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

RESOLUCION No. 2023044817 de 26 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20094714 ] RADICACION: 20231241739 FECHA: 12/09/2023
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIF[CO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificod la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucion 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resoluciéon No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicion de fabricante y adicion
de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modifico la Resolucipn
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el Invima modifico la Resplucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019025408 de 20 de Junio de 2019 , el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019044115 DE 3 de Octubre de 2019, el INVIMA MODIFICO'Ia
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION
DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023044817 de 26 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

Que mediante RESOLUCION No. 2020032063 DE 25 de Septiembre de 2020, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2020036516 DE 27 de Octubre de 2020, el INVIMA MO[?IFICO la
Resoluciéon 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021026241 de 28 de Junio de 2021, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021055169 DE 10 de Diciembre de 2021, el INVIMA MODIFIQO la
Resolucion 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar, ADICION Y
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022035138 DE 20 de Septiembre de 2022 el INVIMA modifico la
Resoluciéon No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
FABRICANTE, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE INDICACIONES DE
USOS y ADICION DE OBSERVACIONES O ADVERTENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231241739 radicado el 12/09/2023, el(a) Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presentd solicitud de
modificacién al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Actualizacion del IFU para el codigo: MMT-7512

- Actualizacion de Introduccion

- Actualizacién de Advertencias generales

- Actualizacién de instrucciones de inserciéon del sensor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023044817 de 26 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de
2017, Ley 1437 de 2011.

- Actualizacion de Mantenimiento
- Actualizacion de simbolos
- Actualizacién de version del documento.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucioén rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 26 de Septiembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YAMILE GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: acastroc
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RESOLUCION No. 2022035138 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 20221203714 FECHA: 09/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 de 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 de 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificé la Resolucion No. 2015046482
de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ACONDICIONADOR Y
REFERENCIA.

Que mediante Resolucién 2018021852 de 23 de Mayo de 2018, el Invima modificéd la Resolucion No. 2015046482 de
fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicion de fabricante y adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modifico la lResqucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el [nvima modificd la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2019017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No0.2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INyIMA modificd la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019025408 de 20 de Junio de 2019, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019044115 de 3 de Octubre de 2019, el INVIMA MQDIFICO la Resolucién
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE REFERENCIAS
DEL PRODUCTO.

Que mediante RESOLUCION No. 2020032063 de 25 de Septiembre, de 2020, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2020036516 27 de Octubre de 2020, el INVIMA MODIFICO |la Resolucion
2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021026241 de 28 de Junio de 2021, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2021055169 de 10 de Diciembre de 2021, el INVIMA MODIFICO la Resolucién
2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar, ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.
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RESOLUCION No. 2022035138 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.

Que mediante escrito nimero 20221203714 radicado el 09 de septiembre de 2022, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presenté solicitud de modificacion
al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
FABRICANTE, ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, ADICION DE INDICACIONES DE USOS y
ADICION DE OBSERVACIONES O ADVERTENCIAS.

Que mediante escrito No. 20221216513 radicado el 20 de septiembre de 2022 el interesado realiza anexo al
expediente en el sentido de actualizar el formulario relacionado con ADICION DE INDICACIONES DE USO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015046482 del 18 de noviembre de 2015 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA, en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de¢ APROBAR:

ADICION DE FABRICANTE:
Intricon Corporation Grey Fox
Con domicilio en 1275 Grey Fox Road Arden Hills, MN USA 55112

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Se actualizan las etiquetas con la nueva simbologia segun la Legislaciéon Europea

ADICION DE INDICACIONES DE USOS:

Indicaciones de uso:

« El sensor Guardian™ (3) esta disefiado para usarse con sistemas Medtronic compatibles para monitorear
continuamente los niveles de glucosa en personas con diabetes. El sensor esta disefiado para un solo uso y
requiere receta médica. El sensor Guardian™ (3) esta indicado para 7 dias de uso continuo. Para conocer
los rangos de edad aprobados para su uso, consulte la guia del usuario del sistema Medtronic compatible.

« El serter se utiliza como ayuda para insertar el sensor. Esta indicado para uso en un solo paciente y no
esta disefiado para uso en multiples pacientes.

ADICION DE OBSERVACIONES O ADVERTENCIAS:

* No utilice el control continuo de la glucosa si toma hidroxiurea, también conocida como hidroxicarbamida.
La hidroxiurea se usa para tratar ciertas enfermedades, como el cancer y la anemia de células falciformes.
El uso de hidroxiurea da como resultado lecturas de glucosa del sensor mas altas en comparacion con las
lecturas de glucosa en sangre. Tomar hidroxiurea mientras se usa el control continuo de la glucosa puede
generar lecturas de glucosa del sensor sustancialmente mas altas en los informes que las lecturas reales de
glucosa en sangre. Siempre revise la etiqueta de cualquier medicamento que esté tomando para confirmar
si la hidroxiurea o la hidroxicarbamida es un ingrediente activo. Si se toma hidroxiurea, consulte a un
profesional de la salud. Use lecturas adicionales del medidor de glucosa en sangre para verificar los niveles
de glucosa.

