JUZGADO CUARENTA Y DOS ADMINISTRATIVO DE ORALIDAD DEL CIRCUITO
JUDICIAL DE BOGOTA DC, -SECCION CUARTA-.

Bogota D.C., treinta (30) de enero dos mil veinte (2020).

Referencia: Incidente de desacato - Accion de Tutela
Radicacion: 110013337042 2019 00207 00

Accionante: NUTRISER LIFE S.A.S E IVAN ENRIQUE PALACIO
CASTILLO

Accionado: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA)

CIERRA INCIDENTE DE DESACATO

Segun el articulo 52 del decreto 2591 de 1991, la persona que incumpla una orden
del juez proferida con base en ese decreto incurrira en desacato sancionable con
arresto hasta de seis meses y muita hasta de 20 salarios minimos mensuales, salvo
que se haya sefalado una consecuencia juridica distinta y sin perjuicio de las
sanciones penales a que haya lugar; ademas, la sancion ha de ser impuesta por el
mismo juez mediante tramite incidental y ser consultada al superior jerarquico, quien
decidira dentro de los tres dias siguientes si debe revocarse la sancion.

Al respecto se puede afirmar que las decisiones de los Jueces Constitucionales, se
deben entender como parte de la Jurisdiccion Constitucional funcional o material, en
el entendido que es a través de estos pronunciamientos que los jueces hacen
efectivos los derechos consagrados en la carta politica que son vulnerados por la
accion u omision de autoridades plblicas o privadas.

En cuanto al cumplimiento de los fallos de tutela esa Honorable Corporacion ha
precisado que:

"Las ordenes contenidas en los fallos de tutela deben cumplirse. La autoridad
0 €l particular obligado lo debe hacer de la manera que fije la sentencia. Si el
funcionario publico o el particular a quien se dirige la orden no la cumplen, se
viola no solo el articulo 86 de la C. P., sino la norma constitucional que
establece el derecho fundamental que se ha infringido, y la eficacia que deben
tener las decisiones judiciales. De ahi las amplias facultades otorgadas al juez
de tutela para concretar el respeto al derecho fundamental, El término para
el cumplimiento figura en la parte resolutiva de cada fallo es perentorio.”

! Corte Constitucional. Sentencia S U -1 1 5 8 de 4 de Diciembre de 2003. M .P. Dr. MARCO GERARDO MONROY CABRA



CASO CONCRETO.

La parte accionante solicité apertura de incidente de desacato por el incumplimiento
al fallo de tutela.

En el fallo de tutela de primera instancia, se negé el amparo al considerar que pues
el mismo esta establecido en la Resolucién 2017030958 del 31 de julio de 2017 que
establece una actuacién administrativa especial, segin el cual Se entenderd por
resuelta la solicitud de consulta o concepto por parte de la Sala Especializada, con
la publicacion del acta de la sala respectiva”. Como quiera que las peticiones de la
sociedad demandante, que se resefiaron antes, pertenecen a este tipo de solicitudes.

El H. Tribunal Administrativo de Cundinamarca, con providencia de 30 de septiembre
de 2019 (f1.17-29), revoco el fallo de primera instancia y en su lugar ordeno que el
INVIMA profiriera acto administrativo.

PRIMERO: REVOCASE parcialmente el numeral 1ro de la parte resolutiva de
la sentencia proferida el 8 de agosto de 2019 por el Juzgado Cuarenta y Dos
(42) Administrativo de Bogota, el cual quedara asi:

PRIMERO: Se dispone lo siguiente:

a) TUTELANSE los derechos fundamentales de peticion y al debido proceso
de NUTRISER LIFE SAS, NIT 900.575.576-2. y ORDENASE al INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA que
mediante acto administrativo decido de fondo y de forma definitiva las
solicitudes presentadas por lo empresa accionante para que se otorgue
registro sanitario al producto "GLURESTAR", formuladas el 24 de enero. 18
de julio y 13 de noviembre de 2018, y 22 de marzo. 8 y 16 de abril de 2019.

