejercicio de manera
periddica




CLIENTE Tecnoquimicas 003
LINEA/MARCA VitaC MK 07/09/23
PRODUCTO Vita C + Zinc MK efervescente
CMPAﬁA Campana Vita C MK Efervescente
REFERENCIA  Vita C MK hoy producto PEF (Con TQ)
MEDIO TV - Digital Resp. Auto 2023008219 X
DURACION 20°
VIDEO IMAGEN AUDIO
Se ve como el producto queda Loc.: sube efectivamente los

preparado, Se ve una barra que se
va llenando a medida que el
protagonista consume el producto.
Crédito: Banderin de marca
Crédito legal: Este producto es un
suplemento dietario

b y AN
ESTE PRODUCTO ES UN SUPLEMENTO

niveles de vitamina C

Imagen:: Se ve como se consume
el producto.

Crédito: Banderin de marca
Crédito legal: No es un

medicamento y no suple una dieta
balanceada

-

NO ES UN MEDICAMENTO Y NO SUPLE UNA
DIETA BALANCEADA

Loc.: dandote todos sus
beneficios en una deliciosa
bebida refrescante y
burbujeante

Imagen: Se ven los empaques de
Vita C +Zinc MK

Crédito: Polvo efervescente
Crédito: Banderin de marca
Crédito: Reg. San. INVIMA
SD2023-0004676

POLVO
EFERVESCENTE

Loc.: Vita C +zinc MK en polvo
efervescente. Que esperas para
probarla

Imagen: Terminamos con el de
marca y los productos de la marca.
Crédito: Banderin de marca
Crédito: Nos refuerza y nos
encanta

Loc: Vita C MK, Nos refuerza y
nos encanta




' CLIENTE Tecnoquimicas 003

LINEA/MARCA Vita C MK 07/09/23
| PRODUCTO  Vita C + Zinc MK efervescente |
; CAMPA“A [ Campaﬁa Vita C MK E_fervesoente
| REFERENCIA Vit C MK hoy producto PEF (Con TQ)

MEDIO TV - Digital Resp. Auto 2023008219 X
| 6URACION 20 I
1T VibEU : IMAGEN : AUDIO

Imagen: Se ve el logo de MK : Loc: MK totalmente confiable

Crédito: Totalmente Confiable

TOTALMENTE CONFIABLE

Imagen: Seveellogode TQy el Loc.: De TQ, totalmente confiable

cierre institucional.
Totalmente
Confiable

Crédito: Totalmente confiable




RESUMEN DE LOS ALEGATOS DE CONCLUSION SOBRE ACCION DE GRUPO
CONTRA BONFIES PLUS.

ALEGATOS DE CONCLUSION DE LA PARTE ACCIONANTE:

La parte accionante alega en principio la existencia de publicidad engafiosa para los
productos de BONFIEST PLUS, determinando que en su publicidad ofrecida hace creer al
consumidor como parte débil, que el producto sirve para el "guayabo” cosa que es
contraria con el Registro Sanitario obtenido. Por otro lado, alegan la existencia de un dafio
de naturaleza colectiva, asi como la relacion causal entre la publicidad engafiosa y el dafio
colectivo, para determinar que se debe sancionar a titulo de imputacién del dafo al
causante, en virtud de la proteccién a la confianza del consumidor.

Ya que, si bien, el derecho de dafios no exige que la conducta sea antijuridica para
proteger al consumidor, pues eso va acorde con las publicidades lanzadas por
Tecnoquimicas para obtener una utilidad que lesiona un interés tutelado por el estado.

ALEGATOS DE CONCLUSION DE LA PARTE ACCIONANTE:

El accionante no tiene suficiente respaldo probatorio ni base legal para que sus acciones
prosperes. Segun el articulo 280 del Cédigo General del Proceso, la sentencia debe
basarse en pruebas sélidas y argumentos legales. El accionante ha hecho afirmaciones sin
proporcionar pruebas sélidas, como alegar que TECNOQUIMICAS S.A. y TECNOFAR TQ
SAS han infringido normas de proteccién al consumidor y que deben indemnizar a los
consumidores colombianos sin citar disposiciones especificas que supuestamente se han
violado.

Ademas, el demandante no ha demostrado adecuadamente sus afirmaciones sobre
publicidad engafiosa, y su arqumento carece de pruebas sustanciales. A pesar de que ha
presentado videos como evidencia.

En resumen, la falta de pruebas sélidas y de argumentos legales adecuados hace que las
pretensiones carezcan de fundamento para prosperar. Las normas aplicables a la
publicidad de medicamentos de venta libre en Colombia son la Ley 472 de 1998, el
Decreto 677 de 1995, la Resolucion 4320 de 2004 y la Ley 1480 de 2011. El INVIMA como
entidad competente para regular la publicidad de medicamentos, mientras que la
Superintendencia de Industria lo es en lo que respecta a la informacién proporcionada a
los consumidores, teniendo en cuenta que la SIC exime su responsabilidad, dando a
entender que las aprobaciones son ante el INVIMA.

Es importante destacar que la publicidad de medicamentos es auténoma y excluyente de
otros productos. Las normas aplicables varian segln si el medicamento es de venta bajo
formula médica o de venta libre. Para los medicamentos de venta libre, como el Bonfiest
Plus, se permite la publicidad previa autorizacion del INVIMA.

Las definiciones clave incluyen "anuncio” y "publicidad". Un anuncio es cualquier mensaje
publicitario independientemente del medio de comunicacién, mientras que la publicidad se
refiere al conjunto de medios utilizados para informar sobre un medicamento en
particular.



La publicidad de medicamentos de venta libre debe cumplir con requisitos especificos,
como orientar el uso adecuado del medicamento, ser objetiva y veraz, sefalar las
indicaciones en idioma castellano de forma clara y precisa, respetar la libre competencia,
evitar términos técnicos a menos que sean de uso comun y garantizar que la promocion
de las bondades del medicamento no contradiga la promocidn de habitos saludables.

La ley 1480 de 2011 regula la informacién minima que se debe proporcionar a los
consumidores. Esta ley establece que, ademas de otras regulaciones especificas, los
productores deben proporcionar al menos la siguiente informacién:

Instrucciones para el uso correcto, conservacion e instalacion del producto o servicio.
Cantidad, peso o volumen, si es aplicable, utilizando unidades del Sistema Internacional
de Unidades o unidades comunes de medida.

Fecha de vencimiento, cuando sea pertinente, especialmente para productos perecederos.
Especificaciones del bien o servicio, que deben cumplir con las regulaciones técnicas
aplicables.

Esta ley se aplica de manera residual, lo que significa que se deben aplicar las
regulaciones especiales o medidas sanitarias en ausencia de regulaciones especificas en la
ley 1480.

