CONCEPTO 16030344 DE 2016
(30 marzo)

<Fuente: Archivo interno entidad emisora>

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTO

HKXXXXXXXXXXXXXX

Asunto: Concepto juridico respecto a medicamentos registrados bajo nombre de marca. Respuesta al radicado
INVIMA 16026636.

Respetada sefiora XXXXX,

En atencién al asunto de la referencia, mediante el cual formula un interrogante relacionado con los medicamentos
registrados bajo nombre de marca, me permito sefialar lo siguiente:

Frente a lo que se debe entender por marca, la Decision 486 del 14 de septiembre de 2000 de la CAN Régimen Comun
sobre Propiedad Industria, en su articulo 134 sefiala:

“Articulo 134.- A efectos de este régimen constituird marca cualquier signo que sea apto para distinguir
productos o servicios en el mercado. Podran registrarse como marcas los signos susceptibles de representacion
grafica. La naturaleza del producto o servicio al cual se ha de aplicar una marca en ningin caso serd obstaculo para su
registro.

Podran constituir marcas, entre otros, los siguientes signos:

a) las palabras o combinacion de palabras;

b) las iméagenes, figuras, simbolos, graficos, logotipos, monogramas, retratos, etiquetas, emblemas y escudos;
c) los sonidos y los olores;

d) las letras y los nimeros;

e) un color delimitado por una forma, o una combinacion de colores;

f) la forma de los productos, sus envases o envolturas;

g) cualquier combinacion de los signos o medios indicados en los apartados anteriores.”

De acuerdo al articulo trascrito, se entiende por marca, al signo que siendo perceptible por cualquiera de los sentidos
sirve para identificar o distinguir los productos o servicios en el mercado, sirve para representar en la mente del
consumidor un determinado producto o servicio promoviendo la decision de adquirir éste o aquél producto o servicio,
jugando un papel primordial en la competencia empresarial.

Segun el articulo 20 del Decreto 677 de 1995, el registro sanitario es el documento publico expedido por este Instituto,
previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos legales, determinados en la
norma, por medio del cual se otorgan a una persona natural o juridica las facultades de producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar y/o expender un determinado producto de los enlistados en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993, y segln el articulo 15 ibidem dicho documento —acto administrativo- debe contener la siguiente
informacion: (i) nimero del registro sanitario; (ii) vigencia del registro sanitario; (iii) nombre del titular del registro;
(iv) nombre del producto; (v) laboratorio o industria fabricante; (vi) tipo de producto; (vii) composicién
cuantitativa o cualitativa, segln el caso; (viii) uso o indicaciones del producto y sus condiciones de comercializacién
segun el caso; (ix) contraindicaciones, precauciones especiales y otras; (x) vida atil del producto; (xi) modalidad del
registro; (xii) nombre del importador en el caso de los medicamentos; y finalmente (xiii) y formula farmacéutica, segln
el caso.

Como puede verse, a partir de una lectura detenida de las normas antes referidas, puede concluirse, en términos muy
simples, que un registro sanitario se expide en razén de un Gnico producto.



Ahora, el Decreto 677 de 1995, respecto a los nombres de los medicamentos dispone:

“Articulo 78. De los nombres de los medicamentos. Los nombres de los medicamentos deberan ajustarse a términos de
moderacion cientifica y, por lo tanto, no seran admitidas en ningln caso las denominaciones que estén dentro de las
siguientes circunstancias:

a) Las que induzcan a engafio, sean estramboticas o exageradas;
b) Las que se presten a confusion con los nombres de otros productos; (...)

Paragrafo 1o. No se otorgara registro sanitario a medicamentos de igual composicion, pero con diferente nombre, a
favor de un mismo titular.

Paragrafo 20. No se autorizaran cambios de nombre de los productos cuando obedezcan solamente a cambios de marca
de sus componentes, sin que la composicion del producto hubiere variado, o induzcan a creer que se trata de un
producto nuevo o diferente, sin que se haya presentado variacion fundamental que justifique el cambio.

Tampoco se permitira adicionar el nombre de los productos con marcas registradas correspondientes a un excipiente de
la formula.

Paragrafo 3o0. Cuando el Invima otorgue registro sanitario a un medicamento bajo su nombre genérico, no autorizara
posteriormente el cambio a nombre de marca.”

Conforme a lo anterior, tal como usted lo sefiala un producto (medicamento) puede ser registrado y comercializado
bajo nombre de marca, no obstante, otorgado el registro a un medicamento bajo un nombre genérico no podra ser
modificado cambidndolo a un nombre de marca.

De otra parte, el paragrafo 1o del articulo trascrito, refiere categdricamente que no se otorgara registro sanitario a
medicamentos de igual composicidn, pero con diferente nombre, a favor de un mismo titular, por lo tanto, no es viable
que un medicamento (esencial 0 no) se comercialice con mas de una marca, a través del mismo o de otro registro
sanitario otorgado al mismo titular.

Lo anterior, teniendo en cuenta ademéas que sanitariamente el registro sanitario esta previsto para un Unico producto y
de pretenderse comercializar con dos marcas distintas, en la medida en que la marca identifica a un producto al tratarse
de dos signos distintivos diferente se mostraria de manera equivoca como dos productos independientes, induciendo a
engafio o confusion en el consumidor, generando un riesgo sanitario.

Se da respuesta a su solicitud en los términos del Articulo 28 de la Ley 1755 de 2015 “Alcance de los conceptos.
Salvo disposicion legal en contrario, los conceptos emitidos por las autoridades como respuestas a peticiones
realizadas en ejercicio del derecho a formular consultas no serén de obligatorio cumplimiento o ejecucion”.

Cordialmente,
RAUL HERNANDO ESTEBAN GARCIA

Jefe Oficina Asesora Juridica
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