Requerimiento segin el articulo 27 del Decreto 2591 de 1991

Este Despacho Judicial requirid a la maxima autoridad de la entidad accionada con
el fin de hacer cumplir el fallo de tutela e indicar el funcionario de menor jerarquia
encargado de su cumplimiento?. (Ver folio 30 y 31)

Verificacion del cumplimiento de la orden dada en el fallo de tutela.

El INVIMA, da respuesta al requerimiento con memorial de octubre de 2019, -
allegado al correo electrénico del juzgado- (fl.33-41), mediante el cual solicita el
archivo del incidente de desacato, comoquiera que dio cumplimiento a lo ordenado
en el fallo de tutela de segunda instancia con el Oficio 4300-7185-19 (Radicado
20192052080 de 15 de octubre de 2019) enviado al accionante, da respuesta
motivada a la solicitud con fundamento en la reglamentacion de la entidad y lo
deliberado en las sesiones de 21, 22 de marzo de 2018, 26 y 27 de septiembre de
2018, 13 de diciembre de 2018, y 28 de febrero de 2019.

2 esto en atencién a lo expresado por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca - Seccién Tercera — Subseccién B, 7 de
octubre de 2019 dentro del proceso de consulta de sancion por desacato en el proceso 2019-126,



En efecto, verifica el Despacho que el acto fue enviado a la direccidn electrénica de
la accionante (fl.34), satisfaciéndose de esta manera la orden dada en el fallo de
tutela.

De acuerdo con lo anterior, se cerrara el incidente de desacato.

En mérito de lo expuesto, el Juzgado Cuarenta y Dos Administrativo de Oralidad del
Circuito de Bogota:

RESUELVE:

Primero.- DECLARAR cumplidas las drdenes de la sentencia de tutela proferidas
dentro del expediente.

Segundo.- En consecuencia cerrar el incidente de desacato, de la referencia.

Tercero.- Notificar la presente providencia al interesado por el medio mas
expedito y eficaz.

Cuarto.- En firme esta providencia, archivese el expediente dejando las
constancias y anotaciones de rigor.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 7

ANA ELSA AGUDELO AREVALO

Juez
JCGM,
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Bogota, octubre de 2019.

Sefiores

TRIBUNAL  ADMINISTRATIVO DE CUNDINAMARCA SECCION SEGUNDA-
SUBSECCION “¢»

sc02sb05tadmincdm@notificacionssi o .on

Carrera 57 No 43-91 CAN

Bogota D.C.
REFERENCIA: CUMPLIMIENTO FALLO DE SEGUNDA INSTANCIA
ACCION DE TUTELA 2019 - 0207 - 01
ACCIONANTE: NUTRISER LIFE S.A.S
ACCIONADO: INVIMA

MELISSA TRIANA LUNA, identificada con Cédula de Ciudadania No. 52.706.216 y
portadora de la Tarjeta Profesional No. 120.633 del Consejo Superior de la Judicatura, en mi
calidad de Jefe de la Oficina Asesora Juridica del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, segun Resolucion No. 2016022336 del 16 de Junio de
2016, en mi calidad de apoderada del Instituto dentro la accion de tutela de Ia referencia, con
personeria acreditada y reconocida por el Despacho, respetucsamente me dirijo con el fin
de DAR CUMPLIMIENTO Al FALLO DE TUTELA DE SEGUNDA INSTANCIA dentro de |a
ACCION DE TUTELA No. 2019 - 00207-00, proferido por su Honorable Despacho, y dentro
del cual se dispuso lo siguiente:

El dia viernes 11 de octubre de 2019, su Honorable Despacho comunicéd al Invima, a través
de correo electrdnico, lo resuelto mediante fallo del treinta 30 de septiembre de 2019, dentro
del cual se dispuso:

RESUELVE:

