EPARA TODOS

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

RESOLUCION No. 2014028203 DE 2 de Septiembre de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos INVIMA, en
gjercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 , con base en lo previsto por la Ley 9a. de 1979, el
Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Decreto Reglamentario 612 de 2000. y Decreto Reglamentario 612 de 2000

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al producto que se describe a continuacion:
REGISTRO SANITARIO No.: RSiA03116214  VIGENTE HASTA: 2 5 SEP 4
EXPEDIENTE: 20081873 RADICACION: 2014110936 202
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER
PRODUCTO: ALIMENTO PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES DE PACIENTES CON

ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADO 5 (DIALISIS) NEPRO AP
MARCA: NEPRO AP
PRESENTACIONES COMERCIALES: Lata por 237 mL (8 Oz)
TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO:- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante EL DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a la notificacién personal, de conformidad con lo sefialado en el
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. Una vez ejecutoriado quedara culminado el
procedimiento administrativo.

ARTICULO TERCERO:- Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos al control posterior que debe
realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el Articulo 2 del Decreto 612 de 2000.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 2 de Septiembre de 2014

espacio, hasta la firma se considera en blanco.

HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
Proyecto_:

Revision Técnica: Erika Elizabeth Araque Mieth 1356
Revision Legal: Sandra Milena Alba Mancipe. Codigo 1476

Location: Bogota, CO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002108 DE 21 de Enero de 2020
Por la cual se CORRIGE una Resolucion
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucion 719 de 2015. »

EXPEDIENTE: 20081873 RADICACION: 20191255561
REGISTRO SANITARIO: RSiA03116214 VIGENCIA 25/09/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucion N° 2014028203 del 2 de Septiembre de 2014, el INVIMA Concedié el Registro
Sanitario N® RSiA03116214 Para IMPORTAR Y VENDER el Producto ALIMENTO PARA PROPOSITOS
MEDICOS ESPECIALES DE PACIENTES CON ENFERMEDAD RENAL CRONICA EN ESTADO 5
(DIALISIS) NEPRO AP Marcas NEPRO AP Presentaciones Comerciales Lata por 237 mL (8 Oz) Siendo el
Titular ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C. y Fabricante
ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA. Autorizando como Importador a
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S A con domicilio en BOGOTA - D.C.

Mediante Resolucién 2019051141 del 13 de noviembre de 2018, el INVIMA modifico el registro sanitario
RSIiA03116214. En el sentido de autorizar: 1. Cambio de Razén Social del Titular y Fabricante del Registro
Sanitario quedando en adelante ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

Que mediante escrito 20191255561 del 20 de diciembre de 2019, el sefior FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderado, solicitéo correccién de la resolucion 2019051141 del 13
de noviembre, en lo referente a | cambio de razén social del titular e importador.

CONSIDERACIONES

Que una vez estudiada la solicitud y evaluada la informacién que obra en el expediente, se establecié que
al interesado le asiste la razén, por la cual deberda enmendarse el error. Ello por cuanto el acto
administrativo dispuso cambio de razén social del titular y fabricante, cuando lo correcto es titular e
importador,

Que teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, que dispone: “CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier
tiempo, de oficio o a peticién de parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en
los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacién, de transcripcion o de omisién de palabras. En
ningun caso la correccion daré lugar a cambios en el sentido material de la decisién, ni reviviré los términos
legales para demandar el acto. Realizada la correccién, esta deberé ser notificada o comunicada a todos
los interesados, segtin corresponda”, se procedera a corregir el acto administrativo en comento.

Conforme con lo expuesto, la Direccién de Alimentos y Bebidas del INVIMA,

RESUELVE

ARfICULO PRIMERO-. CORREGIR la Resolucién 2019051141 del 13 de noviembre de 2019, en lo
referente los antecedentes y al cambio de razén social del titular e importador, por las razones expuestas
en la parte considerativa de este proveido.

ARTICULO SEGUNDO-. En consecuencia el Articulo Resolucion 2019051141 del 13 de noviembre de
2019, en lo referente al cambio de razén social del titular e importador quedara asi:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020002108 DE 21 de Enero de 2020
Por la cual se CORRIGE una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo
previsto por la ley Sa. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién 2674 de 2013,
Resolucién 719 de 2015.

‘ANTECEDENTES...
Que mediante radicado No. 20191217277 de fecha 2019/11/05 el Sefior(a) FERNANDO HIGUERA
RODRIGUEZ actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de
modificacién al Registro Sanitario en mencion.,
En el sentido de autorizar:
1. Cambio de Razén Social del Titular e Importador del Registro Sanitario.

RESUELVE

"ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucién que concedié la AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION No.: RSiA03/16214 , a favor de TITULAR(ES): ABBOTT LABORATORIES
DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., FABRICANTE(S): ABBOTT NUTRITION
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, IMPORTADOR(ES): ABBOTT
LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C..

En el sentido de autorizar:

1. Cambio de Razén Social del Titular e Importador del Registro Sanitario quedando en adelante
ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA SAS.

Se {aﬁﬁca como fabricante a: ABBOTT NUTRITION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA"

ARTICULO TERCERO-. Notificar la presente Resolucion al interesado advirtiéndole que contra ella no
procede recurso alguno conforme al numeral 1 del articulo 87 del Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo. En firme, el presente acto administrativo quedara agotada la via
gubernativa.

ARTICULO CUARTO -. Esta Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

b if)V# 2V
Se expide en Bogota D.C., el 21 de Enero de 2020 _ ’”“'m‘rmm%mmpo .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. MBS Al
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CTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Fernando Blanco Berdugo

.

Locacidn: GOTAD.C,,
Colombia
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Bogota D.C., 22/01/2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

2\ Joha, seagtiics personaimente i Sefior(a) Llpmp
Mﬂlfdentiﬁcado(a) con  CEDULA CIUDADANIA N°

expedida en : : en  calidad de
45;1#22={}éﬁc, . Con farjeta Profesional N° . Con el de
notificarse de la Resolucion Nme! qQ
Se le entrego una copia au dministrativo, en &fohos
haciéndole (s) saber que, e la presente providencia
puede (n) interponer los r. ante el Director Técnico
Correspondiente del Insti ICamentos y Alimentos

Firma:

C.C

Notificador:

Firma:

Codige::it.:s haco-al
Oficina Principal: ¢z

Administrativo; W N° 82 - g0

Vima

AIC-NOT-FM003  voo 11/03/2019

Www.invima.gov.co
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