* Tomar medicamentos que contengan acetaminofeno o paracetamol mientras usa el sensor puede
aumentar falsamente las lecturas de glucosa del sensor. El nivel de imprecisién depende de la cantidad de
acetaminofeno o paracetamol presente en el cuerpo y puede variar para cada persona. Las lecturas del
sensor falsamente elevadas pueden provocar una administracion excesiva de insulina, lo que puede causar
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022035138 DE 20 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por
el Decreto 582 de 2017, yley 1437 de 2011.

hipoglucemia. Los medicamentos que contienen acetaminofén o paracetamol incluyen, entre otros,
medicamentos para el resfriado y antifebriles. Siempre revise la etiqueta de cualquier medicamento que esté
tomando para ver si el acetaminofeno o el paracetamol es un ingrediente activo. Use lecturas adicionales del
medidor de glucosa en sangre para confirmar los niveles de glucosa en sangre.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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 Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoluciéon quedaran sujetos al control posterior
que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 20 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i\ |{. .I _,’. ."\.
e N—rd
[

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: dpulidob, Técnico: speream
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021055169 DE 10 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20094714 ) RADICACION: 20211233956 FECHA: 05/11/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedio Permiso de
Comecializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIFIQO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificod la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucién 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificé la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicion de fabricante y adicion
de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modifico la Resolucipn
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el Invima modifico la Resplucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019025408 de 20 de Junio de 2019 , el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019044115 DE 3 de Octubre de 2019, el INVIMA MODIFICO'Ia
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021055169 DE 10 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

Que mediante RESOLUCION No. 2020032063 DE 25 de Septiembre de 2020, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2020036516 DE 27 de Octubre de 2020, el INVIMA MOQIFICO la
Resoluciéon 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021026241 de 28 de Junio de 2021, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20211233956 radicado el 05/11/2021 , la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presentoé solicitud de
modificaciéon al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015046482 del 18 de noviembre de 2015 que
concedié Permiso de Comercializacion No., INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA.

Con domicilio en: KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJO BG 6,7, 9 Y 10. TER LOGISTICOS DE

COLOMBIA. COTA CUNDINAMARCA COLOMBIA.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

DHL GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A.

Con domicilio en: ZONA FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA - FUNZA, BODEGA
14, FUNZA CUNDINAMARCA.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021055169 DE 10 de Diciembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Diciembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e & *"‘“ﬁ« FL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: sroncancioc, Técnico: Irivasm
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026241 DE 28 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 20211118548 FECHA: 18/06/2021
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié
Permiso de Comercializaciéon No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G
INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MQDIFICO
la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modifico la
Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
ADICION DE IMPORTADOR, ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucion 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificé la
Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
adicion de fabricante y adicion de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modificé la
Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el Invima modifico la
Resolu,ci()n No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
ADICIONAR REFERENCIAS.
Que mediante Resolucion No. 2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019025408 de 20 de Junio de 2019 , el INVIMA MODIFICO
la Resolucién 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026241 DE 28 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019044115 DE 3 de Octubre de 2019, el INVIMA
MODIFICO,Ia Resolucion 20j5046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA EXCLUSION DE REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

Que medignte RESOLUCION No. 2020032063 DE 25 de Septiembre de 2020, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2020036516 DE 27 de Octubre de 2020, el INVIMA
MODIFICO la Resolucjc’m 2015046482 de} 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20211118548 radicado el 18/06/2021, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC,
presento solicitud de modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacidon con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015046482 del 18/11/2015 que
concedid Permiso de Comercializacion numero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto
MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA, en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE REFERENCIAS:
MMT-7820LWE. MMT-7821LWW, MMT-7821LWE, CSS7201

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

Pagina 2 de 3

Oficina Principal: { t H 4 J H*
Administrativo: N 54 II I Wt ” | lo

WWWLIMIMaLgov.Co



La salud

es de todos

: Republica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021026241 DE 28 de Junio de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastillor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036516 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR
TECNICO DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2020036193 del 23 de Octubre de 2020, Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 i RADICACION: 20201192048 FECHA: 19/10/2020
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA
DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MQDIFIC() la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucion 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicion de fabricante y adiciéon de
referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modifico la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 dq Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucién No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el Invima modificé la Resoluciéon No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidon No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INVIMA modificé la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019025408 de 20 de Junio de 2019, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019044115 DE 3 de Octubre de 2019, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE
REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

Que mediante RESOLUCION No. 2020032063 DE 25 de Septiembre de 2020, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA obtener aprobacion
en ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito niumero 20201192048 radicado el 19/10/2020, la DOCTORA RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa de MEDTRONIC INC, presenté solicitud de
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020036516 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR
TECNICO DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2020036193 del 23 de Octubre de 2020, Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

modificacion al Permiso de Comercializacién mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una maodificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo
con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015046482 del 18/11/2015 que concedié Permiso de
Comercializacion numero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE REFERENCIAS:
MMT-1780, MMT-1760, MMT 1781, MMT-1761

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ
(10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control posterior
que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 27 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-.-_____, '{L.-F-
é d_____.-'"
GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: acastillor
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032063 DE 25 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20094714 ] RADICACION: 20201167062 FECHA: 17/09/2020
PERMISO DE COMECIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA
DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIF!CO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA’MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificd la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucion 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicion de fabricante y adicion de
referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modificé la Resolucic’)n No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el Invima modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019025408 de 20 de Junio de 2019, el INVIMA MODIFICO la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019044115 DE 3 de Octubre de 2019, el INVIMA MODIFI,CO la
Resolucién 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA EXCLUSION DE
REFERENCIAS DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito nimero 20201167062 radicado el 17/09/2020, la DOCTORA RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa de MEDTRONIC INC., present6 solicitud de

modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de obtener aprobacién en ADICION
DE REFERENCIAS
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032063 DE 25 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una maodificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo
con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia, este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 que
concedié Permiso de Comercializacion nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA
DE INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS QUEDANDO One-press Serter MMT-7512:MMT-7512W
ARTICULO SEGUNDO Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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 Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control posterior
que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 3
del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. ﬂ\‘ '{“1' 7R

R ' e———
[

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2015048130 DE 25 de Octubre de 2019
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 2017055170
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA, concedid Permisc de
Comercializacién No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016003137 de fecha 2 de Febrero de 2016, el INVIMA Medificd la Resolucién
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017016761 de fecha 28 de Abril de 2017, el INVIMA Modifico la Resolucion
2015048482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS,

Que en ejercicio del control posterior establecido en el Decreto 582 de 2017, el INVIMA requirié al interesade
mediante Auto nimero 2017014488 del 4 de Diciembre de 2017, en el cual se le informa al interesado gue una
vez revisado el expediente y para continuar con el tramite sclicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Allegar copia de la resolucion de modificacién en la cual se evidencie la referencia tal y como se
encuentra descrita en el CVL (folic 26) y declaracién de conformidad (folio 40) allegados "Minimed Quick
Serter MMT-305PS", o anterior se solicita por cuanto el interesado diligencid dicha referencia en el
formulario asi: Minimed Quick Serter MMT-305, por lo tanto en la Resolucién de aprobacién de dicha
madificacién fue generada de esta manera, pero no concuerda con lo evidenciado en la documentacién
técnica y legal.