PRIMERO: REVOCASE parciaoimente el numeral 1° de ia parte resyitiva de ta
sentencia pulerlda el 8 de ogosto de 2019 por el Juzgado Cuar«<:nta y Dos
(42) Admirirativo de Bogotd, el cual quedard asi:

PRIMERO: Se dispone o siguiente:

a) TUTELANSE Jos derechos fundamentales de peticidn y al det:i i«
proceso de NUTRISER LIFE SAS, NIT 900.575.576-2. y ORDENASE al
INSTITUITO Y NACIONAL DE  VIGILANCIA DE MEDICAMENT:. "% Y
ALIPAENTOS — INVIMA que mediante acto administrativo de« i de
fondo y de forma definitiva las solicitudes presentadas por ia
e accionante para que se ctorgue registro sanitano ol
producto "GLURESTAR”, formuladas el 24 de enero, 18 de iy 13
de nioviembre de 2018, y 22 de marzo, 8 v 16 de abril de 2019

b) NIEG ASE el SMmparo del aerecho fundamenta o ia gL il de
loe~ o accionante de conformidad cor 'as razoeres eX L eyt
en 3 pwovidencia.,

SEGUNDC: NOTIFIQUESE o los portes 1o pre - te sentencia de ot e idod
con el articcio 30 del Decreto 259! de 1991

TERCERO: %::1:c10 lo anterior, ENVIESE o 1o Honotable Corte v tucional
Para su evesiual revision, de comform ol can 0 s uesto en o articuio 32

aed Dot 2591 de 1991,
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DEL CASO EN CONCRETO

De conformidad con lo ordenado por su Honorable Despacho, en el fallo de tutela de
segunda instancia de fecha treinta (30) de septiembre de 2019, este Instituto informa que
mediante oficio No. 4300-7185-19, con radicado No. 20192052080 del 15 de octubre del
2019, se decidi6 de fondo y de forma definitiva las solicitudes presentadas por el
accionante.

En consecuencia, dicha respuesta fue debidamente enviada al  correo
mariavictoriaussa@arunasesores.com tal y como fue autorizado en los diferentes escritos
de peticiones del accionante y de igual forma se envié correspondencia fisica a la direccién
Av. Calle 26 No. 68C - 61 Oficina 605 Torre Central Bogota D.C.

De conformidad con lo sefalado anteriormente el Invima dio cumplimiento a la orden
judicial impartida en el fallo de segunda del 30 de septiembre de 2019, proferido por el
Tribunal Administrativo De Cundinamarca Seccién Segunda- Subseccion “F”

PRUEBAS

Resolucion No. 2012030801 del 19 de octubre de 2012

Resolucién No. 2016022336 del 16 de junio de 2016.

Acta de Posesion No 055.

Oficio con radicado saliente 20192052080 del 15 de octubre del 2019

mariavictoriaussa@arunasesores.com el 15 de octubre de 2019,

NOTIFICACIONES

Al Invima, en la carrera 10 No. 64 - 60, piso 7, Oficina Juridica de la ciudad de Bogota D. C.

o al correo institucional njudiciales@irvima.gov co.

Jafe de la Oficina Asesora Juridica
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

Digitd: Jiseth Perez Herreraju

Vo. Bo.: Sandra Montie! Gaizan%m
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Remision de la respuesta al correo electrénico
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15/10/2019 Respuesta derecho de Peticion: radicados Invima... - requerimiento Judiciales k/\

Respuesta derecho de Peticion: radicados Invima 20181011934 del 24/01/2018, 20181143575 del 18/07/2018,
20181232207 del 13/11/2018, 20191053673 del 22/03/2019, 20191065250 del 8/04/2019 y 20191070701 del
16/04/2019

respuestasGTAB

RIRENSIED (AR C N P

S MANRICIANALSSATD IrUNASesOras Com <mariavictonaussaarunasesares com:s |

secursIents judiciales “requenmientojudiciales@mvima.goy co >

31934, 20181143574, 20181232207, 20191053673, 20191065250 y 20191670701 GLURESTAR pdf,