La Superintendencia de Industria y Comercio se refiere a la publicidad objetiva y veraz, lo
que significa que los anunciantes son responsables de cumplir con las condiciones
objetivas anunciadas en la publicidad. En el contexto sanitario, la calidad y la idoneidad de
un producto, como el Bonfiest Plus, se basan en la congruencia entre el producto y la
calidad y eficacia aprobadas en la evaluacién farmacéutica y el registro sanitario otorgado
por el INVIMA,

En resumen, la ley 1480 de 2011 establece requisitos minimos de informacién para los
productos y servicios que deben ser proporcionados a los consumidores, y la publicidad
debe ser objetiva y veraz, cumpliendo con las condiciones anunciadas. La calidad y la
idoneidad de un producto farmacéutico como el Bonfiest Plus estdn determinadas por su
conformidad con las regulaciones y aprobaciones del INVIMA,

La idoneidad del producto Bonfiest Plus, si es relevante e importante para las

resultas del proceso porque como la publicidad del producto por disposicién

normativa debe ser objetiva, veraz y sin exagerar sus propiedades, lo que corresponde

para establecer si la publicidad cumple o no es determinar si ademas de ser objetiva, la
publicidad es veraz, y esa veracidad estara supeditada de por si a que el producto en su
promesa de valor ofrezca nada mas y nada menos, que lo que ofrece.

Pues bien, una vez decretada la prueba, aportamos oportunamente el dictamen

pericial ante lo cual el demandante guardé sepulcral silencio. Luego, en la audiencia del 5
de octubre del 2022, sobre ese aspecto el apoderado del demandante al reconocer que no
se habia pronunciado respecto del dictamen pericial expreso que ese dictamen no tiene
relacion con el proceso y que asi lo manifestaria al momento de alegar de conclusién.
Desconocer la importancia de la idoneidad de un producto y su correlacién con la
publicidad es un exabrupto mayusculo porque es que precisamente, es sobre dicha
idoneidad respecto de la que se establece si lo que se comunica guarda relacién con



la publicidad. En otras palabras, si Bonfiest Plus se promueve y publicita como un
medicamento para contrarrestar los dolores de cabeza y los malestares generales. Para
determinar si ello es veraz o no, es con miras a que sus ingredientes

efectivamente tengan la virtud de atacar esos sintomas.

La idoneidad del producto desde la concesion del registro sanitario la determina el

INVIMA al expedir el registro sanitario, esto es, porque esta probado que el producto
cumple con los requisitos de eficacia y seguridad. Tal como se evidencia la principal
funcién del producto Bonfiest Plus en consideracién a sus principios activos es la de ser
analgésico y aliviar malestares generales como dolores articulares, musculares, de cabeza,
sensacion de somnolencia, fatiga y falta de concentracion, ademas de proveer alivio de
sintomas gastrointestinales como pesadez y llenura causados por el consumo excesivo o
inadecuado de bebidas no alcohdlicas y alimentos con muchas grasas o condimentos.

En conclusién, Las peticiones de la demanda no se encuentran fundamentadas en hechos
a partir de los cuales se pueda imputar a Tecnofar TQ SAS y Tecnoquimicas S.A. el
supuesto e inexistente dafo que han sufrido personas indeterminadas, ni la
responsabilidad y el correlativo deber de indemnizacion. La demanda esta estructurada
sobre meras y simples afirmaciones sin fundamento probatorio alguno. No hay un dafio, ni
cierto, ni incierto, como tampoco pasado, presente o futuro, como tampoco hay ningun
tipo de perjuicio en los consumidores del producto.

SOBRE LA QUEJA DISCIPLINARIA DE LA COMISION SECCIONAL DE DISCIPLINA
JUDICIAL

La Comision Seccional de Disciplina Judicial de Bogota, recibe el caso contra el doctor
Ramiro Bejarano, encabezada por el Magistrado Mauricio Martinez Sédnchez, quién emitid
un pronunciamiento el 16 de agosto de 2023 en relacidn con el caso disciplinario que
involucra al abogado Ramiro Bejarano Guzman. El objeto de la decision es abordar la
queja disciplinaria presentada por la sefiora Diana Consuelo Moreno Figueredo el 25 de
enero del mismo afio.

La queja se basa en la afirmacion de que el abogado Bejarano Guzman habria filtré
informacién de un caso que se estaba llevando ante la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) y la habria utilizado en una accién popular relacionada con
TECNOQUIMICAS S.A., en la cual él actuaba como apoderado del sefior Daniel Samper
Ospina. Ademads, se alegé que el abogado habria obtenido informacién de manera
fraudulenta y que habia denunciado a la quejosa ante la Procuraduria.

El pronunciamiento de la Comisién concluyé que la queja carece de fundamento probatorio
ya que la sefiora Diana no comparecio a la audiencia de pruebas y calificacion provisional.
Ademas, se argumenté que la informacion que el abogado utilizé en la accion popular era
de acceso publico en la pagina web de la Superintendencia de Industria y Comercio. Por lo
tanto, se ordend la terminacién anticipada del procedimiento disciplinario en favor del
abogado Bejarano Guzman.



Santiago de Cali, octubre de 2023.

Sefores

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos

Attn: Grupo de Registro Sanitario de medicamentos

Referencia: DERECHO DE PETICION.

Juan Camilo Ardila Chaparro, mayor de edad, domiciliado y residente en la ciudad de
Cali, identificado como se evidencia al pie de mi firma, obrando en nombre y
representacion de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A, domiciliada en Cali - Valle del
Cauca, segln certificado protocolizado ante su despacho, de manera respetuosa y por
medio de este documento presento Derecho de Peticién de acuerdo con el articulo 23 de
la Constitucién Politica y la ley 1755 de 2015, con el fin de que se indique, si seria
aceptable un estudio de bioequivalencia para &cido tranexamico con bioexencién por
sistema de clasificacion biofarmacéutica. La anterior solicitud se presenta con
fundamento en los siguientes

ANTECEDENTES

PRIMERO. El dia 04 de octubre de 2023, me encontraba navegando en el canal de
YouTube, cuando descubri, que existe una publicidad del producto Vick Fort-9, publicada
por la marca oficial de Vick Latinoamérica, el dia 04 de septiembre de 2023, a través del

siguiente link: https://www.youtube.com/watch?v=2NfWWdBFNuM.

PETICION
De manera respetuosa, solicito lo siguiente:
1. Considerando el video publicitario de Vick Fort-9, consignado en el enlace anterior

de YouTube, solicito respetuosamente, que la entidad me verifique si dicha
publicidad se encuentra aprobada por el INVIMA.



2. En caso de ser afirmativa la respuesta a la consuita 1, cual es el nimero de
Registro Sanitario, para el medicamento Vick Fort-9.

3. Adicional a ello, considerando que el Registro Sanitario fue renovado en el ano
2021, como justifica la entidad que el producto se promocione como “nuevo”,
teniendo en cuenta que tiene no menos de 5 afios desde la concesidn del Registro
Sanitario.

NOTIFICACIONES

La respuesta a esta peticién o cualquier aclaracién o informacion que se requiera para
el tramite, la recibiré a mi nombre, dirigida al area juridica de TECNOQUIMICAS S.A. en
la Carrera 6 No. 23-30 Barrio San Nicolas de la ciudad de Cali/Valle. Asi mismo recibo
respuesta al correo electrénico jcardila@tecnoquimicas.com

Cordialmente,
Juan Camilo Ardila Chaparro

C.C. 1.144.042.919
T.P. No. 255.634 del C.S. de la J.



