












República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020027671  DE  24 de Agosto de 2020

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolución No.  2012030820 del 19 de octubre 
de  2012,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  Conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto 
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20085854 RADICACIÓN: 20201136130                   FECHA: 06/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-0016235                                         VIGENCIA: 24/09/2020

ANTECEDENTES

Que mediante escrito número 20201136130 de fecha 06/08/2020, el señor Juan Eduardo Céspedes,  
actuando  en calidad  de representante  legal  de  la  sociedad  GPC PHARMA S.A.S.,  ubicada  en 
Medellín  -  Antioquia,  presentó  solicitud  de  modificación  automática  al  Registro  Sanitario,  en  el 
sentido de que sea aprobada la adición de EMOTEC S.R.L, como acondicionador secundario del  
producto BACLOFEN 10 mg/ 20 mL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la información allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las 
siguientes consideraciones:

Que  el  Decreto  843  de  2016  “Por  el  cual  se  simplifica  el  procedimiento  para  la  renovación  y  
modificación  de  los  registros  sanitarios  de  los  medicamentos  de  síntesis  química  y  gases  
medicinales y se dictan medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en  
el país” establece en su artículo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos 
de síntesis química se surtirán de manera automática.

Que, revisada la solicitud de modificación, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las 
modificaciones  automáticas  contempladas  en el  artículo  6°  del  Decreto  843  de 2016,  y  que  el 
interesado ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificación, razón por la 
cual, se procede a otorgarla por vía automática.

Así mismo, estas modificaciones son objeto de revisión posterior de la documentación que soporta 
el cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del artículo  4to del mismo 
decreto.

En  mérito  de  lo  expuesto,  la  Dirección  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolución No. 2015035138 del 
04/09/2015 que concedió Registro Sanitario número INVIMA 2015M-0016235, a favor de 
GPC PHARMA S.A.S ubicado en Medellín - Antioquia, para el producto BACLOFEN 10 mg/ 
20  mL en la  modalidad  importar  y  vender,  en  el  sentido  de  APROBAR la  adición  de 
EMOTEC S.R.L, ubicado en la Vía Maestri del Lavoro, 5-41036, Medolla (MO) –Italia, como 
acondicionador secundario del producto en mención.

ARTÍCULO SEGUNDO: La presente resolución queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 
2016,  al  cumplimiento  de  los  requisitos  exigibles  según  la  normatividad  sanitaria  vigente  en  la 
materia y a las actividades de Inspección, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la 
Dirección  de  Medicamentos  y  Productos  Biológicos  del  Instituto  Nacional  de  Vigilancia  de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
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ARTÍCULO  TERCERO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición,  que deberá  interponerse  ante  el  Director(a)  Técnico  de  Medicamentos  y  Productos 
Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los 
diez (10) días siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTÍCULO CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C., 24 de Agosto de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectó: Legal: solarteg, Técnico: cdiazc Revisó: cordina_medicamentos
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