Replblica de Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2021013864 del 21 de Abril de 2021
Por la cual se concede una Renovacion de Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

El Director de Alimentos y Bebidas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211077335 de fecha 2021/04/21 el (la) Sefior(a) FERNANDO
HIGUERA RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud de
concesién de Renovacion Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5)
afios al producto que se describe a continuacion:

RENOVACION DE RSA-001507-2016
REGISTRO
SANITARIO No.:

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 20211077335
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,

HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, PARA ADULTOS QUE
PRESENTEN DESNUTRICION PROTEICO- CALORICA DE GRADO
MODERADO/SEVERO, CON DESNUTRICION PROTEICO CALORICA ASOCIADA
A: ENFERMEDAD ONCOLOGICA EN TODOS LOS ESTADIOS, SIDA,
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, ENFERMEDADES NEUROLOGICAS
(ELA, DEMENCIA, LESION POSTRAUMATICA CRANEO- ENCEFALICA, LESION
AXONAL, SECUELAS DE ACV), QUE REQUIEREN DE SOPORTE NUTRICIONAL
PORQUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS NUTRICIONALES CON
UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA.

MARCA: ENSURE® PLUS HN,

PRESENTACION Frasco listo para colgar (LPC) X 1 L; Botella re-sellable (RPB) X 237 mL, por 220

COMERCIAL: mL; ,Pack por 2,4,6,8,10,12,16,20,24,30,32,36 botellas re-sellables 237 mL; Pack por
2,4,6,8,10,12,16,20,24,30,32,36 botellas re-sellables 220 mL.,

TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,,
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FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con domicilio en HOLANDA, ABBOTT NUTRITION
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,

IMPORTADOR(ES) ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso. De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, manifiesta que el interesado declaré que el producto amparado cumple con todos los
requisitos establecidos por el Articulo 126 del Decreto 019 de 2012, Resoluciéon 2674 de 2013 y Resolucion
719 de 2015 y las normas sanitarias vigentes aplicables, y que toda la informaciéon suministrada a la
autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido
vigilancia posterior por parte de las autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido
en las precitadas normas. Por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se
presente entre la informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
autoridades.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que haya lugar de conformidad con la previsto por la Resolucién 2674 de 2013
modificada por la Resoluciéon 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: Naotificar la presente resolucion al interesado, advirtiendo que contra la misma procede
unicamente el Recurso de Reposicidn, que debera interponerse ante el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y
BEDIBAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA,
dentro de los dias a su notificacion personal, de conformidad con lo sefalado en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO: La vigencia de la presente Renovacion de Registro sanitario se contara a partir de la
firmeza de la presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 21 de Abril de 2021

Los derechos que se deriven de esta Renovacion de Registro Sanitario quedaran sujetos a revisién posterior
por parte del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien
realizara las actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto
por la Resolucién 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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RESOLUCION Nro. 2021053335
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del
2012, con base en lo previsto por laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20111478 RADICACION: 20211237375 FECHA: 2021/11/09
REGISTRO No.:  RSA-001507-2016 VIGENCIA: 2026/04/21

ANTECEDENTES

Mediante Resoluciéon Nro. 2021013864 del 21 de Abril de 2021, el Invima concedié: RENOVACION DE
REGISTRO SANITARIO No.:RSA-001507-2016 MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDERPRODUCTO:
ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES, POLIMERICO,

HIPERCALORICO, A BASE DE MALTODEXTRINA, PARA ADULTOS QUE PRESENTEN DESNUTRICION
PROTEICO - CALORICA DE GRADO MODERADO/SEVERO CON DESNUTRICION PROTEICO
CALORICA ASOCIADA A: ENFERMEDAD ONCOLOGICA EN TODOS LOS ESTADIOS, SIDA,
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, ENFERMEDADES NEUROLOGICAS (ELA, DEMENCIA
LESION POSTRAUMATICA CRANEO- ENCEFALICA LESION AXONAL, SECUELAS DE ACV), QUE
REQUIEREN DE SOPORTE NUTRICIONAL PORQUE NO LOGRAN SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS
NUTRICIONALES CON UNA ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. MARCA: ENSURE® PLUS HN,
PRESENTACION COMERCIAL: Frasco listo para colgar (LPC) X 1 L; Botella re-sellable (RPB) X 237 mL, por
220 mL; ,Pack por 2,4,6,8,10,12,16,20,24,30,32,36 botellas re-sellables 237 mL; Pack por
2,4,6,8,10,12,16,20,24,30,32,36 botellas re-sellables 220 mL., TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE
COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,FABRICANTE(S): ABBOTT LABORATORIES B.V. con
domicilio en HOLANDA, ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA,
IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.,

Que mediante radicado No. 20211237375 de fecha 2021/11/09 el Sefnor(a) Fernando Higuera Rodriguez
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificaciéon al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
1. Adicion en la composicion del producto

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resolucién 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSA-001507-2016
, a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA -
D.C.,,

En el sentido de autorizar:

1.Adicién en la composicion del producto: Férmula #2: Agua, maltodextrina de maiz, caseinato de sodio,
aceite de cartamo alto en oleico, aceite de canola, MINERALES (citrato de potasio, fosfato de calcio, cloruro
de magnesio, citrato de sodio, fosfato de magnesio, cloruro de potasio, hidroxido de potasio (regulador de la
acidez), fosfato de potasio, sulfato ferroso, sulfato de zinc, sulfato de manganeso , sulfato de cobre,
pantotenato de calcio, cloruro de cromo, molibdato de sodio, yoduro de potasio, selenato de sodio), aislado
de proteina de soya, triglicéridos de cadena media, caseinato de calcio, VITAMINAS (acido ascorbico, cloruro
de colina, acetato de dl-alfa tocoferilo, niacinamida, riboflavina, clorhidrato de tiamina, clorhidrato de
piridoxina, beta caroteno, palmitato de vitamina A, acido félico, biotina, filoquinona, vitamina D3, vitamina
B12), lecitina de soya (emulsificante), taurina, L-carnitina, carragenina (estabilizante).

ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicién, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cdédigo de Procedimiento
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Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta Resoluciéon quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 29 de Noviembre de 2021

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacidn consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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