CONCEPTO JURIDICO EN DEFENSA DE FIGURAS PARA EMPAQUES DE
MEDICAMENTOS CON PRESCRIPCION MEDICA PEDIATRICOS

Con el fin de apoyar la fabricacién de empaques de medicamentos con prescripcién médica
para la linea pediatrica, es necesario, rescatar informacién juridica, que se tenga por parte
de las diferentes autoridades sanitarias en los paises que sean fuertes en la industria
farmacoldgica, por lo tanto, una vez se recoja las leyes, conceptos, resoluciones y
decisiones por parte de organismos internacionales en tanto las figuras, dibujos o
imagenes en los empaques de los medicamentos con prescripcion médica de la linea
pediatrica, junto con la referencia y distincion de la palabra, nifios o Kids, con la finalidad
de que se tenga en cuenta, que se regula en el &mbito internacional, para luego, pasar a
defender |a tesis de sequir implementando los dibujos, figuras o referencias que permitan
identificar los medicamentos pediatricos con prescripcién médica.

Antes de continuar, explicando las reguiaciones en la materia, en el &mbito internacional,
es necesario aclarar, que si bien, en la mayoria de los paises de referencia analizados, la
legislacion no se refiere directamente al contenido gréafico o en imégenes de las etiquetas
de los medicamentos de prescripcion, pero si lo hacen las guias asociadas a la norma, que
brindan mayores detalles sobre las especificidades para las etiquetas. En algunos paises
se hace algun tipo de diferenciacién para el contenido de etiquetas entre medicamentos de
prescripcion y de venta libre; en otros se opta por una reglamentacion general para
ambos tipos de medicamento.

1. ESTADOS UNIDOS: Para iniciar con Estados Unidos, se debe aclarar, que hasta el
2020, la FDA contaba con la “Guidance for Industry - Safety Considerations for
Container Labels and Carton Labeling Design to Minimize Medical Error” que aparece
como un draft guidance de 2013 en la pagina de |a FDA. En el punto 4 establece lo
siguiente:

"4. Informacién de apifamiento y confusién visual.

(...) El uso de logos, barras, estrias, marcas de agua, graficos, lineas y simbolos no
se recomienda en etiquetas de medicamentos y/o etiquetas de cartén porque
pueden distraer al lector de la informacion importante y crear confusion sobre la
etiqueta. Cuando tales items se incluyan, el disefio grafico no debe competir con,
interrumpir, o distorsionar la informacién importante.

Recomendamos no superponer texto sobre imagenes o logos, o ubicar un
logo inmediatamente antes o después de los nombres de marca (proprietary
names), porque el logo puede verse como una letra adicional en el nombre de
marca. Adicionalmente, no debe haber material escrito impreso o grafico entre el
nombre de marca, el nombre establecido (established name) y la fuerza del
producto.”

Del mismo modo, la presentacion del Evaluador de Seguridad de la Division
para la Prevencién y Andlisis de Error en Medicacion de la Oficina de Vigilancia y
Epidemiologia de la FDA? indica sobre el contenido grafico de la etiqueta de
medicamentos de prescripcion:

! Disponible en: https://www.fda.gov/media/85879/download
2 Disponible en: https://www.fda.gov/media/94976/download



* Las imagenes deben aparecer al fondo de las etiquetas

» Las imagenes no deben competir en tamafno o prominencia con los
nombres de marcas, nombres establecidos o fuerzas

* Las imagenes deben representar a la tableta o capsula en cuestion
reflejando su verdadero tamafo, color, forma y estampa.

¢ NO deben usarse imagenes esquemadticas o generadas por
computadora.

Sin embargo, hasta el momento ese registro ya no existe, pues la FDA, en temas de
medicamentos con prescripcion médica para la linea pediatrica, respecto de las figuras o
dibujos en su empaquetado la FDA tiene regulaciones estrictas sobre como deben
presentarse los datos para garantizar la seguridad y comprensién adecuada por parte de
los padres o cuidadores. Las instrucciones sobre dosis, ingredientes activos y advertencias
suelen estar claramente ilustradas en los envases de medicamentos pediatricos para
evitar errores de administracion. Evitando, que se caiga en errores por parte de los nifios
y que los induzcan, por el contrario, a ingerirlos.

Actualmente, en agosto del 2019, El U.S. Department of Health and Human Services
Food and Drug Administration de la FDA, por medio de la guia, "Child-Resistant Packaging
Statements in Drug Product Labeling” o las declaraciones de empaque y embalaje de
producto farmacéutico etiquetado a prueba de nifios, declara lo siguiente:

En el numeral tercero de la Guia, respecto de “Carton Labeling and Container Labels”, se
afirma que "Etiquetado de cajas de carton y etiquetas de contenedores. Si una empresa
opta por incluir informacién sobre el CRP en el etiquetado de cartén y en las etiquetas de
los contenedores, podrd hacerlo siempre que exista espacio suficiente para incluir dicha
Informacién que se requiere incluir. Si el espacio lo permite, una empresa también puede
incluir, junto con la declaracién CRP, una declaracién para recomendar que el paquete se
mantenga fuera del alcance de nifios, particularmente para aquellos paquetes que pueden
ser dispensados directamente a los pacientes, Declaraciones sobre CRP se muestran mas
apropiadamente en los paneles laterales de las etiquetas de la caja y etiquetas de los
contenedores muy cerca de la informacién de almacenamiento®.”

Esta guia, se da con el objetivo de ayudar a garantizar que dicho etiquetado sea claro,
atil, informativo y, en la medida de lo posible, consistente en contenido y formato. Pues
en 1970, se promulgd la Ley de envases para la prevencién de intoxicaciones (PPPA) para
proteger a los nifios (menores de 5 afios). afios de edad) por exposicién involuntaria a
sustancias domésticas, incluidos alimentos, medicamentos y cosméticos. Segun la Ley
Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (Ley FD&C), un medicamento que tiene
embalaje o etiquetado que viole una regulacion emitida de conformidad con la seccién 3 o
4 de la Se considera que la PPPA estd mal etiquetada, si induce a los nifios a consumirlo o
si conduce a error o confusion para prevenir intoxicaciones.

2. UNION EUROPEA: Con respecto a la Unién Europea, se ha legislado ciertas
normas para los empaques de los medicamentos pediatricos, las cuales buscan
garantizar la seguridad, eficacia y no confusion, para un uso adecuado de estos

3 Disponible en: https://www.fda.gov/media/129881/download.



medicamentos. Para lograrlo, destacan ciertos puntos, el primero, es que los
empaques deben contener informacién, clara y veridica, que sea legible para los
adultos y los nifios, para que los acudientes puedan comprender de forma sencilla
las instrucciones de uso de los medicamentos y las dosis precisas. Por otro lado,
respecto de figuras, imagenes o dibujos, aceptan que se incorporen, pues facilitan
a las personas identificar, a que publico va dirigido el medicamento, y con base a
ello, diferencias si es un medicamento para adulto o si lo es para un nifio,

Para prevenirse de posibles intoxicaciones, se debe tener precaucion en tanto los
envases, para los nifios, puedes deben contar con mecanismos que no sean de
facil abrirse. Lo anterior, es sustentado en La Guia sobre la Legibilidad de la
Etiqueta y el Folleto de Empaque de Productos Medicinales de Uso Humano de la
EMA establece lo siguiente en referencia a contenido visual en la etiqueta de
medicamentos (sin discriminarlos entre de venta bajo prescripcion y de venta
libre):