2. Allegar etigueta de importador corregida (folios 62 y 63) en el sentido de evidenciar el nombre del
producto aprobado MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA, destacando que en las
mismas se debe evidenciar el Permiso de Comercializaciénr INVIMA 2008EBC-0002478 por tratarse de
Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada y NO como se encuentra alli descrito Registro Sanitario
INVIMA 2008EBC-0002478. Tenga en cuenta gque las referencias que se adicionaron al Permiso de
Comercializacién nunca deben cambiar el nombre del producto.

Que mediante radicado No 20181083691 de fecha 11 de Mayo de 2018, la Doctora Rubiela Arias de Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MENTRONIC INC, dio respuesta al Auto de requerimiento No
2017014488,

Que mediante Resolucion No 2018052583 de 3 de Diciembre de 2018, se informé al interesado la suspensién del
registro sanitario.

Que mediante escrito numero 20191182963 del 18 de Septiembre de 2019, la Doctora Rubiela Arias De Fajardo,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MENTRONIC INC, allega respuesta al auto numero
2017014488 del 4 de Diciembre de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que la interesada allega la documentacién teécnico/legal como respuesta al requerimiento No. 2017014488 del 4
de Diciembre de 2017, siendo satisfactoria por cuanto allega modificacion donde realiza la exclusion de la
referencia MMT-305, mediante Resolucién No 2019044115 de 3 de Octubre de 2018. Por lo anterior, este
Despacho la considera satisfactoria, toda vez que se cumple con los requisitos establecidos en el Decreto 4725 de
2005 y en consecuencia la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019048130 DE 25 de Octubre de 2018
Por la cual se informa el Levantamiento de Suspensién de un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTCS Y ALIMENTOS - INVIMA, . en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: INFORMAR el levantamiento de |z suspension del Permiso de Comercializacién Nomero
INVIMA 201SEBC-0013970, para el producta MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA, a favor ce
MEDTRONIC INC, por las razones expuestas en |a parte considerativa de la presente Rasolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente del contenido de la presente Resolucion al titular del registro
sanitario MEDTRONIC INC.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucién no procede ningtin recurse,
ARTICULO CUARTO: La presente resclucion rige a partir de la fecha de su notificacian.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

1 { I P

i / &)
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ ’
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: dbelalcazar], Técnico: ysanchezo Revisd: cordina_varios
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Bogota D.C., 30/10/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sehor(a) aiko\ “F’l'
M[C.‘“f\ ic(entiﬁc::ldf:)(::l]E con C}EDULA CIUDADANIA N°
expedida en Cﬂ—g_ ) en calidad de
Au¥evizoacka |, con tareta Profesional” N° ., con el fin de
notificarse de la Resolucion N°ZOQONB120.de1 25 [0 11T,

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en éfolios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos senalados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma: ' | LLQ%
Ce [522&2 N& Eg | "

Notificador: Ci‘

Firma:

Codigestie hacioal de velanca:
Oficina Principal: O
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La salud
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019025408 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 20191108077 FECHA: 05/06/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA a faver de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2016003137 DE 2 de Febrerc de 2018, el INVIMA modificé la Resalucian
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA madifico la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resalucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el INVIMA modifico la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADCR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucion 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicidn de fabricante y adicién
de referencias.

Que mediante Resolucidn No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el INVIMA medificd la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el INVIMA modifico la Resolucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidon No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 el INVIMA modifico la
Resclucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2018017429 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No. 2019023971 de 13 de Junio de 2019 el INVIMA maodificé la Resolucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS. '

Que mediante escrito numero 20191106077 radicado el 05/06/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la empresa RUBIELA ARIAS DE FAJARDO, presentd

solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS.
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La salud
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —= INVIMA
RESOLUCION No. 2019025408 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivas Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha sclicitado la concesién de una madificacion con base en |a verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccién, vigllancia y control, podra verificar en cuslquier momento l2
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
meédice.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015 que concedid
Registro Sanitario numero INVIMA 2015EBC-0013870 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio &n
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producte MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA en la modalidad IMPCRTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA: MMT-7020C1, MMT-7020D1, MMT-7810W1, MMT-7811WW, MMT-
7811W1, MMT-7820LWE, MMT-7821LWW, MMT-7821LWE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion.
que debera interponerse ante a DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQOS INVIMA, dentra de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefalados en el Codige de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencicsa Administrativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que s2 deriven de esla Resolucion guedaran sujetas &l contrel
posterior que debe realizar ante [a Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

; ; ’ s Ve
Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2019 Y ITTQ
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. A0 Nadondl dh Vilores e W Bl A
2B JUN 2018
O o ESTE Dot
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LUCIA AYALA ROD!}"!GUEZ
AR ECM‘CO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Tecnico: cviedap
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La salud

es de todos

Bogota D.C., 26/06/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En_la fegha se notifico personalmente al Sefior(a) 6@\5‘”— C-

Co e A identificado(a) n CEDULA CIUDADANIA N°
3 expedida en ECE%W_ en calidad de
, con tarjeta Profesional N . con el fin de

notificarse de la Resolucion NM del

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, en _‘k_folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias siguientes a
la notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:

Firma: é)\\z’ﬁ @G/”) fq
ce. 65T 6€3LY

Notificador: /&

WM

Invimao
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023971 DE 13 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las faculiades lLegales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 . RADICACION: 20191095559 FECHA: 21/05/201¢
PERMISC DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013270 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembra de 2015 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacién No. INVIMA 2015EBC-0013970 parz el producto MINIMED 640G iNSULIN PUMP -

BOMBA DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2018, el iNVIMA MODIFICO |a

Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentida de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICQ 1a

Resclucién 2015046482 del 18/11/2015, en el sentidc de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificd la Resolucién No,

20150456482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTAROR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA.

