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Republica de Colomiia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
" Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alientos = INVIMA,

RESOLUCION No. 2015022088 DE 9 de Junio de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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
Reglamentaric 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENBO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARICO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD. CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL CONTRCL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

Us0Ss:

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:

EXPEDIENTE NO.:
RADICAGCION NO.:
FECHA DE RADICACION:

JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD
INVIMA 20150M-0013183 VIGENTE HASTA:

IMPORTAR Y VENDER' _ ﬂ 2 JUL 2025

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIQ EN COTA - CUNDINAMARCA
BECTON DICKINSON MEDICAL SYSTEMS CON DOMICILIC EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BECTON DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICH.IO EN COTA - CUNDINAMARCA

BECTON BICKINSON DE COLOMBIA LTDA, CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA

INVASIVO

HA

POLIPROPILENO GRADO MEDICO, ACERO. iNHOXIDABLE, CAUCHO SINTETICO
NATURAL, SILICONA GRADO MEDICO RESINA EPOXICA )

JERINGA PARA LA ASPIRACION, VACUNACION O IRRIGACION DE FLUIDOS
INMEDIATAMENTE DESPUES DE SU LLENADO. JERINGA ESTERIL DE PLASTICO GRADO
MEDICO, CON O-SIN AGUJA, DESECHABLE DE UN S0LC USO.

BLISTER INDIVIDUAL, CAJA COLECTIVA POR 40, 100, 160, 200 Y 800 PIEZAS

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 308620
JERINGA PUNTA CATETER 20Z

309653 JERINGA 60ML LL (LUER LOK})

309654 JERINGA 60ML S7T(SLIP TIP)

309661 JERINGA 20ML LL (LUER LOK)

309588 JERINGA 3 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 26 X 5/8" (RE) BISEL
REGULAR (TW) PARED DELGADA _ _

309599 JERINGA 2 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 21 X 1-1/2" (RB) BISEL
REGULAR (TW) PARED DELGADA

309623 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP} CON AGUJA CALIBRE 27 X 1/2"(RB) BISEL REGULAR
309624 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP} CON AGUJA CALIBRE 26 X 3/8"(RB) BISEL REGULAR
309625 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP) CON AGUJA CALIBRE 25 X 3/8"(RB) BISEL REGULAR
309626 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP) CON AGUJA CALIBRE 25 X 5/8'(RB) BISEL REGULAR
309631 JERINGA 5 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 22 X 1-1/2'(RB) BISEL
REGULAR :
300633 JERINGA 5 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 21 X 1-1/2'(RB) BISEL
REGULAR

309639 JERINGA 10 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 21 X 1-1/2"(RB} BISEL
REGULAR (TW) PARED DELGADA

309645 JERINGA 10 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 20 X 1-1/2"(RB) BISEL

REGULAR

5 ANOS
20093887
2015071503
05 06 2015
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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015022088 DE 9 de Junio de 2015
Porla cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y oiras Tecnologias. del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de2005, ley 1437 de 2011 y iey 962 de 2005

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE QN[CAMENTE El. RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO:
ARTICULO TERCERO.-L. A PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE-SU EJECUTORIA.
ARTICULC CUARTO.- LOS DERECHQOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON 1.O PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA D.C. ALOS .8 DE JUNIO DE 2015

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ]
DIRECTOR DE DIZPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo Técnicg 12—~
YoBo Le?a;) i @

Aproio:
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Republica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015035712 DE 9 de Septiembre de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR GENERAL (E) 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: 19952717 RADICACION: 2015091383 FECHA:16/07/2015
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2005V-000337 VIGENCIA: 21/07/2015
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005011957 de 1 de Julio de 2005 , el INVIMA concedié Registro Sanitario
No. INVIMA 2005V-0003374, para el producto JERINGAS HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN
AGUJA BD, a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTA.

Que mediante Resolucién No. 2008023957 de 2 de Septiembre de 2008, el INVIMA modifico la
Resolucién No. 2005011957 de 1 de Julio de 2005 en el sentido de autorizar la adicion de referencias y
presentaciones comerciales.