"2. Disefio y disposicion de la informacion:

(...) Muy poco contraste entre el texto y el fondo afecta de manera adversa a la
accesibilidad de la informacidn. Por tanto, las imagenes del fondo no deben estar
ubicadas en principio tras el texto dado que pueden interferir con la claridad de la
informacién haciendo que sea dificil leerla*”

"8. Uso de simbolos y pictogramas:

Las provisiones legales del articulo 62 de la Directiva 2001/83/EC permiten
el uso de imagenes, pictogramas y otros graficos para facilitar la comprensién de
la informacion, pero estos excluyen cualquier elemento de naturaleza promocional.
Los simbolos y pictogramas pueden ser (tiles siempre que el significado del
simbolo sea claro y el tamafio del grafico lo haga facilmente legible. Sélo deben
ser usados para ayudar la navegacion, clarificar o resaltar ciertos aspectos del
texto y no deben reemplazar el texto. Puede que se requiera evidencia para
asegurar que su significado es generalmente comprendido y no conduce a
confusiones o enganos. Si hay alguna duda sobre el significado de un pictograma
particular, se lo considerara inapropiado. Debe tomarse precauciones especiales
cuando el simbolo se transfiera o utilice en versiones en otros idiomas del folleto y
es posible que haya que realizar nuevas pruebas que aseguren la comprension en
estos casos.”

3. FRANCIA: Este pais es defensor de las figuras en los empaques de medicamentos
de nifios, por los siguientes motivos, por un lado, entiende que los artes en los
empaques, se deben a ciertos signos distintivos de cada marca, destacando no
solo, un posicionamiento de marca en la industria o medio en que se desarrolle,
asi, como comparten la finalidad de hacer conocer las caracteristicas propias del
medicamentos, pero también destaca, que los objetivos de los dibujos o figuras,
deben darse para la utilidad del consumidor y para evitar confusiones, no que por

* Disponible en: hitps://eceuropaen/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/¢/2009 01 12 readability guideline final enpdf



texto particular en el paquete (p. ej., sintomas que se pretenden tratar, las
palabras “recomendado por el pediatra"*!).”

6. AUSTRALIA: Cuenta con una regulacién estricta al respecto, pues en el "National
standard for labelling dispensed medicines”, expedido en julio del 2021, expresa
claramente, que en el primer Estidndar, Estdndar 1: Mostrar de manera destacada
la informacién que los consumidores deben tomar sus medicamentos de forma
segura y eficaz.

La informacion sobre como tomar el medicamento de forma segura y eficaz es la
informacion mas importante sobre la etiqueta y debe exhibirse de manera
destacada. Esta norma define la informacién que los consumidores necesitan
tomar sus medicamentos de forma sequra y eficaz como:

« Nombre del ingrediente activo

* Nombre de la marca

« Fuerza (o concentracion para formulaciones liquidas)

« Formulacién

« Instrucciones de dosificacion explicitas

* Nombre del consumidor.

Esta informacién deberia aparecer primero, para que tenga mas protagonismo.
Debe mantenerse unido y mostrarse en una fuente lo mas grande posible para
maximizar la legibilidad. Se debe dar menos importancia a la informacién
preimpresa. Se destaca la precisién al momento de imprimir los etiquetados,
especialmente para nifios, donde no haya lugar a figuras o espacios que distraigan
el objetivo medicinal del producto®2,

Por otro lado, La Therapeutic Goods Administration (TGA), autoridad sanitaria
australiana, cuenta con las TGO 91 y TGO 92 que definen los estandares para las
etiquetas de medicamentos de prescripcion y de venta libre, respectivamente. Las
secciones 9(2) y 9(3) de la TGO 91 indican, en relacién con la informacién que
debe ser incluida en la etiqueta principal del medicamento bajo receta médica, que
el nombre de la medicina en la etiqueta principal debe ser presentado de manera
continua, ininterrumpida, y no debe ser alterado por informacién adicional o texto
de fondo; y que el nombre del medicamento y los nombres de los ingredientes
activos en la etiqueta principal deben aparecer como una unidad cohesionada
mediante la ubicacién del nombre y la cantidad de cada principio activo juntos en
lineas separadas de texto sea bien inmediatamente debajo del nombre del
medicamento, o, donde la marca registrada de la medicina pueda ser interrumpida
u obscurecida, adyacente al nombre de la medicina, y no deben ser separadas por
ningln texto o grafico salvo excepciones para preparaciones orales y vitaminas .
Para reglamentar estas dos secciones, la TGA ha publicado la Guias para las TGO
91 y TGO 92: Etiquetas de medicinas. En la seccién 1.7.1 sobre prominencia de
los ingredientes activos y nombres de las medicinas, la guia indica que, en relacion
con las secciones 9(2) y 9(3), se permiten “logos, imagenes o marcas reqgistradas

't Disponible en: hutps://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/reports:

medeffect-canada/good-label-p age-practices-guide-non-prescripti

12 Disponible en: hitps://www safetyandquality govau/sites/default/files /2021
07/vational standard for labelling dispensed medicines july 2021 1pd(




Una vez explicadas, las regulaciones que se tienen sobre etiquetados de
medicamentos para nifios, se puede concluir que, los paises tienen regulaciones
estrictas para asegurar que las etiquetas de los medicamentos sean claras y
comprensibles. Las imagenes y graficos pueden utilizarse para ayudar a identificar
los medicamentos, pero no deben inducir a errores o confusiones. Las autoridades
se enfocan en la seguridad y comprensién, especialmente para los medicamentos
pediatricos, evitando elementos que puedan llevar a interpretaciones erroneas o
mal uso del medicamento, o incentivos a los nifos para consumir un
medicamento, que es recetado con un objetivo puntual, pero que no sea motivo
para ingerirlo constantemente, por su empaque llamativo o su buen sabor.

Otro aspecto importante, que recae sobre la responsabilidad que tienen las
empresas en la industria farmacéutica, es darle prioridad a la salud de las
personas, y prevenir futuros dafos o riesgos que se presenten para ellos, al
momento de consumir medicamentos o de indicarles su uso adecuado, en
especial, para el caso de los nifios, quienes no tienen un criterio ni conocimiento,
sobre los efectos de una mala ingesta de medicamento, es por esto, que con base
a ciertos casos, sobre muertes o intoxicaciones por confusion tanto de los nifios,
como de los padres, o negligencia de terceros capacitados para entregar
medicamentos, se han sufrido dafios, y con base en ello, es que los paises
potencia en comercializacién de medicamentos, han optado, por establecer
estandares y directrices para prevenir futuros riesgos a esta poblacién susceptible
de dafios colaterales por uso indebido, evitando que se den propuestas de
mercadeo para incentivar el consumo de estos farmacos, bien sea por sabores o
por percepcion visual

De los casos anteriormente mencionados, hay dos que ocurrieron en Colombia en
el afio 2013, en el municipio de Garzdn, en el Huila, se registré un caso, de una
nifia que tenia un afio y muere, luego de que su madre le suministrara como
purgante, otro medicamento usado para tratar depresion severa, por confusién del
empaque, este medicamento que le suministro altera el sistema nervioso central.
Otro de los casos, ocurre cuando dos nifios de 7 y 10 afos, fallecen en enero del
2020, por una administracion equivocada del medicamento por parte de la cadena
de droguerias Cruz Verde, pues la madre de los menores debié comprar el
medicamento Albendazol, sin embargo, la auxiliar de farmacia le dio Tramadol, sin
verificar la prescripcion médica, una vez la madre de los nifios, le va a suministrar
el medicamento, no verifica el nombre del producto y cuando ellos lo consumen, a
las horas mueren intoxicados.