Que mediante Resolucidon 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resolucién No.

2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicién de fabricante y adicion
de referencias.

Que mediante Resolucion No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modificd la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE iMPORTADOR ¥ EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante Resolucion No. 2018045525 de 23 de Octubre de 2018, el invima modificd la Resolucion

No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resclucién No. 2018054522 de 14 de Diciembre de 2018 e INVIMA modifict la

Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019017428 de 10 de Mayo de 2019, el INVIMA modificd la Resolucién

No, 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20191095553 radicado el 21/05/2019, 1a Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODBERADQC de la empresa MEDTRONIC INC, presentd solicitud de

modificacion al Permiso de Comercializacion mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Cue ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada anta la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta modificacion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019023971 DE 13 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositiva médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR l|a Resolucion No 2015046482 de 18 de Noviembre de 2015 que
concedié Permiso de Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

CS5S57200 y CSS7201

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resoluciéon procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el
Cadigo de Procedimiente Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ )
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Proyectd: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc

ESTE DOCUMEN

EL ARCHIVO D!

Locacion: GOTA D.C.,
Colombia
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Bogota D.C., 19/06/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fech;:\ se no%ﬁicb personalmenie al Sehfor(a} (f/']fﬂé“ C-

Dﬁ"é’q identificado(a) con CEDULA CIUDADANIA N°
Q?%-- 5 expedida en _“TV}o-Aon, en  calidad  de
» V‘J‘L‘»‘f\?’t}-» , con tarjeta Profesional Ne UJ , con el fin de

notificarse de la Resolucion NE}MQD; %‘;;} S del } 5 34;{:3- SE\

Se le entregd una copia auténtica del mencicnado Acto Administrativo, enQ;folios
haciéndole {s) saber que, en caso de incenformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director
Técnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentre de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Natificado:

Firma: éq-/’kt I/'[]Qt’ CUM 4
cc 65765 R 3

Notificador:
J
Firma: KR

Codigo; ...
Oficing Pmcm
dmlmsh ativg; o
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019017429 DE 10 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 20191075031 FECHA: 23/04/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid Permiso de
Comercializaciéon No. INVIMA 2015EBC-0013870 para el producto MINIMED 840G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA 2 favor de MEDTRONIC INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No, 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO Ia
Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidn 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, &l INVIMA modifico la Resolucion No,
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADCR,
ACONDICIONADCR Y REFERENCIA,

Que mediante Resclucidn 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprebar adicién de fabricante y adicién
de referencias.

Que mediante Resoluciéon No, 20180268045 de 21 de Junio de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON
SOCIAL DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que meadiante Resolucién No, 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el INVIMA modifict la Resclucién
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICICN DE
REFERENCIAS. '

Que mediante Resolucidn No. 2018054522 de 14 de Diciernbre de 2018 el INVIMA modificd la
Resciucidn No. 2015048482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentide de aprobar ADICIONAR
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20181075031 radicado el 23/04/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presenté solicitud de
modificacién al Registre Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en Ia verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direceién de Dispositives Médicos y Otras Tecnolegias,
emitiendo concepto favorabie para ia expedicion de esta modificacién,

Lo anterior, de conformidad con el articuio 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019017429 DE 10 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

En consecuencia
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |2 Resolucién 2015046482 del 18/11/2015 que concedio
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el productoc MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: MMT-7335, MMT-7335WW, MMT-7335WWP, MMT-7738

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidén procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS 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
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el Director Técnico de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
de conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 10 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-

LY
L)
{
_ LUCIA AYALA RODRIGUEZ _
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: salbam, Técnico: cviedap
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ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL
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1) interponer Jos recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
ondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez {10} dias siguientes a
acion, en los terminos sefialados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo
sontencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOQLUCION Neo. 2018054522 DE 14 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institute Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de
2011 y Articulo 2 del Decreto 582 de 2017.

EXPEDRIENTE: 20094714 RADICACION: 20181233444 FECHA: 14/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013670 VIGENCIA: 1811 1/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No, 2015046482 de! 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Permiso de
Comercializacion No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP -
BOMBA DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resalucién No. 2016003137 DE 2 de Febrere de 2018, ¢l INVIMA MODIFICO la

Resolucion 20150464382 del 18/11/2015, en ef sentido de QBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO la Resolucion

2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resclucién 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modificé la Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentide de aprobar ADICION DE IMPORTADOR,
ACONDICIONADOR Y REFERENCIA,

Que mediante Resolucién 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018, el Invima modificé ia Resolucién No.
2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar adicién de fabricante y adicitn
de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2018026045 de 21 de Junio de 2018, &f Invima modificd la Resolucion No.
2016046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL
DE IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

Clue mediante Resolucion No. 2018045529 de 23 de Octubre de 2018, el Invima modificé la Resolucion
No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015 en el senfido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS,

Que mediante escrito numero 20181233444 radicado el 14/11/2018, Ja Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC ., presentd solicitud de

medificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES AL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitade |a concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo cancepto favorable para la expedicion de esta modificacion.

De conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 de! 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facuttades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la medificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo medico,

Que el interesado allega la respectiva decumentacién técnico/legal, para acceder a io solicitado y en
consecuencia este Instituto
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESOLUCION No. 2018054522 DE 14 de Diciembre de 2018
Por la cual se Medifica una Resolucion
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de
2011 y Articulo 2 del Decreto 582 de 2017.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015046482 del 18/11/2014 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015EBC-0013870 & faver de MEDTRONIC INC con domicilic en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el productc MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE RREFERENCIAS: MMT-1780, MMT-1760, MMT-1781, MMT-1761, MMT-7512,
MMT-7736L, MMT-7810, MMT-7811, MMT-7020C, MMT-7020D, MMT-7715, MMT-7726, MMT-
7774, MMT-7703.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Repasicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguienies a su notificacion, sn los téerminos sefalados en el Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucién rige a partir de ia fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esia Resolucion guedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ¢l INSTITUTO NACIONAL DE VAGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA,. de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 14 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

[

S e LTI e
d
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal kpuertac, Tecnico' Ihernandezl

Locacion: BGOTA DG,
Colomba
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045529 DE 23 de Octubre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnolegias del Instifuto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 ] RADICAGION: 20181214575 FECHA: 18/10/2018
PERMISO DE COMERCIALIZACION: INVIMA 2015EBC-0013870 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidon No. 2015048482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedid Permiso de
Comercializacién No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producic MINIMED 640G INSULIN PUMP - EOMBA DE

INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la madalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resclucion No. 2018003137 de 2 de Febrero de 2016, el INVIMA modifico la Resolucion
2015046482 del 18/11/2015, en &) sentido de obiener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2017016761 de 28 de Abril de 2017, el INVIMA madificé la Resolucion 2015046482
del 18/11/2015, en el senfido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion 2018004076 de 2 de Febrero de 2018, el Invima modifica la Resclucién No. 2015046482

de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar ADICION DE IMPORTADOR, ACONDICIONADOR Y
REFERENCIA.

Que mediante Resolucién 2018021852 de 23 de Mayo de 2018, el Invima modificd la Resolucion No. 2015046482
de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentidc de aprobar adicién de fabricante y adicion de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2018028045 de 21 de Junio de 2018, el Invima modificd la Resolucidn No.,

2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015, en el sentido de aprobar CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR ¥ EXCLUSION DE IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20181214575 radicado el 18/10/2018, la Doctora Rubieta Arias de Fajardo, actuando
en calidad de apoderada de la sociedad MEDTRONIC INC, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacion para ADICION DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituic se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositives Médicos y Otras Tecnclogias, emitiende
concepto favorable para la expedicion de esta madificacion.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualguier momento la informacién suministrada para
la madificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo medico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMEROC: MODIFICAR [a Resclucion 2015046482 del 18/11/2015 que concedid Pemiso de
Comercializacion numero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA en la modalidad
IMPORTAR ¥ VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA: ADEMAS DE LAS YA AUTORIZADAS : Minied 670G

ARTICULC SEGUNDO: Confra la presente resolucion procede Onicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIREGTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 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 Codigo de Procedimiento Administrativo v de lo
Contencioso Administrativo.
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018045529 DE 23 de Octubre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCEROQ: la presente resolucion rige a partir dle la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resoclucién quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogoté D.C., el 23 de Octubre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Coore™F
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectt: Legal: kpuertac, Técnico: mbermudezr
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018026045 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Ei Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en gjercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Decreto 582 de 2018 v Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 20181115510 FECHA: 12/06/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013870 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016003137 de fecha 2 de Febrero de 2016, el INVIMA Modificd la

Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENCIAS.

Mediante Resolucion No. 2015046482 de fecha 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA, concedid Registro
Sanitario No, INVIMA 2015EBC-0013970 para el preducto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2017016761 de fecha 28 de Abril de 2017, e INVIMA Modificé la

Resolucién 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION
DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito ndmero 20181115510 radicado el 12/06/2018, [a Doctora Rubiela Arias De Fajardo,
actuando en calidad de Apcderada de MEDTRONIC INC, presentd solicitud de madificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE
IMPORTADOR Y EXCLUSION DE IMPORTADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante aste Instituto se ha solicitado la concesion de una medificacién con base en la verificacion de la

documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispoesitivos Médicos y Otfras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para ia expedicion de esta modificacion.

Lo antericr de conformidad con el Articule 2 del Decrete 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verficar en cualguier momento la
informacion suministrada para la medificacién automéatica, tenienda en cuenta el riesge del Dispositivo
Médico, en consecuencia este Instituto

RESUELVE

ARTICULC PRIMERC: MODIFICAR la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015 que concedié Registro
Sanitaric nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a faver de MEDTRONIC INC con domicitio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 840G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA en la
modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIC DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR:

COVIDIEN COLOMBIA S.A., quedando: MEDTRONIC COLOMBIA S.A

EXCLUSION DEL IMPORTADOR;

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA
ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente résoiucién procede Onicamente el Recurso de Reposicion,

que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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Repliblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018026045 DE 21 de Junio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

El Director Técnico de Digpositivos Médicos y otras Tecnolegias DEL INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Decreto 582 de 2018 y Ley 1437 de 2011,

INVIMA, dentro de los DIEZ (10} dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el
Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTGCS, INVIMA. de conformidad con [o previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de
2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Junio de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco,

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
OIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OQTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: kpuertac, Técnico: nnoguerab

Firma vadida

Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 20181092493 FECHA: 10/05/2018
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA:18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016, el INVIMA
MODIFICO la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Mediante Resolucién No. 2015046482 DE 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié
Registro Sanitario No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN
PUMP - BOMBA DE INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO

la Resglucic‘m 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20181092493 radicado el 10/05/2018, la Doctora RUBIELA
ARIAS DE FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la Sociedad MEDTRONIC, con
domicilio en ESTADOS UNIDOS, presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION para ADICION DE FABRICANTE Y
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la
verificacion de la documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos

Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacién,

A lo anterior, de conformidad con el Articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el
INVIMA de acuerdo con las facultades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en
cualquier momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en
cuenta el riesgo del Dispositivo Médico.

En consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  MINIMED 640G
INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de OBTENER APROBACION para:

ADICION DE FABRICANTE: (ADEMAS DE LOS YA AUTORIZADOS DEBE FIGURAR)
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018021852 DE 23 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 Ley, 1437
de 2011 y Decreto 582 de 2017.

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. Road 31, km 24, HM 4 Ceiba Norte
Industrial Park Juncos, PUERTO RICO USA

ADICION DE REFERENCIAS: (ADEMAS DE LAS AYA AUTORIZADAS DEBE FIGURAR)

Minimed Quick-Serter MMT-305Qs

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de
Reposicion, que deberad interponerse ante el DIRECTOR GENERAL 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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar el Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 23 de Mayo de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CRAPDAEDS

JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: kcervantesm

Firma vadida

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

RESOLUCION No, 2018004076 DE 2 de Febrero de 2018
. Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Téenico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , BN ejercicio de las facultades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de
2017. :

EXPEDIENTE: 20004714 RADICACION: 20181016291 FECHA: 30/01/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Que mediafnte RESOLUCION No. 2016003137 de 2 de Febrero de 2016, el INVIMA MODIFICO Ia

Resolucién 2015046482 del 18/11/2015, en el sentide de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE
REFERENQIAS.

Mediante R:esolucién No. 2015046482 de 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedio Registra
Sanitario No. INVIMA 2015EBGC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE

INSULINA & favor de MEDTRONIC INC con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en Ia
modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que medfar%ite RESOLUCION No. 2017016761 de 28 de Abril de 2017, el INVIMA MODIFICO 1a

Resolucion : 2015046482 del 18/11/2015, en el sentido de OBTENER APROBAGCION PARA ADICIGN
DE REFERENCIAS,

Que mediarjte escrito niimero 20181016291 radicado el 30/01/2018, la Dra. 2017016761, actuando en
calidad de Apoderada de |la Sociedad MEDTRONIC INC, presenté solicitud de modificacidn al Registro

Sanitario mencionade, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION PARA ADICIONAR
IMPORTADQR, ACONDICIONADOR Y REFERENCIA. '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de ia
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Lo anterior, %de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abri! de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualguier momento la

informacion isuministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgc del dispositivo
médico,

En consecuéncia este Instituto
! RESUELVE

ARTICULO 1PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015046482 del 18/11/2015 gque concedio
Registro Sanitaric nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilioc en
ESTADOS IlINIDOS DE AMERICA para e producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR QUEDANDO EN EL REGISTRO:

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA

Con domicilio en av calle 116 No 7-15 Piso 10 Oficina 1001 Bogota D.C.

COViIDIEN COLOMBIA S.A. Con domicilio en av calle 116 No 7-15 Piso 11 ofe 1101 Bogota D.C.

|
J\DI¢I6N DE ACONDICIONADOR QUEDANDO EN EL REGISTRO:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SI. LTDA
Con domicilio @n Cra 47 No 132-54 BOGOTA )
DHL |GLOBAL FORWADING COLOMBIA S.A :
Con domicilio en ZONA FRANCA INTEXZONA KILOMETRO 1 VIA SIBERIA- FUNZA BODEGA
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Reptiblica de Colombia
. Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018004076 DE 2 de Febrero de 2018
_ Por la cual se Modifica una Resolucién -
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologfas DEL INSTITUTO NACIONAL
- DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facuitades

legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011, Decreto 582 de
2017,

14 CUNDINAMARCA
.
ADICION DE LA REFERENCIA: MMT-7775

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
gque debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLO@IASDIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTG NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimisnto
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULOig TERCERQ: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,

ARTICULO; CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion guedaran sujetas al conirol

posterior gue debe realizar el DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con io previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abri) de 2017
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide ef'n Bogota D.C., el 2 de Febrero de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-
: S
; ELKIN HERNAN GTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: yruedav
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Repiiblica de Colombia
*  Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2017016761 DE 28 de Abril de 2017
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto
4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20094714 i RADICACION: 2017055170 FECHA: 21/04/2017
PERMISO DE COMERCIALIZACION:INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

)
Mediante Resolucién No. 2015046482 DE 18 de MNoviembre de 2015 el INVIMA concedid Pemiso de
Comercializacién No. INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE
INSULINA a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 2017055170 radicado el 21/04/2017, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presentod solicitud de modificacion al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, dd conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA
de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositive médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucibn 2015046482 del 18/11/2015 que concedid Permiso de
Comercializacién nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS: ONE-PRESS SERTER MMT-7512: MMT-7512WE; MMT-7512NA, MINIMED
QUICK SERTER MMT-305: 2. MMT-305QS

ARTICULO SEGUNDO: Contra |a presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTQR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIG CIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control posterior que
debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 28 de Abril de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
]

T

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Ei slida DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
irma vail Proyecté: Legal: agonzalezr, Técnico: ysanchezo

Dlgltil'l?‘ signed
o] ARQ CIl
Date: 2017.04.2|
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016003137 DE 2 de Febrero de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20094714 RADICACION: 2015157478 FECHA: 25/11/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015EBC-0013970 VIGENCIA: 18/11/2025
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2015046482 del 18 de Noviembre de 2015 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2015EBC-0013970 para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA a favor de
MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2015157478 radicado el 25/11/2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, presenté solicitud de modificacién al Registro
Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado de conformidad a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015046482 del 18/11/2015 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2015EBC-0013970 a favor de MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

_ADICION DE REFERENCIAS: MMT-7730; MMT-7731;MMT-7306.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes
a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Febrero de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
CTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
: Legal: mmarquezm, Técnico: ysanchezo Revisé: cordina_varios
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046482 DE 18 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, vy ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES s

Que mediante escrito numero 2015080927 de fecha 25 de junio de 2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, solicitd Permiso de
Comercializacion para el producto MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA, en la modalidad de
IMPORTAR y VENDER,

Que mediante auto nimero 2015009672 de fecha 4 de Septiembre de 2015, el INVIMA informa al interesado que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

“1. Allegar el formulario corregido por cuanto el trdmite que desea realizar corresponde a un permiso de
comercializacién , en este sentido el formulario a diligenciar es PC 2012.

