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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2025056261 DEL 31 DE OCTUBRE DE 2025

Por la cual se ordena el archivo de solicitudes relacionadas con registros sanitarios con
Cancelacion voluntaria.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1156
de 2018 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

El dia 28 de octubre 2025, se realiza la verificacién de las solicitudes relacionadas a continuacion,
en las cuales se ha evidenciado que corresponden a radicados relacionados con registros sanitarios
respecto de los cuales se declaré la cancelacion voluntaria del registro sanitario sin recursos
pendientes y debidamente ejecutoriados.

El Registro Sanitario es un acto administrativo por medio del cual el Estado otorga autorizacion a
una persona para producir o poner en el comercio un producto para el consumo humano. De lo
anterior se desprende que el acto por el cual se concede el registro sanitario es un derecho de
caracter particular y concreto, pues se otorga a una persona individualmente considerada,
facultandola para desarrollar actividades productivas circunscritas a la precisa autorizacion otorgada
por el Estado, siempre que se dé cumplimiento a los requisitos condicionantes de caracter facticoy
juridico que sirven como integradores del elemento de motivacion del acto, por un periodo
determinado.

El articulo 40 del Decreto 1156 de 2018 establece:

[...] “ARTICULO 40. CANCELACION VOLUNTARIA DEL REGISTRO SANITARIO. Los titulares de
registros sanitarios de los productos Fito terapéuticos objeto del presente decreto, que deseen
cancelar de manera voluntaria sus registros sanitarios, deben solicitarlo expresamente ante el
Invima, el cual evaluara la solicitud y podréa negarlo por motivos de salud publica”.

Con fundamento en el Articulo 40 del Decreto 1156 de 2018 y el Decreto 2078 de 2012, esta Entidad
es competente para declarar la pérdida de ejecutoriedad de los actos administrativos que expida
cuando se den las condiciones sefialadas en el articulo citado.

Que fue clara la voluntad por parte del titular del registro sanitario de no continuar la
comercializacion del producto en el pais, fundamento de hecho principal para la obtencion de un
Registro Sanitario. En tales circunstancias, se ordend el fenémeno juridico del decaimiento del acto
administrativo por pérdida de ejecutoriedad, ya que ha desaparecido el fundamento de hecho
principal de su expedicion.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: ORDENAR EL ARCHIVO de 2 solicitudes identificadas con los radicados
relacionados a continuacion, con ocasion'de la cancelacion voluntaria del registro sanitario por
desaparicion de los fundamentos de hecho y de derecho que se pretende afectar:
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Por la cual se ordena el archivo de solicitudes relacionadas con registros sanitarios con

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 1156
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Cancelacion voluntaria.

de 2018 y Ley 1437 de 2011.

Resolucién de

No. RADICADO |EXPEDIENTE REGISTRO_SANITARIO Cancelacién
voluntaria

1 20211303302 20120686 PFM2018-0002602 2023051742

2 20231127064 | 20083651 PFM2015-0002411 2025025519

ARTICULO SEGUNDO: La presente Resolucién rige a partir de su expedicion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C,, el
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. SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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