Para concluir, si bien es cierto, que las ilustraciones en las etiquetas de
medicamentos para nifios, sirven para diferenciar las lineas de producto y que
errores como los que se mencionaron anteriormente no se repitan, lo cierto, es
que, los paises potencia en fabricacién de medicamentos, estan regulando de
forma mas estricta este aspecto, precisamente, para prevenir, que al tratarse de
una poblacion tan susceptible, a olores, formas, sabores e imagenes, se sientan
atraidos a ingerir este tipo de medicamentos, cuando lo ideal seria que no lo
hicieran, sino en casos, especificos que un profesional asi lo requiera.



6.3 Matriz de Procesos con Registros

Santiago de Cali, agosto de 2023.

Sefores

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Director de Medicamentos y Productos Biolégicos

Attn: Grupo de Registro Sanitario de medicamentos

Referencia: DERECHO DE PETICION.

Juan Camilo Ardila Chaparro, mayor de edad, domiciliado y residente en la ciudad de
Cali, identificado como se evidencia al pie de mi firma, obrando en nombre y
representacion de la sociedad TECNOQUIMICAS S.A, domiciliada en Cali - Valle del
Cauca, segun certificado protocolizado ante su despacho, de manera respetuosa y por
medio de este documento presento Derecho de Peticién de acuerdo con el articulo 23 de
la Constitucién Politica y la ley 1755 de 2015, con el fin de que se indique, si seria
aceptable un estudio de bioequivalencia para acido tranexamico con bioexencién por
sistema de clasificacion biofarmacéutica. La anterior solicitud se presenta con
fundamento en los siguientes

ANTECEDENTES

PRIMERO. Por medio del numeral 3.1.6.1 del acta 01 de 2023, dentro de la evaluacion
farmacolégica para el medicamento Rixam 650 mg (acido tranexdmico 650 mg) del
laboratorio Scandinavia Pharma LTDA, la Comisién Revisora tomé la determinacién de
incluir en el listado de moléculas que requieren presentar Bioequivalencia al acido
tranexamico, que ha sido catalogado como clase I en el sistema de clasificacion
biofarmacéutico. De igual forma, recomendé, considerando la concentracién del
solicitante, que el producto de referencia deberia ser Lysteda de Ferring Pharmaceuticals
Inc.

SEGUNDO. De acuerdo con la base de datos publica del Instituto no se encuentra un
registro sanitario vigente para un medicamento identificado con el nombre Lysteda. Asi
mismo, se buscé algun registro sanitario que tuviera como principio activo el acido
tranexamico con concentracién 650 mq, sin encontrar resultados.



TERCERO. Se verific el manual de normas farmacoldgicas, encontrando que para el
IFA acido tranexamico se tiene aprobada la concentracién 500 mg en forma farmacéutica
tableta. En linea con dicha informacién se verific en la base de datos publica del Invima,
que existe un registro sanitario vigente para el medicamento CLINTRANEX 500 mg
tabletas con principio activo acido tranexamico en la concentracién 500 mg y forma
farmacéutica tableta.

CUARTO: Que para desarrollos de medicamentos competidores que deseen obtener
registros sanitarios de medicamentos con el principio activo acido tranexdmico en la
concentracién 500 mg y forma farmacéutica tableta, no es claro cudl seria el producto
referente para realizar un estudio de biodisponibilidad y bioequivalencia

PETICION
De manera respetuosa, solicito lo siguiente:

1. Considerando la imposibilidad de conseguir el medicamento Lysteda 650 mg por
falta de registro sanitario en Colombia, y que se pretenda obtener un registro
sanitario para un medicamento con principio activo acido tranexamico 500 mg en
tableta, conforme se encuentra aprobado en la norma farmacolégica colombiana,
respetuosamente solicito que por favor me indiquen si es valido que el Invima
acepte un estudio de bioequivalencia para acido tranexamico con bioexencién por
el sistema de clasificacion biofarmacéutica.

2. En caso de ser afirmativa la respuesta a la consulta 1, écudl deberia ser el
medicamento referente para realizar dicho estudio de bioexencién para un
medicamento con principio activo acido tranexdmico 500 mg en tableta? édeberia
utilizarse Lysteda de 650 mg, como referente definido en el tramite de evaluacion
farmacolégica del medicamento Rixam 650 mg (dcido tranexamico 650 mg) del
laboratorio Scandinavia Pharma LTDA, o deberia utilizarse otro producto como
referente y de ser asi cudl es ese medicamento?

3. En caso de requerir utilizar como referente al medicamento Lysteda de 650 mg,
solicito me indiquen en qué pais o paises, se encuentra disponible el producto de
referencia mencionado por la Comisién Revisora en el numeral 3.1.6.1 del acta
01 de 2023.

4. En caso de permitirse el uso de otro referente de acuerdo con la respuesta dada
a la consulta 2 y que el mismo no cuente con registro sanitario vigente en
Colombia, solicito que por favor me indiquen en qué pais o paises, se encuentra
disponible el producto de referencia.



5. En caso de que la respuesta a |la consulta 1 sea negativa, es decir, que no se
permita la realizacién de estudios in vitro, respetuosamente solicito me indiquen
como deberia ejecutarse un estudio in vivo teniendo en cuenta las diferencias de
concentraciones entre los medicamentos o que me precisen si el estudio in vivo
se puede realizar con el medicamento referente (con concentracion de 500 mg)
definido en la respuesta a la consulta 2.

NOTIFICACIONES

La respuesta a esta peticion o cualquier aclaracién o informacidn que se requiera para
el tramite, la recibiré a mi nombre, dirigida al area juridica de TECNOQUIMICAS S.A. en
la Carrera 6 No. 23-30 Barrio San Nicolds de la ciudad de Cali/Valle. Asi mismo recibo
respuesta al correo electrénico jcardila@tecnoquimicas.com

Cordialmente,
Juan Camilo Ardila Chaparro

C.C. 1.144.042.919
T.P. No. 255.634 del C.S. de la J.



Senores:
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
Bogota D.C.

Asunto: Correccion de Base de Datos INVIMA
Referencia: BIPERIDENO 2 MG
Expediente: 19900906

Interesado: Juan Camilo Ardila Chaparro

Juan Camilo Ardila Chaparro, mayor de edad, identificado con cédula de
ciudadania nimero 1.144.042.919 de Cali, abogado titulado y en ejercicio,
portador de la tarjeta’profesional 255.634 del CS), como apoderado de la
sociedad TECNOQUIMICAS S.A., de manera atenta me permito
presentar solicitar la Correccion de la Base de Datos de Consulta en
Tramites en Linea, en el sentido de hacer los siguientes cambios en el
Producto de laReferencia:

- Activar los CUM’s de todas las presentaciones del Registro que se
encuentran Inactivas, del medicamento BIPERIDENO 2 MG, con
Registro Sanitario INVIMA 2023M-012650-R2, y expediente
19900906, toda vez que desde TECNOQUIMICAS S.A. no se ha
solicitado la inactivacion de presentaciones.