2, Allegar etiqueta del importador corregida donde se evidencie correctamente el Niumero de Permiso de
comercializacion, acorde a los articulos 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005.

3. Allegar informacién cientifica que respalde la seguridad eléctrica del producto, acorde al literal j del
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, para lo cual debe anexar el desarroflo de pruebas de cardcter
técnico - cientifico que demuestren la seguridad eléctrica y funcional, como son las IEC u otros esténdares
utilizados para la manufactura del dispositivo. Lo anterior se solicita por cuanto en el folio 852 se evidencia
el cumplimiento de la norma EN 60601-2-24, en consecuencia debe allegar el desarrollo de dichas pruebas.
Tenga en cuenta gue es necesario que anexe el documento en idioma original y un resumen de esta
informacion al castellano para el caso en que la documentacion se encuentre en un idioma diferente.

4. Allegar el historial comercial del Equipo biomédico donde se mencionen las alertas sanitarias
involucradas con el producto y los lugares o palses donde se ha distribuido acorde al literal a del articulo 29
del Decreto 4725 de 2005,

5. Allegar la certificacion Nombre y ubicacion de la Institucién Prestadora de Servicios de Salud, IPS, en
donde se instalara el equipo, o compromiso de informar sobre la misma, en caso de que alin no se haya
comercializado el compromiso que al momento en el que se ubique el equipo se informara. Lo anterior
acorde al literal b) articulo 24 del decreto 4725 de 2005.

6. Declaracién expedida por el fabricante o por el representante en Colombia de los equipos, en el cual
conste lo siguiente: * Que el equipo objeto de adquisicion no se encuentra en experimentacion * Las
indicaciones y los usos el equipo biomédico. * Que esta en capacidad para suministrar los insumos, partes,
repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida util del
equipo si es inferior. * Que proporcionara al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion de
los operadores y los ingenieros o técnicos * De entregar al usuario final el manual de operacién o usuario los
cuales se encuentran disponibles en idioma castellano y tendra disponibles los manuales de mantenimiento
cuando sea necesario Lo anterior acorde al literal ¢) articulo 24 del decreto 4725 de 2005.

7. Ampliar la informacion referente a las referencias denominadas como "KIT", MMT-1551, MMT-1552,
MMT-1751, MMT-1752 y tener presente que si el riesgo es diferente debera excluirlas de su solicitud de
permiso de comercializacion y allegar el formulario corregido donde se evidencie la exclusion de dichas
referencias y radicar registro sanitario por separados para las mismas. Adicionalmente, si estén destinadas
a formar parte de un sistema, debera allegar declaracién del fabricante donde certifique que dichos KITS
funcionan exclusivamente como un sistema y que no se comercializan por separado y ademas allegar la
informacion técnica referente a tales referencias comao: Descripcion, declaracion de conformidad, etiquetas,
meétodo de esterilizacion, método de desechos, seguridad eléctrica, biocompatibilidad, analisis de riesgos,
listado de normas empleacdas, entre ofros.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046482 DE 18 de Noviembre de 2015
Por la gual se concede un Permiso de Comercializacion ]
El Director de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologlias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrefo
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

8. Allegar traduccion oficial del certificado de venta libre que se encuentra a folios 63 a 65 de la solicitud de
registro sapitario. Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el articulo 44 del Decreto 4725 de 2005 y
articulo 261 del Cédigo General def Proceso.”

Que mediante escrito nimero 2015139637 del 21 de octubre de 2015, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO

actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDTRONIC INC, allega respuesta al requerimiento No.
2015008672 de fecha 4 de Septiembre de 2015.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Institulo se ha solicitado la Concesidon de un Permiso de Comercializacion con base en la
documentacion allegada, previc estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2015009672 de fecha 4 de Septiembre de 2015, siendo
SATISFACTORIA por cuanto allega etiqueta del importador donde se evidencia correctamente el numero de
permiso de comercializacion; aporta el desarrollo de las pruebas que respaldan la seguridad eléctrica del producto
(60601-1, 60601-1-4, 80601-2-24); adjunta el historial comercial del Equipo biomédico donde se mencionan las
acciones correctivas y eventos adversos asociados con el producto y los lugares o paises donde se ha distribuido;
allega declaracion expedida por el representante en Colombia del equipo, en conformidad con el literal c) articulo
24 del Decreto 4725 de 2005.

El interesado hace claridad que el producto no se entregara a una institucion prestadora de salud (IPS), por cuanto
es una bomba de insulina de uso individual y personalizado y declara que Medtronic cuenta con un sistema de
trazabilidad del producto que registra los pacientes que haran uso del equipo biomédico. Asi mismo, aclara que las
referencias MMT-1551, MMT-1552, MMT-1751, MMT-1752, corresponden a diferentes presentaciones
comerciales las cuales no incluyen, ni los set de infusion ni el sensor de glucosa. Adicionalmente, menciona que
el Certificado de venta Libre aportado en los folios 63-65, se presentd con la finalidad de evidenciar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Medtronic, ya que los productos y referencias que se
mencionan en dicho Certificado no hacen parte de esta solicitud de Registro.

