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Fecha:18/07/2025 Folio(s): - Codigo: 2.137.991

Doct
octor . De: GRUPO DE FARMACOVIGILANCIA

RICARDO CASTANO POVEDA Para: RICARDO CASTANO POVEDA

Solicitud: - Respuesta complementaria a DERECHO DE PETICION
Apoderado Radicado: 20251089812
BIOCARE SAS

info@welfare.com.co
Calle 140 #11 — 45. Of. 616. Torre HHC. Cedritos.
Bogota D.C.

Asunto: Respuesta complementaria a Derecho de Peticion
Radicado: 20251089812
Fecha de Radicacion: 04/04/2025

Respetado Doctor CASTANO POVEDA
Cordial saludo,

En respuesta a la manifestacion de la referencia enviada por usted, agradezco en nombre
del Invima darnos a conocer su inquietud, la cual nos permite adelantar acciones de mejora
que garanticen la prestacion del servicio con calidad, calidez y oportunidad.

En cuanto a su comunicacién, atentamente le informo que esta ha sido recibida por parte
del Grupo de Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos,
en especial por su derecho de peticion con radicado 20251089812 del 4 de abril de 2025 y
la accion de tutela 11001-33-41-045-2025-00219-00 del 17 de junio de 2025, en la cual se
refiere:

Derecho de peticion radicado 20251089812:

“...) CORREGIR O ACLARAR de manera inmediata la Alerta Sanitaria N°.086- 2025, con
identificacion interna N°.MA2501-018, precisando que se trata de un producto diferente al
suplemento dietario SANTTINA CAPSULAS BLANDAS con registro sanitario vigente
N°.SD2018-0004313.

RECTIFICAR PUBLICAMENTE a la comunidad en general, y a la Red Nacional de
Farmacovigilancia, que la Alerta Sanitaria N°.086-2025, con identificacion Calle 140 #11 —
45. Of. 616. Torre HHC. Cedritos. Bogota DC. info@welfare.com.co (+57) 301 742 11 11
www.welfare.com.co interna N°.MA2501-018 no versa sobre el suplemento dietario
SANTTINA CAPSULAS BLANDAS, el cual cuenta actualmente con registro sanitario
vigente N°.SD2018- 0004313 (...)”

Accion de tutela 11001-33-41-045-2025-00219-00 del 17 de junio de 2025:
“...) PRIMERO: AMPARAR el derecho de peticion de la accionante Biocare S.A.S. dentro

de la presente accion de tutela en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, por las razones expuestas.
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SEGUNDO: ORDENAR a Francisco Rossi Buenaventura, en su calidad de director del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, para que en el
término de cinco (05) dias habiles, dé respuesta clara, de fondo, suficiente, efectiva y
congruente a peticion del 04 de abril de 2025 elevada por la accionante Biocare S.A.S., la
cual debera ser notificada a la direccion de correo electrénico suministrada en el derecho
de peticion. Asi mismo, se debera acreditar el cumplimiento de la orden impartida en este
numeral al Juzgado dentro del mismo plazo (...)”

Nos permitimos dar respuesta en los siguientes términos:
Respuesta

Frente a la peticién: “(...) CORREGIR O ACLARAR de manera inmediata la Alerta
Sanitaria N°.086- 2025, con identificacion interna N°.MA2501-018, precisando que se trata
de un producto diferente al suplemento dietario SANTTINA CAPSULAS BLANDAS con
registro sanitario vigente N°.SD2018-0004313 (...)”

Una vez revisado los hechos descritos en su derecho de peticion allegado al Invima
mediante radicado 20251089812 del 4 de abril del 2025, se ha concluido que la
informacion publicada en la Alerta Sanitaria No 086-2025 es clara y completa tanto en texto
como en imagen.

Esta publicacién refiere que el producto SANTTINA SOFTGEL no estd amparado en
ningun registro sanitario como suplemento dietario y no se hace referencia al producto
SANTTINA CAPSULA BLANDA (expediente 20134045), con registro sanitario SD2018-
0004313 otorgado al titular BIOCARE SAS, por lo cual, no se esta vulnerando el buen
nombre de esta compaiiia.