Datos Generales del Producto
Expediente -
_ Sanitario 19900906 ] BIPERIDENO 2 MG
3:3.‘;? S (NVIMA 20230-012650-R2 Vencimiento RERCRE iodad FABRICAR Y VENDER Rl:gt?::::) Vigerte

| LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN APARECER EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO, EL NUMERO DE LOTE Y UNA FRANJA VERDE CON LA LEYENOA "MEDICAMENTO ESENCIAL". EL
TITULAR Y FASRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIZREN LA OSLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS
FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBEIA DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO, “TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOSRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO ¥ A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
19957




Expediente]
za | Consec | Termino

Sanitano

Unidad | |
| Cantsdad|

U 2000

Descripcion

BUSTER PVC/ALUMINIO POR 20
TABLETAS CADA BUISTER,

Fecha
Inactiv

Inactivo32019/02/26

Identficados
Unico
Medicamentos
(UM

0247

CAJAPOR 25 TABLETASEN
SUSTER PVC/ALUMINIO POR 235
TABLETAS CADA BUSTER,

2006/11/10]Inactivod2019/02/26

1019900906

03

0247

CAJA POR 50 TABLETAS EN
BUISTER PVC/ALUMINIO POR 25
TASLETAS CADA BUISTER

20067711710 Inactivo2019/02/26

1019900906

0247

CAJA POR 100 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 25
TABLETAS CADA BUSTER,

2006/11/10]Inactivoj2019/02/26

1015500906

0247

CAJA POR 20 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 5
e ADLETAS CADA BUSTER.

2007/03/23Inactivog2019/02/26

lOlm

Im”oosos

07

0247

Q247

MUESTRA MEDICA: CAJA POR
100 TABLETAS EN BUSTER
PVC/ALUMINIO POR 25
TABLETAS CADA BUSTER.

20 TASLETAS EN BLISTER
PVC/ALUMINIO POR 5 TABLETAS
CADA BUSTER.

2012/01 BOIIMC'.EVO 2019/02/26

2014/927 wlu«umlzm 9."02/26'

1019900906

Q<7

v 2000

MUESTRA MEDICA: CAJA POR
20 TASLETAS EN SUSTER
PVC/ALUMINIO POR 20
TABLETAS CADA BUSTER,

2014/12/10]inactivel|2019/02/26

}otssoosos

0247

CAJA POR 150 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 10
TABLETAS CADA BUSTER,

2015/09/22inactivoll 2019/02/26

019900906

10

0247

CAJA POR 300 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 30
TABLETAS CADA EUSTER

2015/09/22{Inactivol| 2019/02/26

1019900906

1"

0247

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR
150 TABLETAS EN BUSTER
PVC/ALUMINIO POR 10
TABLETAS CADA BUISTER.

2015/09/22]inactivoi2019/02/2¢

11019900906

12

0247

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR
300 TASLETAS EN BUSTER
PVC/ALUMINIO POR 30
TABLETAS CADA BUSTER

2015/09/22Inactivoi 2019/02/26

lO‘lm

13

0247

v 15000

CAJA POR 150 TAZLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 30
TABLETAS CADA BUSTER.

2015/'.0/23I1rmiwlzm9/02/2€




A

orsouss|

CAJA POR 300 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 10
TABLETAS CADA ELISTER.

zmszmm]m:‘mizmwasg

019900906

15 0247

USO INSTITUOONAL: CAJA POR
150 TABLETAS EN BUSTER
PVC/ALUMINIO POR 30
TABLETAS CADA BUSTER

201 SI10/23IMN°I2019

019900906 |

247

USO INSTITUCIONAL: CAJA POR
300 TABLETAS EN BUSTER
PVC/ALUMINIO POR 10
TABLETAS CADA BUSTZER

201 MQQ!WIMM&&YWIZH

019900906 |

0247 9000

CAJA POR 90 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 30
TABLETAS CADA BUSTER,

ZOIWI’JJNwszﬁm&I

12000

CAJAPOR 120 TABLETAS EN
BUSTER PVC/ALUMINIO POR 30
TABLETAS CADA BUISTER,

mvosnmmm-wm'zd

019900906 |

3000

MUESTRA MEDICA: CAJA POR
30 TABLETAS EN BUSTER
PVC/ALUMINIO POR 30

TABLETAS CADA BRUISTER.

2016706/ 4] Inactived2019/02/26

019900906 |

;

90,00

Caa por 90 tabletas en bister

PVC/Aluminio por 15 1abletas

m!mowmhqu

21

;

Caia por 300 tabletas en Dister
PVC/Aluminio por 15 tabietas
cada bigter

201 SIDWO?]MM'JN‘!WDW

Imm

3200

Muestra méaica: Cya por 30
tabletas en biister PVC/ Aluminio

por 13 1abietas cads biister

zmmmIm»emeu

Esperamos estas correcciones se puedan dar con la mayor celeridad
posible, toda vez que estos errores estan dificultando la gestion comercial

de nuestra compania.

Agradezco mucho su atencion y colaboracion.

Cordialmente,

e il K o

Juan Camilo Ardila Chaparro

Apoderado
C.C. 1.144.042.919

T.P. 255.634 del C.S.).




Senores:
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
Bogota D.C.

Asunto: Correccion de Base de Datos INVIMA

Referencia: LEVOTIROXINA 125 MCG
TABLETAS

Expediente: 20030709

Interesado: Juan Camilo Ardila Chaparro

Juan Camilo Ardila Chaparro, mayor de edad, identificado con cédula de
ciudadania niimero 1,.144.042.919 de Cali, abogado titulado y en ejercicio,
portador de la tarjeta profesional 255.634 del CSJ), como apoderado de la
socledad TECNOQUiMICAS S.A., de manera atenta me permito
presentar solicitar la Correccion de la Base de Datos de Consulta en
Tramites en Linea, en el sentido de hacer los siguientes cambios en el
Producto de Referencia:

- Activar los CUM’s de todas las presentaciones del Registro que se
encuentran Inactivas, del medicamento LEVOTIROXINA 125 MCG
TABLETAS, con Registro Sanitario INVIMA 2023M-0012758-R1, y
expediente 20030709, toda vez que desde TECNOQUIMICAS S.A.
no se ha solicitado la inactivacion de presentaciones.