Que mediante Resolucion No. 2009023026 de 10 de Agosto de 2009 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2005011957 de 1 de Julic de 2005 en el sentido de autorizar la adicidn del fabricante BECTON
DICKINSON S. A. CON DOMICILIO EN ESPANA ;adicion de las referencias JERINGAS BD FLU+0,25-1
ML AGUJA 23 GA X 1", JERINGA BD FLU+0,25-1 ML AGUJA 25 GA X 1" Y JERINGAS BD FLU+0,25-
1ML AGUJA 25GA X 5/8".

Que mediante Resolucion No. 2013013468 de 22 de Mayo de 2013 el INVIMA modifico la Resolucion No.
2005011957 de 1 de Julio de 2005 en el sentido de aprobar cambio de domicilio def titular e importador
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con Domicilio en COTA ,CUNDINAMARCA y se aprobaron
ETIQUETAS.

Que mediante -escrito No. 2015091383 de fecha 168 de Julic de 2015, la. Doctora MARIA LOURDES
LOPEZ, actuando en calidad de Represeniante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con Domicilio en COTA ,CUNDINAMARCA, presentd solicitud de Autorizacion en el
sentido de APROBAR EL AGOTAMIENTO DE INVENTARIOS Y/O EXISTENCIAS correspondientes al
productc JERINGAS HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA BD por vencimiento del
Registro Sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la solicitud realizada por el interesado, este Despacho considera procedente:
acceder a la autorizacion ya que se dié cumplimiento a los requisitos mencionados en el Decreto 4725 de
2005 en su Articulo 32, Paragrafo 1, el cual sefiala:

(...)Si.hay existencias en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, daré a [os interesados un plazo para disponer de-elfas, el cual no podrd ser stuperior a seis (6
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035712 DE 9 de Septiembre de 2015
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTC 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.

meses. Si transcurrido este plazo, existen productos en el mercado, el Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, ordenaré su decomiso conforme a lo dispuesto en el presente
decreto”.(subrayado fuera de texto).

En mérito de lo antes expuesto, este Instituto
RESUELVE

ARTICULC PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTQ DE [INVENTARIOS Y/O EXISTENCIAS
correspondientes al producto JERINGAS HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA BD, con
Registro Sanitario No. INVIMA V-0003374, por el término de. seis (6) meses, contados a partir del
vencimiento del Registro Sanitario, es decir-del 21 de Julio de 2015,

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 NACICNAL 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 TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de gjecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Septiembre de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

£

-

Firma valida - xﬁﬁ% VLT

Digitally signe/ ' JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

JAVIER HU TO DIRECTOR GENERAL (E)

Sat Proyectd: Legal: cacevedog, Técnico: zacunaj Revisé: cordina_varios
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenteos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018002467 DE 23 de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de .Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicic de las facultades
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de
2017.

EXPEDIENTE: 20093887 RADICACION: 20181008446 FECHA: 18/01/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013183 VIGENCIA: 02/67/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015022088 del ¢ de Junio de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitaric No. INVIMA 2015DM-0013183, para el producto JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS
DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD a favar de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con
domicilioen COTA - CUNDINAMARCA en fa modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que ‘mediante escrito numero 20181008446 radicado el 18/01/2018, la Doctora Pamela Saavedra,
actuando en calidad de representante legal de la sociedad BECTON DICKINSON DE COLOMEIA LTDA.,
presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién
para ADICION DE IMPORTADOR.Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha soficitado la concesién de una modificacion con base-en la verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién 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 facuitades de inspeccion, vigilancia y control, podra vefificar en cualguier momento la
informacian suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.
En consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resalucién 2015022088 del 09/06/2015 que concedié Registro
Sanitario’ nimero INVIMA 2015DM-0013183 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS
DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en-el sentido de
APROBAR:

ADICION DE IMPORTADOR: BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. VEREDA VUELTA
GRANDE 150 MTS. DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA COTA - CUNDINAMARCA.

CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., CARRERA 71B N~ 52
-08, BOGOTAD. C.
ADICION DE ACONDICIONADOR:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. VEREDA VUELTA GRANDE 150 MTS. DE LA
GLORIETA DE SIBERIA Via COTA COTA - CUNDINAMARGA

SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA. CARRERA 38 N° 6 - 54 CALI - VALLE DEL CAUCA
Pagina 1 de 2
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Replblica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018002467 DE. 23 .de Enero de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion _
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACICNAL
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.