Cabe aclarar que el Invima, en pro de la custodia de la informacién que reposa en el
expediente, no puede referirse a datos sensibles de un registro sanitario, como imagen de
etiquetas, envases, presentaciones comerciales aprobadas, entre otros. Es por ello, que la
publicacion de una alerta sanitaria debe precisar el producto que esta puntualmente
infringiendo la normatividad sin vincular la informacién que no reposa en la respectiva
denuncia.

Lo anteriormente mencionado se fundamenté en las siguientes consideraciones:
1. La alerta sanitaria No 086-2025 es para el producto bajo la denominacion

SANTTINA SOFTGEL, que en la base de registros sanitarios del Invima no existe
una aprobacion por parte de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos.

2. Una vez confrontada la informacion de la imagen del producto publicado en la alerta
sanitaria No 086-2025 con la base de datos de registros sanitarios, no se encontro
ningun acto administrativo que legitime estar aprobado por el Invima, de alli que se
considera un producto fraudulento.

3. La informacion de la imagen de la etiqueta del producto SANTTINA SOFTGEL de
la alerta sanitaria No 086-2025, presenta inconsistencia en su informacion
nutricional que describe datos en inglés como “softgel” incumpliendo lo establecido
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Comunicacion Externa

en el titulo VI del Decreto 3249 de 2006 “Por el cual se reglamenta la fabricacion,
comercializacion, envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de
control de calidad, de vigilancia sanitaria y control sanitario de los suplementos
dietarios, se dictan otras disposiciones y se deroga el Decreto 3636 de 2005”

4. Laimagen del producto objeto de la alerta sanitaria que se muestra a continuacion,
fue el insumo que hizo parte de la investigacion realizada por la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima dentro del proceso de vigilancia y
control del mercado:
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Ahora bien, respecto a su derecho de peticion en donde afirma lo siguiente:

“El producto farmacéutico al que hace menciéon la Alerta Sanitaria N°.086- 2025, con
identificacion interna N°.MA2501-018, al parecer corresponde al suplemento dietario con
registro sanitario SD2018-0004313 concedido por diez (10) afios mediante Resolucion
N°.2018052542 del 03 de diciembre de 2018” (SIC)

Es importante aclararle que, la imagen que se publicé en la alerta sanitaria No 086-2025
no corresponde al producto autorizado por el Invima para BIOCARE SAS con expediente
20134045, registro sanitario SD2018-0004313 y nombre SANTTINA CAPSULAS
BLANDAS aprobado bajo la resolucion 2018052542 del 3 de diciembre de 2018 marca
ASTAXA Y NATURASTHIN con las artes de etiquetas, allegados en el radicado
20231031063 del 14/02/2023 y de acuerdo con lo siguiente:

1. Que bajo la resolucion 20230399964 del 31 de agosto de 2023, para el expediente
20134045 se aprob6 el envase del producto, el cual no corresponde a la imagen
publicada en la alerta, porque se aprobd lo siguiente:

Marcas:

v' SANTTINA.

v ASTAXA.

v" NATURASTHIN.

Presentaciones comerciales:
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v' Botella o frasco blanco PET o POLIETILENO, Tapa Color Rojo por: 30,60 y 90 Capsulas
y envase pastillero rojo en PET Tapa transparente en P.P POR: 30,60 Y 90 Capsulas
Blandas.

Botella o Frasco Azul en PET Tapa Azul en PP por: 30, 60 y 90 Capsulas Blandas.
Botella o Frasco Rojo en PET Tapa roja en el PP por: 30, 60 y 90 Capsulas Blandas.

<]

2. Que bajo la resolucion 2024025315 del 31 de mayo de 2024 se autoriza el disefo
de artes de etiquetas allegado bajo Radicado No. 20231031063 figurando la
siguiente informacion:

Forma farmacéutica: céapsula de gelatina blanda (texto en  espafiol):
Tamario de la porcién: 1 capsula de gelatina blanda
Porcién por envase :30, 60 y 90 capsula Gelatina Blanda (segun corresponda)

“Manténgase fuera del alcance de los nifios” (no va en mayuscula)