Datos Generales del Producto

Expod&oni.
Sanitario

Registro
Sanitario

Observaciones

20030709 ‘ LEVOTIROXINA 125 MCG TABLETAS
INVIMA 2023M- FABRICARY [[™%
e o [ i e

'MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS,
DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y
NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN
EL REGISTRO SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Y ACTUALIZAR LAS
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR
SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA
INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS
MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES |

DEL REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN ELARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES
COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER

EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO |
EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON
DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL

AL VR AIE AT AT AL ITANTOUTA L S AR NN AT AR AR PRI F ITRATTRIN A

Y SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE
ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

TN - TABLETAS CON O SIN RECUBR. QUE NO VERDE
MODIFIQUEN LIBERACION FARMACO

Datos de Interés dol Medicamento

SUPLENCIA DE LA HORMONA TIROIDEA EUTIROX® ESTA TAMBIEN INDICADO
EN LA SUPRESION DE CONCENTRACIONES PLASMATICAS DE TSH PARA
REMOVER EL FACTOR TROFICO EN EL TRATAMIENTO DE CANCER DE
TIROIDES

LEVOTIROXINA ESTA CONTRAINDICADO EN: O HIPERSENSIBILIDAD A
CUALQUIERA DE LOS INGREDIENTES DE EUTIROX®. O INSUFICIENCIA
SUPRARRENAL SIN TRATAMIENTO. O INSUFICIENCIA HIPOFISIARIA SIN

TRATAMIENTO. O TIROTOXICOSIS SIN TRATAMIENTO. NO SE DEBE INICIAR
UN TRATAMIENTO CON LEVOTIROXINA EN PACIENTES CON INFARTO AGUDO
DE MIOCARDIO, MIOCARDITIS AGUDA O PANCARDITIS AGUDA.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: ANTES DE INICIAR LA TERAPIA CON
HORMONAS TIROIDEAS O ANTES DE HACER UNA PRUEBA DE SUPRESION
DE LATIROIDES, SE DEBEN EXCLUIR O TRATAR LAS SIGUIENTES
ENFERMEDADES O CONDICIONES MEDICAS: INSUFICIENCIA CORONARIA,
ANGINA DE PECHO, ARTERIOSCLEROSIS, HIPERTENSION, INSUFICIENCIA




Prosentacion Comercial

Unidad
Expadiente Termino| / |Cantidad Descripcion Fecha insc Fecha Inactiv
Sanitario Medida

CAJA POR 5 TABLETAS '
EN BLISTER
020030709 01 (0247 | U | 500 PVC/PE/PVDC- 2011/06/28 |Inactivo {2023/08/24 1L
ALUMINIO POR 5 ‘

TABLETAS
CAJAPOR 10 TABLETAS
EN BLISTER ‘ ‘
020030709 02 (0247 | U | 10,00 PVC/PE/PVDC- 2011/06/28 | Inactivo |2023/08/24 1L
ALUMINIO POR 5

TABLETAS

CAJAPOR 15 TABLETAS
EN BLISTER
020030709 03 0247 | U | 1500 PVC/PE/PVDC- 2011/06/28 | Inactive {2023/08/24 1L

ALUMINIO POR 5 ‘
TABLETAS

CAJAPOR 20 TABLETAS
‘ EN BLISTER ‘
020030709 04 (0247 | U | 20,00 PVC/PE/PVDC- 2011/06/28 |Inactivo {2023/08/24 1L
_ALUMINIO POR §

CAJA POR 25 TABLETAS
EN BLISTER
020030709| 05 |0247 | U | 25,00 PVC/PEPVDC-  2011/06/28 Inactivo [2023/08/24 1L

ALUMINIO POR 5
TABLETAS A |

'CAJA POR 30 TABLETAS
EN BLISTER
020030709 06 |0247 | U | 30,00 PVC/PE/PVDC- 2011/06/28 |Inactivo |2023/08/24 1L
ALUMINIO POR 5
TABLETAS

CAJA POR 40 TABLETAS
EN BLISTER | |
020030709| 07 {0247 [ U | 40,00 PVC/PE/PVDC-  2011/06/28 [Inactivo |2023/08/24 1L

ALUMINIO POR 5 '
TABLETAS | f

CAJA POR 50 TABLETAS |
EN BLISTER ;
020030709, 08 |0247 | U | 50,00 PVC/PE/PVDC- 12011/06/28 | Inactivo {2023/08/24
ALUMINIO POR 5
TABLETAS

CAJA POR 60 TABLETAS
EN BLISTER

\




1020030709

0247

60,00

CAJA POR 60 TABLETAS
EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR §
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo 2023/08/24

1020030709

10

0247

5,00

MUESTRA MEDICA:
CAJAPOR 5 TABLETAS
X 1 BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 5
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

1020030709

1"

0247

8.00

MUESTRA MEDICA:CAJA
POR 8 TABLETAS X 1
BLISTER PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 8
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

L

1020030709

12

0247

10,00

MUESTRA MEDICA: POR
10 TABLETAS X 1
BLISTER PVC/PE/PVDC- |
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

1L
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|020030709

13

0247

|TABLETAS X 10 BLISTER

T Mo

u

CAJA POR 100

PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

1L

1020030709

14

0247

8,00

CAJAPOR 8 TABLETAS
EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 8
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

020030709

15

0247

16,00

“[CAJAPOR 16 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 8
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

020030709

16

0247

24,00

CAJA POR 24 TABLETAS
EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 8
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo [2023/08/24

CAJAPOR 32 TABLETAS
FN RIIQTRR




1020030709

17

0247

32,00

CAJA POR 32 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 8
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo.

2023/08/24

1020030709

18

0247

10,00

CAJA POR 10 TABLETAS
EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo’

2023/08/24

1020030709

19

0247

20,00

CAJA POR 20 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo!

2023/08/24,

1020030709

0247

CAJA POR 30 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo’

2023/08/24

CAJA POR 40 TABLETAS
EN BLISTER

020030709

21

0247

40,00

CAJAPOR 40 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

2023/08/24

020030709

0247

50,00

CAJAPOR 50 TABLETAS
EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo

2023/08/24

020030709

0247

[CAJA POR 60 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 10
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo

2023/08/24

020030709

0247

25,00

CAJAPOR 25 TABLETAS

EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 25
TABLETAS

2011/06/28

Inactivo

2023/08/24

CAJA POR 50 TABLETAS

Chn R IeTED




1020030709

25

0247

50,00

CAJA POR 50 TABLETAS
EN BLISTER
PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 25

_ TABLETAS |

2012/06/22 Inactivo |2023/08/24

1020030709

0247

50,00

"[MUESTRA MEDICA CAJA

POR 50 TABLETAS EN
BLISTER PVC/PE/PVDC-
ALUMINIO POR 25
TABLETAS

2012/07/11

Inactivo [2023/08/24

: OMSOTO;J

0247

300,00

CAJAPOR 300

TABLETAS EN BLISTER [2015/07/06

PVC/PE/PVDC/ALUMINIO
POR 10 TABLETAS
CADABLISTER

Inactivo 2017/01/18

020030709

31

0247

150,00

PRESENTACION
INSTITUCIONAL EN
CAJAPOR 150

TABLETAS EN BLISTER [2015/07/06

PVC/PE/PVDC/ALUMINIO
POR 30 TABLETAS
CADABLISTER

/Inactivo 2017/01/18

020030709

32

0247

300,00

PRESENTACION
INSTITUCIONAL EN
CAJA POR 300
TABLETAS EN BLISTER |
PVC/PE/PVDC/ALUMINIO
POR 30 TABLETAS
CADABLISTER

2015/07/06

Inactivo 2017/01/18

Esperamos estas correcciones se puedan dar con la mayor celeridad
posible, toda vez que estos errores estan dificultando la gestion comercial
de nuestra compaiiia.

Agradezco mucho su atencion y colaboracion.