Sefiora
MARIA VICTORIA USSA
mariavictoriaussa@arunasesores.com

En cumplimiento de lo dispuesto en el fallo de impugnacion proferido en el tramite de tutela incoada por NUTRISER LIFE S.A.S, radicada bajo el N°11001-
33- 37-042-2019-00207-01, me permito remitir a usted en documento adjunto respuesta de fondo a las solicitudes encaminadas a obtener el tramite del
registro dei producto GLURESTAR con radicado de salida 20192052080,

Le agradecemos tener en cuenta que nuestra direccién e-mail: respuestasGTAB@invima.gov.co tiene como finalidad mantenerlo informado con respecto a
la gestion de su solicitud. Por lo anterior, le pedimos no responder ni enviar sus consultas por este medio.
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La salud
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Antes de imptine piense en s responsabilidad y compeomuso con ef medin AMBIENTE
BB 2efoce penting, pinase thiok sboul your responsibiily snd commitioeal, 1o om ENYIRONMENT

CGALL Este correo electréonice v cualquier archivo(s) adjunto ai mismo, contiene informs
2da notificado que la tectura, utilizacién, divulgacidn y/o copia sin autorizacién esta pronibida en v de la i

decemos wformernos inmediatamente de esta situscion mediante el reenvio 3 la direccion slectronica del rennte

G anamante representan la opinign oficial del INVIMA.

LEGAL NOTICE is email and any file(s) attached to it contain wnfidential information that is adtiressed Lo s reapient{s). If you are not the indicated recipient, you are informed that

reading, using, disseminating and/nr copying it without authorization is forbidden in accordanc «qisfation i effoct If you « received this email by nustake, please immediately netify the

sender of the situation by resending it to therr email address, The opmions contained in this raessage are solaly those of the suthor and do not necessarily represent the official views of INVIMA.

P exclusivamente dirigida o su destinatario(s). 5¢ usted no as ol receptor
acion vigente. £n el ¢ haber r do este correo electrini
e. Las wpiniones gque contenga este mensae son exclusivas de su autor v

8.

clusieely

https://maiI.invima,gov.co/owa/#viewmodel=ReadMessageltem&ItemID=AAMkAGEzNTI5NmExLTYSZGItNGEzNiOSYzIILTY5NDA2YmeOdeNgBGA... 171
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4300-7185-19
Bogota D.C. PR TRy

SALIENTE
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Sefiores s
NUTRISER LIFE S.A.8

Aten.: IVAN ENRIQUE PALACIO CASTILLO

Representante Legal o quien haga sus veces
mariavictoriaussa@arunasesores.com

Av. Calle 26 No. 68C-61 Oficina 605 Torre Central

Ciudad

REF: Respuesta a radicados Invima 20181011934 del 24/01/2018,
20181143575 del 18/07/2018, 20181232207 de! 13/11/2018,
20191053673 del 22/03/2019, 20191065250 del 8/04/2019 vy
20191070701 del 16/04/2019. Derecho de Peticién. Producto
Glurestar.

Respetado sefior Palacio,

En relacion a la solicitud elevada mediante derecho de peticion dirigida a la obtencion del
registro sanitario para el producto GLURESTAR, como alimento para propésitos médicos
especiales, me permito emitir respuesta de fondo en los siguientes términos:

El inciso final articulo 37 de la Resolucion numero 2674 de 2013 expedida por el
Ministerio de la Salud y Proteccion Social, modificada por la Resolucion
numero 3168 de 26 de agosto de 2015 dispone:

(...)