No obstante, al revisar el formulario corregido aportado en la respuesta, para solicitar el Permiso de
Comercializacion, se observa que en el item Partes del Equipo (Subsistemas) se encuentran digitadas las partes:
Bomba, Sensor, Transmisor compatible, Guardian 2 Link System. Guardian 2 Link Transmiter, Carelink USB, y una
vez verificada la informacion allegada, solo se puede amparar la BOMBA por cuanto no hay documentacion
técnica que respalde la seguridad eléctrica y funcional de los subsistemas (Sensor, Transmisor compatible,
Guardian 2 Link System, Guardian 2 Link Transmiter, Carelink USB) los cuales adicionalmente cuentan con
diferente clasificacion y riesgo y por tal razén tampoco se pueden amparar las referencias MMT 7730, MMT 7731 y
MMT 7306. En consecuencia, solo se pueden amparan los modelos MMT-1511, MMT-1512, MMT-1711, MMT-
1712, MMT-1551, MMT-1552, MMT-1751, MMT-1752.

En razén a lo anterior, debera solicitar modificacién al Permiso de Comercializacion para incluir los subsistemas y
las referencias correspondientes al Transmisor compatible, Guardian 2 Link System, Guardian 2 Link Transmiter, y
Carelink USB, junto con una declaracion del fabricante que certifique gue dichas partes funcionan exclusivamente
con la BOMBA DE INSULINA MINIMED 640G y toda la informacion técnica referente a descripcién, declaracién de
conformidad, etiquetas, método de esterilizacion, método de desechos, seguridad eléctrica, analisis de riesgos,
listado de normas empleadas, entre otros.

Es de anotar que el sensor de glucosa "ENLITE SENSOR” no se puede adicionar a este permiso de
comercializacién por cuanto es clasificado como riesgo Ill, acorde al documento aportado en el folio 44 del
expediente inicial y por lo tanto requiere Registro Sanitario por separado por ser un dispositivo médico invasivo de
uso prolongado, conforme a la regla 8 del Decreto 4725 de 2005.

En este sentido en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 se emitio concepto
favorable para la autorizacion de este Permiso de Comercializacion y este Instituto,
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046482 DE 18 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
Ei Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder PERMISO DE COMERCIALIZACION por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: MINIMED 640G INSULIN PUMP - BOMBA DE INSULINA
MARCA: MINIMED 640G
PERMISO DE
COMERCIALIZACION No.: INVIMA 2015EBC-0013970
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): MEDTRONIC INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): MEDTRONIC B.V. con domicilio en HOLANDA;
MEDTRONIC MINIMED con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): MEDTRONIC LATIN AMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en
BOGOTA -D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA (BOMI) . con domicilio en
BOGOTA -D.C.
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: EQUIPO BIOMEDICO DE TRATAMIENTO
RIESGO: IiB
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO, MECANICO
SUBSISTEMAS: BOMBA, ESTUCHE EXTERNO EN POLICARBONATO, TECLADO

SUPERPUESTO EN POLIURETANO, BOTON EN POLICARBONATO, TAPA DE
BATERIA EN POLICARBONATO.

usos: EL SISTEMA 640G DE MINIMED ESTA INDICADO PARA LA ADMINISTRACION
CONTINUA DE INSULINA, A INDICES FIJOS Y VARIABLES, PARA EL
TRATAMIENTO DE LA DIABETES MELLITUS EN PERSONAS QUE NECESITAN
INSULINA. ADEMAS, EL SISTEMA ESTA INDICADO PARA REALIZAR UN
CONTROL CONTINUO O PERIODICO DE LOS NIVELES DE GLUCOSA EN EL
LIQUIDO QUE HAY BAJO LAS PIEL, ASi COMO PARA DETECTAR POSIBLES
EPISODIOS DE GLUCOSA ALTA Y BAJA. CUANDO SE UTILIZAN UN SENSOR
Y UN TRANSMISOR, LA BOMBA MUESTRA VALORES CONTINUOS DE
GLUCOSA DEL SENSOR Y ALMACENA ESTOS DATOS PARA QUE PUEDAN
ANALIZARSE A FIN DE REGISTRAR UN SEGUIMIENTO DE LOS PATRONES Y
MEJORAR EL TRATAMIENTO DE LA DIABETES. ESTOS DATOS PUEDEN
DESCARGARSE A UN PC PARA ANALIZAR LOS VALORES HISTORICOS DE
GLUCOSA. LOS VALORES CONTINUOS DE GLUCOSA DEL SENSOR
PROPORCIONADOS POR EL SISTEMA 640G DE MINIMED NO DEBEN
UTILIZARSE DIRECTAMENTE PARA REALIZAR AJUSTES EN LA TERAPIA,
SINO QUE PROPORCIONAN UNA INDICACION DE QUE ES POSIBLE QUE
SEA NECESARIA UNA CONFIRMACION POR PUNCION DIGITAL. TODOS LOS
AJUSTES DE LA TERAPIA DEBEN BASARSE EN LAS MEDICIONES
OBTENIDAS CON UN MONITOR DE GLUCOSA EN SANGRE DOMESTICO Y
NO CON EL VALOR MOSTRADO POR LA BOMBA.

PRESENTACION COMERCIAL:UNA CAJA CONTENIENDO EL PRODUCTO

OBSERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS SIGUIENTES
MODELOS: MMT-1511, MMT-1512, MMT-1711, MMT-1712, MMT-1551, MMT-
1552, MMT-1751, MMT-1752.

EXPEDIENTE No.: 20094714
RADICACION No.: 2015080927
FECHA DEL RADICADO: 25/06/2015

ARTICULO SEGUNDO.- Se amparan etiquetas adjuntas al radicado No. 2015080927 y 2015139637.

ARTICULO TERCERO. NEGAR la adicién de subsistemas y las referencias correspondientes al Transmisor
compatible, Guardian 2 Link System, Guardian 2 Link Transmiter, y Carelink USB, por las razones expuestas en la
parie motiva de este proveido.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015046482 DE 18 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Permiso de Comercializacion
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO CUARTO - Contra la presente resolucion procede (inicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias

siguientes a su notificacion, en los términos sefnalados en el Codige de Precedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 18 de Noviembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: kpuertac, Técnico: Idiazc Revisé: cordina_varios
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