En conclusion, conforme a los argumentos antes expuestos, no es procedente acceder a
su peticién de corregir 0 aclarar |a alerta sanitaria 086-2025 dado que esta es precisa y
clara al referirse al producto SANTTINA SOFTGEL considerado como producto
fraudulento, y distinto al producto aprobado por el Invima para la sociedad Biocare S.A.S.
No obstante, se entiende por alerta sanitaria tal y como se establece en la Resolucién No.
2024015321 de 2024: “(...) toda sospecha de una situacion de riesgo para la salud de la
poblacioén y/o de trascendencia social, frente a la cual se hace necesario el desarrollo de
acciones de Salud Publica urgentes y eficaces. Esto incluye la figura de problemas de
seguridad emergentes entendido como una cuestion de seguridad considerada por el titular
de registro sanitario, que requiere atencion urgente por parte del Invima debido al potencial
impacto en la relacién riesgo-beneficio del medicamento, en los pacientes y en la salud
publica y la posible necesidad de una accion regulatoria, asi como la comunicacién a los
pacientes y a los profesionales de la salud: (...)".

En este contexto, el Invima utiliza la alerta sanitaria como herramienta comunicativa para
identificar de forma clara el producto objeto de la alerta, con el propdsito de informar a la
poblacién en general que debe abstenerse de consumir el producto identificado como
fraudulento. Esta accion se realiza con el fin de minimizar riesgos sanitarios y evitar posibles
eventos adversos. Lo anterior se ampara en la proteccién de la salud publica, bien juridico
tutelado.

Por lo tanto, no debe establecerse ninguna relacién con el producto aprobado por el
Invima SANTTINA CAPSULAS BLANDAS con registro sanitario SD2018-0004313, ni
en nombre, presentacion comercial y/o etiquetado porque son visibles y textualmente
diferentes.

Frente a la peticion: “(...) RECTIFICAR PUBLICAMENTE a la comunidad en general, y a
la Red Nacional de Farmacovigilancia, que la Alerta Sanitaria N°086-2025, con
identificacion Calle 140 #11 — 45. Of. 616. Torre HHC. Cedritos. Bogota DC.
info@welfare.com.co (+57) 301 742 11 11 www.welfare.com.co interna N°.MA2501-018 no
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versa sobre el suplemento dietario SANTTINA CAPSULAS BLANDAS, el cual cuenta
actualmente con registro sanitario vigente N°.SD2018- 0004313 (...)”

No es procedente acceder a su pretension de hacer una rectificaciéon publica a la comunidad
en general y la Red Nacional de Farmacovigilancia por lo ya indicado anteriormente.

Accidn de tutela 11001-33-41-045-2025-00219-00 del 17 de junio de 2025

“...) PRIMERO: AMPARAR el derecho de peticion de la accionante Biocare S.A.S. dentro
de la presente accién de tutela en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — Invima, por las razones expuestas.

SEGUNDO: ORDENAR a Francisco Rossi Buenaventura, en su calidad de director del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, para que en el
término de cinco (05) dias habiles, dé respuesta clara, de fondo, suficiente, efectiva y
congruente a peticién del 04 de abril de 2025 elevada por la accionante Biocare S.A.S., la
cual debera ser notificada a la direccidon de correo electronico suministrada en el derecho
de peticion. Asi mismo, se debera acreditar el cumplimiento de la orden impartida en este
numeral al Juzgado dentro del mismo plazo (...)”

Respuesta

El Invima a través de la Direccién de Medicamentos y Productos Biolégicos da respuesta
clara, de fondo, suficiente, efectiva y congruente a la peticion del 04 de abril de 2025
elevada por la accionante BIOCARE S.A.S detallando los criterios de seguridad y técnicos
que se establecen para la informacién contenida en la alerta sanitaria No 086-2025 para
el producto SANTTINA SOFTGEL considerado como producto fraudulento.

La presente, se emite en los términos de respuesta de 5 dias habiles a cumplirse el 10 de
julio de 2025 y notificada a la direccion de correo electronico info@welfare.com.co
suministrada en el derecho de peticidon como parte de la accion de tutela 11001-33-41-045-
2025-00219-00 del 17 de junio de 2025.

Cordialmente,

R

MARIA VICTORIA URREADUQUE

Coordinador del Grupo d Coordinadora del Grupo de Articulacién y Apoyo
Farmacovigilancia Técnico a la Inspeccion Vigilancia y Control
Direccion de Medicamentos y Direccion de Medicamentos y Productos
Productos Bioldgicos Biologicos

INVIMA INVIMA

Elabor6: N. Arciniegas (Q.F GFV)
Revisoé: E. Celis (Abg. Despacho)
Aprobd: W. Saza (QF — GFV) y M. Urrea (IQ. -GAATIVC)
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