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y RSA, sus renovaciones y las
modificaciones relacionadas con cambios en el nombre o razén social, direccion,
domicilio, cesiones, adiciones o exclusiones de titulares. fabricantes, envasadores e
importadores, asl como las relativas a las presentaciones comerciales y marcas de
productos, se surtirdn de manera automética y con revisién posterior de la
documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso.
Para _dichos tramites, el Invima definird los procedimientos correspondientes.
(Subrayas fuera del texto)

Con fundamento en lo antes dispuesto el Instituto Nacional De Vigilancia De
Medicamentos y Alimentos - INVIMA establecié mediante la resolucién 2016008980
del 15 de marzo de 2016, publicada en el Diario Oficial No. 49.819 de 18 de marzo de
2016, los parametros para el tramite de las solicitudes y renovaciones de Registros,

. ENT B A L N T S U S S TN RN
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Permisos, Notificaciones Sanitarias y modificaciones ante el Invima, bajo enfoque de
riesgo

Considerando lo anterior, frente a su solicitud es pertinente aclarar que no se enmarca
dentro de un tramite de expedicion de registro, permiso o notificacion sanitaria, sino
que el producto objeto de la misma, fue sometido a estudio previo por parte de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas ~SEAB de la Comisién Revisora.

* Por otra parte el Decreto 2078 de 2012 establece la estructura del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — invima, asi como las funciones de sus
dependencias. De conformidad con el articulo 8° numeral 10.4 del Decreto 2078 de
2012, fa Comisién Revisora es un Organo de Asesoria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima que brindara igualmente, asesoria
al Ministerio de Salud y Proteccién Social, cuando asi esa entidad lo requiera. Dentro ‘
de su competencia esta la de emitir conceptos y recomendaciones técnico-cientificos.

De conformidad con el articulo 23 del Acuerdo 3 de mayo 18 de 2017 expedida por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) y mediante el
cual se establece la composicion y funciones de la Comisién Revisora dispone que
“El Invima podra apartarse de los conceptos y recomendaciones emitidos por las
Salas Especializadas, motivando esta decisién en el respectivo acto administrativo”

Mediante Resolucion 201703090958 del 31 de julio de 2017 el Invima expidi6 el
reglamento interno de las Salas Especializadas de la Comisién Revisora disponiendo
en el inciso 2% del articulo 14 que “Los conceptos o recomendaciones emitidas por las
salas deben describir en forma completa y detallada lo aprobado, el requerimiento
exigido y/o las causas especificas de su negacion. Estos pronunciamientos
constituyen por si mismos recomendaciones no vinculantes frente a terceros y en
todo caso son criterios orientadores frente a los lineamientos, directrices o decisiones

que deba impartir y ejecutar las Direcciones competentes de conformidad con la
norma sanitaria’.

Asi mismo dispone la referida Resolucién en el paragrafo del articulo 23 que “Se
entenderd resueita la solicitud de consulta o concepto por parte de la Sala
Especializada, con la publicacién del acta de Ia sala respectiva”.

* Que para los APME esta entidad establecid unos criterios técnicos para la
presentacion de las solicitudes de alimentos para propdsitos medicos especiales que
se someten a estudio por parte del Invima, los cuales fueron elaborados con base en
los criterios técnicos remitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social con
radicados INVIMA 17057176 y 17079192,

En el enunciado documento se indica que “Previo al tramite de registro sanitario del
producto, se debera someter a estudio y evaluacién del invima el producto, a fin de
conceptuar si corresponde a un APME, y la clasificacién APME a la cual pertenece

Oficina Principal:
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C.y.

Atendiendo lo antes expuesto se reitera que evaluadas las solicitudes presentadas por
NUTRISER LIFE S.A.S, a través de apoderado y su representante legal, se colige que
el peticionario no ha dado inicio a la actuacién administrativa para el tramite del
registro sanitario conforme al procedimiento establecido en la Resolucién  N°
2016008980 del 15 de marzo de 2016, en el entendido que las solicitudes elevadas
tuvieron como uUnico objeto el estudio y evaluacién previa a fin de conceptuar si el

producto corresponde o no a un alimento para propdsitos médicos especiales —
APME.