Cordialmente,

___ @Gk g



6.4 Matriz de Procesos de Patentes

Cesion de Derechos Patrimoniales de autor

TECNOQUEIMICAS S.A., con NIT 890.300.466-5, sociedad legalmente constituida mediante |
escritura Plblica 2670 de junio 12 de 1957 de la Notaria Segunda del Circulo de Cali, registrada
en la Camara de Comercio de Cali bajo el No. 16627 del Libro IX, representada legalmente por
Emilio Sardi Aparicio identificado con cédula de ciudadania No. 14.434.582, en su calidad de
Representante legal, quien en adelante se denominard CESIONARIO; y por otra parte,
NOMBRE AUTOR, mayor de edad, actuando en nombre propio identificado con cédula de
ciudadania No. XXXXXXX, expedida en XXXXXX con domicilio en XXXXXX, actuando en nombre
y representacion propia, y que en adelante se conocera como EL TITULAR o CEDENTE, han
acordado suscribir el presente contrato de CESION DE DERECHOS PATRIMONIALES DE AUTOR,
atendiendo a que:

El CEDENTE, de manera voluntaria, transfiere de manera total, exclusiva y sin limitacién alguna
al CESIONARIO, la totalidad de los derechos patrimoniales de autor de la obra literaria, que
ostenta por la creacion de la obra: , la cual fue realizada en el afio

Por otro lado, la presente cesién se realiza sin limitacion territorial y por el término de proteccion
legal de la obra otorgado en el territorio colombiano. Teniendo en cuenta que el material
resultante de la edicién de /a obra, podra ser utilizado por el CESIONARIO, sus filiales,
subsidiarias y/o subordinadas, quienes podrén disponer de éste a cualquier titulo, bajo las
condiciones licitas que su libre criterio le dicte, sin limitacién de tiempo, lugar, medio publicitario
o de exhibicién. La titularidad de los derechos patrimoniales sobre la obra [TITULO ARTICULO]
perteneceran a TECNOQUiMICAS S.A. Por motivo de esta cesién de derechos, El CESIONARIO
podréd realizar todos los actos de explotacién derivados de los derechos de reproduccion,
comunicacién publica (incluida la puesta a disposicién al pablico), transformacion, distribucion y
cualquier otra forma susceptible de aprovechamiento con o sin estimacion econémica, cualquiera
que sea su finalidad y en cualquier soporte o medio, analégico o digital.

De igual forma, la cesién se llevé a cabo de FORMA GRATUITA. El CEDENTE reconoce que el
CESIONARIO se encuentra a paz y salvo por cualquier valor relacionado con la cesién de los
derechos patrimoniales de [TITULO ARTICULO]. Asi mismo declara que el CESIONARIO no deberd
pagar ninguna regalia por el uso de /a obra conforme se describe en la cldusula segunda de este
contrato. También, NOMBRE AUTOR declara que /a obra objeto del presente contrato es original
y fue realizada por él mismo sin violar o usurpar derechos de autor de terceros, por lo tanto, la
obra es de su exclusiva autoria y detenta la titularidad de la misma y todos los derechos



patrimoniales de autor derivados de la misma, los cuales cede en virtud del presente contrato a
favor del CESIONARIO.

El presente contrato se perfecciona con la firma de las partes.

Dado en , alos ( ) dias del mes de de dos mil
Emilio Sardi Aparicio NOMBRE AUTOR
C.C. No. 14.434.582 C.C. No.

CESIONARIO CEDENTE



CONCEPTO SOBRE EXCEPCION BOLAR

Actualmente la industria farmacéutica ha avanzado exponencialmente en cuanto a la
innovacién de sus productos, desarrollando nuevas tecnologias y formas de mejorar los
medicamentos que fabrica, estas invenciones requieren de proteccién por parte de los
creadores, para adquirir un derecho de exclusividad en cuanto a la explotacién del producto
que se crea, en tanto su fabricacion, uso, venta o importacion, el cual tiene un término de
duracién de 20 afos.

Sin embargo, el derecho de exclusividad de la invencion no es ilimitado por lo que hay

zones que llevan a que se permitan ciertas excepciones, tales como la excepcién bolar,
como forma de limitar el derecho al titular de la patente, permitiendo que terceros hagan
uso de un producto bien sea farmacéutico o agroquimico previamente patentado, con la
finalidad de que se realicen estudios y pruebas necesarias para obtener un registro ante la
autoridad sanitaria, para la comercializacién de versiones genéricas del producto patentado,
una vez se termine el término de proteccién de la patente, lo anterior, tiene justificacién en
el articulo 30 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), también se justifica su implementacién gracias a la
Decision 689 de la Comunidad Andina, facultando a que otros terceros hagan uso de la
invencion creada para generar informacion valiosa para llevar a cabo estudios que lleven a
que otras farmacéuticas a adelantar los hallazgos previos a la solicitud del registro sanitario
del producto, una vez termine el tiempo de proteccién de la invencién.

La excepcién bolar, se implementa en Colombia, en virtud de los Tratados de Libre Comercio
entre Colombia y Estados Unidos, por medio del Decreto 729 de 2012. No obstante, el origen
de dicho término excepcion bolar, proviene de un caso que se produjo en Estados Unidos,
entre dos farmacéuticas, llamadas “"Roche” y “Bolar”, donde Roche como demandante, le
solicita al Tribunal de Distrito de los Estados Unidos que Bolar se le prohiba fabricar los
medicamentos genéricos con el principio activo Clorhidrato de Flurazepam, durante el
tiempo de la patente Bolar se encargé de comercializar el medicamento con el principio
activo mencionado, realizando los estudios necesarios para la solicitud de un nuevo farmaco
ante la FDA en Estados Unidos, a pesar de que en el mismo afio donde se demandé en 1983,
Roche habia solicitado medidas cautelares en contra de Bolar, pese a ello, el Tribunal emitié
un memorando denegando la solicitud de Roche, pues el uso de Bolar con el principio activo
para pruebas requeridas por el gobierno federal no constituia una infraccién de la patente,
porque su uso era meramente experimental,

Cuando Roche apela la decisién del Tribunal, Bolar argumenta que solo utiliza el ingrediente
con fines "experimentales®, pero la realidad es que lo hace con fines comerciales y no
investigativos. Por lo tanto, Bolar esta infringiendo la patente '053.Bolar justifica que la
politica publica requiere una nueva excepcion a la prohibicién de uso debido a conflictos
entre la Ley de Patentes y la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (FDCA).
Sin embargo, el tribunal rechaza esta solicitud y afirma que no tiene el poder de legislar y
que el Congreso debe abordar estos problemas. Sin embargo, el tribunal afirma que no
reescribird las leyes de patentes. También menciona que el Congreso estd al tanto de estos
problemas y tiene legislacién para abordarlos.

Finalmente, el tribunal sefala que la cuestiéon de la reparacién depende de la equidad del
caso y que el tribunal de distrito tiene |la discrecién para determinar qué medidas tomar.
Este caso lo pierde Bolar, a pesar, de que, al poco tiempo de haber perdido, se expide una
Ley llamada excepcion bolar, donde permite que terceros usen la invencion patentada con
fines experimentales, para llevar a cabo estudios necesarios para solicitar el registro ante
la autoridad sanitaria, una vez termine el término de la patente.