En efecto la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas de ia Comision Revisora de
esta entidad, se pronunci6 respecto del producto “GLURESTAR". ALIMENTO A BASE
DE L-GLUTAMINA, PARA REGIMENES ESPECIALES PARA PERSONAS CON
REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA, ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRIMIDOS,
mediante las siguientes actas extracto se trae a colacién:

ACTA No. 03 SESIONES ORDINARIAS 21 Y 22 DE MARZO DE 2018

3.1. A solicitud de lvan Enrique Palacio Castillo en calidad de representante legal de
NUTRISER LIFE S.A.S., con radicado 20181011934 del 2018/01/24, estudiar, evaluar
y conceptuar sobre el producto "GLURESTAR. ALIMENTO A BASE DE L-
GLUTAMINA, PARA REGIMENES ESPECIALES PARA PERSONAS CON
REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA, ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRIMIDOS",
como alimento para propésitos meédicos especiales.

CONSIDERACIONES

En Canadian Clinical Practice Guidelines. Canadian Critical Care Nutrition, con
relacion a la nutricién enteral con glutamina la recomendacién para el 2015 menciona,
“‘We recommend that enteral glutamine NOT be used in critically ill patients” la
recomendacion para el 2013 citaba “Enteral glutamine should be considered in bum
and trauma patients. There are insufficient data to support the routine use of enteral
glutamine in other critically ill patients. We caution against the use of any glutamine in
patients with shock and MOF given the possibility of harm as demonstrated by the
results of the REDOXS study of combined enteral and parenteral glutamine”.

Consultadas diferentes fuentes como ASPEN y ESPEN, éstas no respaldan
plenamente el uso de glutamina en nutricién enteral, en pacientes criticos en general.

La documentacién presentada por el solicitante en relacién con el producto de estudio,
no se ajusta a los “Criterios técnicos para la presentacion de solicitudes de alimentos
para propositos médicos especiales”.

Oficina Principat: : =
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La evidencia cientifica allegada se considera insuficiente para respaldar el producto
como Alimento para Propdsitos de Médicos Especiales.

Al sefalar que el producto esta dirigido a oncolégicos e inmunosuprimidos, se
consideran condiciones médicas generales no especificas.

En el articulo 48 de la Resolucion 2674 de 2013. se establece la revisién de oficio de
alimentos amparados con registros, permisos o notificacion sanitaria.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptua que el producto
“GLURESTAR. ALIMENTO A BASE DE L-GLUTAMINA, PARA REGIMENES
ESPECIALES PARA PERSONAS CON REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA,
ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRIMIDOS", no corresponde a un alimento para
propésitos médicos especiales.

La Sala ordena la revision de oficio de alimentos que contengan como ingrediente
principal Lglutamina y que correspondan a alimentos para propédsitos médicos
especiales, con base en las consideraciones arriba mencionadas.

ACTA No. 10 SESIONES ORDINARIAS 26 Y 27 DE SEPTIEMBRE DE 2018

3.3. A solicitud de lvan Enrique Palacio Castillo en calidad de Representante Legal de
NUTRISER LIFE S.A.S., con radicado 20181143575 del 2018/07/18, estudiar, evaluar
y conceptuar si el producto “GLURESTAR. ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES. FORMULA MODULAR ALIMENTO A BASE DE L-
GLUTAMINA QUE CONTRIBUYE AL CUBRIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS
DE GLUTAMINA EN PERSONAS CON CONDICIONES COMO CANCER DE
CABEZA Y CUELLO, LESIONES DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, CIRUGIA
MAYOR INTESTINAL O QUEMADURAS GRADO Il PROFUNDAS”, corresponde a un
alimento para propésitos meédicos especiales, teniendo en cuenta el concepto del
numeral 3.1. del Acta 03 de 2018 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas.

CONSIDERACIONES
El producto es el 67.05% L-glutamina.

En el folio 11 y 24 se indica que el producto es “para personas mayores de 14 afios en
adelante con malnutricién o caquexia con condiciones como cancer de cabeza y
cuello, cirugia abdominal mayor o quemaduras de Ii grado profundas”.

La OMS, define el término “malnutricién” como: “se refiere a las carencias, los excesos
y los desequilibrios de la ingesta calérica y de nutrientes de una persona. Abarca tres
grandes grupos de afecciones:

=1 Oficina Principal: ~ ! .
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* la desnutricion, que incluye la emaciacion (un peso insuficiente respecto de la talla),
el retraso del crecimiento (una talla insuficiente para la edad) y la insuficiencia
ponderal (un peso insuficiente para la edad);

* la malnutricién relacionada con los micronutrientes, que incluye las carencias de
micronutrientes (la falta de vitaminas o minerales importantes) o el exceso de
micronutrientes; y

» el sobrepeso, la obesidad y las enfermedades no transmisibles relacionadas con la
alimentacion (como las cardiopatias, la diabetes y algunos cénceres).”

En el numeral 4 de los Criterios Técnicos para la Presentacién de Solicitudes de
Alimentos para Propésitos Médicos Especiales — APME, se define como APME
“Alimentos disefiados y elaborados para ser administrados por via oral o por sonda, en
el ambito hospitalario, ambulatorio o domiciliario, con el fin de brindar soporte
nutricional total o parcial a personas que presentan enfermedades o condiciones
médicas con requerimientos nutricionales especiales definidos; y capacidad limitada,
deficiente o alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos
normales o determinados nutrientes o metabolitos de los mismos, o que por sus
condiciones médicas necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo manejo nutricional
nc puede atenderse con la alimentacién normal o modificando la alimentacion
convencional, o combinacién de ambas cosas. La composicién de los APME debers
ser fundamentalmente diferente de la composicién de los alimentos ordinarios de
naturaleza analoga, caso de que tales alimentos existan”. Subrayado fuera de texto.

Los estudios técnicos aportados por el interesado, describen el producto como un
suplemento.

Los estudios allegados muestran algun beneficio del producto con un enfoque curativo
y reduccion de la mortalidad, situaciones que no son propias para un Alimento. No
justifican que el producto es un Alimento para Propésitos Médicos Especiales -
APME.

En Colombia no existe |a clasificacién de alimentos como “farmaconutrientes”.

En los documentos presentados, las unidades empleadas en las expresiones
utilizadas en las concentraciones no son consistentes con la reglamentacién
colombiana. Las unidades utilizadas para declarar la composicion no son iguales a lo
largo del documento.

La etiqueta del producto no cumple con la reglamentacién sanitaria vigente y el
numeral 8, de los Criterios Técnicos para la Presentacién de Solicitudes de Alimentos
para Propdsitos Médicos Especiales — APME.

La denominacion del producto declarada en la etiqueta no es igual a la presentada en
la solicitud.

CONCEPTO

Oficina Principal; -~ ¢
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La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptua que el producto
‘GLURESTAR. ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES.
FORMULA MODULAR ALIMENTO A BASE DE L-GLUTAMINA QUE CONTRIBUYE
AL CUBRIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS DE GLUTAMINA EN PERSONAS
CON CONDICIONES COMO CANCER DE CABEZA Y CUELLO. LESIONES DEL
TRACTO GASTROINTESTINAL, CIRUGIA MAYOR INTESTINAL O QUEMADURAS
GRADO 1l PROFUNDAS", no corresponde a un alimento para propoésitos médicos
especiales - APME.

ACTA No. 13 SESION ORDINARIA 13 DE DICIEMBRE DE 2018

3.5. A solicitud de lvan Palacio Castillo en calidad de Representante Legal de

NUTRISER LIFE S A.S., con radicado 20181232207 del 2018/11/13 estudiar, evaluar

y conceptuar si el producto “GLURESTAR®, ALIMENTO PARA PROPOSITOS

MEDICOS ESPECIALES. FORMULA MODULAR EN POLVO A BASE DE L- Q
GLUTAMINA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS CON CAQUEXIA

POR CONDICIONES COMO CANCER DE CABEZA Y CUELLO, CIRUGIA '
ABDOMINAL MAYOR O QUEMADURAS DE |I GRADO PROFUNDAS, EN

PERSONAS MAYORES DE 14 ANOS ", corresponde a un alimento para propositos

meédicos especiales, teniendo en cuenta las consideraciones y concepto del numeral

3.3 del Acta 10 de 2018.

CONSIDERACIONES
La Sala ha estudiado el producto en las Actas 03 de 2018 y 10 de 2018.

El interesado da respuesta a cada una de las consideraciones del numeral 3.3. del
Acta 10 de 2018. La evidencia cientifica presentada por el solicitante no da un soporte
técnico, cientifico, amplio y suficiente respecto al uso del producto para las
condiciones médicas citadas en la denominacién.

CONCEPTO

La Sala ratifica que el producto “GLURESTAR®, ALIMENTO PARA PROPOSITOS

MEDICOS ESPECIALES. FORMULA MODULAR EN POLVO A BASE DE L- .
GLUTAMINA, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS CON CAQUEXIA

POR CONDICIONES COMO CANCER DE CABEZA Y CUELLO. CIRUGIA
ABDOMINAL MAYOR O QUEMADURAS DE I GRADO PROFUNDAS, EN .
PERSONAS MAYORES DE 14 ANOS., no corresponde a un alimento para

propositos médicos especiales.

ACTA No. 01 SESION ORDINARIA 28 DE FEBRERO DE 2019

3.2. En atencion al radicado 20181250636 del 2018/12/06, presentado por Maria
Victoria Ussa en calidad de apoderada de NUTRISER LIFE S.A.S., la Direccidén de
Alimentos y Bebidas invita mediante radicado 20162004229 del 2019/02/05 a
audiencia respecto al producto GLURESTAR.

Oficina Principal: - -+ v
Administrativo: <. 77y
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CONSIDERACIONES

La Sala Especializada de Alimentos y Bebidas atiende a representantes de
NUTRISER LIFE S.A.S con el fin de escuchar los argumentos sobre el producto
GLURESTAR, para ser considerado como APME, este ha sido estudiado en las Actas
20 de 2017, 03 de 2018, 10 de 2018 y 13 de 2018, de esta Sala.

Que esta Direccion, acogiendo lo dispuesto por el mencionado cuerpo colegiado en sus
pronunciamientos y teniendo en cuenta que es un requisito sine qua non para acceder al
tramite del registro sanitario para el producto referido, considera que no es viable dar
inicio al respectivo procedimiento para obtencion del pretendido registro y en este sentido
la entidad no procedera a expedir acto administrativo de registro sanitario.

Asi mismo se reiteran las respuestas suministradas al peticionario a las solicitudes

. elevadas mediante los radicados Invima 2018101 1934 del 24/01/2018 atendida mediante
Acta N° 03 del 21 y 22/03/2018 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas,
20181143575 del 18/07/2018 atendida mediante Acta N° 10 del 26 y 27/09/2019 de la

. Sala Especializada de Alimentos y Bebidas, 20181232207 del 13/11/2018 atendida

mediante Acta N° 13 del 13/12/2018 de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas,
20181250636 del 6/12/2018 atendida mediante oficio 20192004229 del 6/02/2018 y Acta
N° 01 del 28/02/2018 de ia Sala Especializada de Alimentos y Bebidas, 20191053673 del
22/03/2019, 20191065250 del 8/04/2019 y 20191070701 del 16/04/2019 atendida
mediante oficio 20192021518 del 3/05/2018 y Acta N° 04 del 06/05/2019 de la Sala
p g;jalizada de Alimgntos y Bebi

Directgr de Afmentos y Bebidas

Vo. Bo. Merdnica del Castillo Manotas J§*A
Revist:jMaria Claudia Jiménez Moreno
Proyects: Rhinney Salas Contreras
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