ARTICULO SEGUNDQ: Contra la presente reselucion procede Onicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL BE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los DIEZ (10).dias siguiéntes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo
de Procedimignto Administrativo y de lo Gontencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la-fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Detechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas 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- 582 del 04 de Abril de
2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 23 de Enero de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Py V.
c,.m«-%ﬁm

~ ELKIN HERNAN OTALVARQ CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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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. 2019035413 DE 14 de Agosto de 2019
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: 20093887 RADICACION: 20191144622 FECHA: 29/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013183 VIGENCIA: 02/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0013183, para el producto JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS
DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON
DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018002467 de 23 de Enero de 2018, el INVI,MA modificé Resolucion No.
2015022088 de 9 de Junio de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR DE
ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20191144622 radicado el 29/07/2019, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA., presento solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién 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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015 que
concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013183 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto JERINGAS - JERINGAS
HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER ,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
309620 SYRINGE CATHETER TIP
309653 SRYNGE LUER-LOK TIP
309654 SYRINGE SLIP TIP

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

309661 JERINGA 20ML LL (LUER LOK)

309588 JERINGA 3 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 26 X 5/8? (RB) BISEL
REGULAR (TW) PARED DELGADA

309599 JERINGA 2 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 21 X 1-1/2? (RB) BISEL
REGULAR (TW) PARED DELGADA

309623 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP) CON AGUJA CALIBRE 27 X 1/2?(RB) BISEL REGULAR
309624 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP) CON AGUJA CALIBRE 26 X 3/8?(RB) BISEL REGULAR
309625 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP) CON AGUJA CALIBRE 25 X 3/8?(RB) BISEL REGULAR
309626 JERINGA 1 ML S/T (SLIP TIP) CON AGUJA CALIBRE 25 X 5/8?(RB) BISEL REGULAR
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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. 2019035413 DE 14 de Agosto de 2019
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.

309631 JERINGA 5 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 22 X 1-1/2?(RB) BISEL
REGULAR

309633 JERINGA 5 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 21 X 1-1/2?(RB) BISEL
REGULAR

309639 JERINGA 10 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 21 X 1-1/2?(RB) BISEL
REGULAR (TW) PARED DELGADA

309645 JERINGA 10 ML LL (LUER LOK) CON AGUJA CALIBRE 20 X 1-1/2?(RB) BISEL
REGULAR

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 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 14 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

 — -1-- - — )

i LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: ymorenom, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifiegm
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2019/0@14
16:36:37 C

Razon: Invw
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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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. 2020005817 DE 19 de Febrero de 2020
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: 20093887 RADICACION: 20201013800 FECHA: 24/01/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013183 VIGENCIA: 02/07/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015, el INVIMA concedidé Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0013183, para el producto JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS
DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON
DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018002467 de 23 de Enero de 2018, el INVI,MA modificé Resolucion No.
2015022088 de 9 de Junio de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR DE
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2019035413 de 14 de Agosto de 2019, el INVIMA modificd Resolucion No.
2015022088 de 9 de Junio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION Y
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20201013800 radicado el 24/01/2020, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA., presentoé solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

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 Resolucién No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015 que concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013183 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto JERINGAS - JERINGAS
HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

309661 Syringe Luer-Lok™ 20 ml

309588 BD Syringe Luer-Lok™ 3ml with 23Gx1in BD PrecisionGlide™ needle RB TW
309599 BD Syringe Luer-Lok™ 3ml with 23Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB TW
309623 BD Syringe Tuberculin 1mL with 27Gx1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB
309624 BD Syringe Tuberculin 1mL with 21Gx1in BD PrecisionGlide™ needle RB
309625 BD Syringe Tuberculin 1mL with 26Gx3/8in BD PrecisionGlide™ needle 1B
309626 BD Syringe Tuberculin 1mL with 25Gx5/8in BD PrecisionGlide™ needle RB
309631 BD Syringe Luer-Lok™ 5ml with 22Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB
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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. 2020005817 DE 19 de Febrero de 2020
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.

309633 BD Syringe Luer-Lok™ 5ml with 21Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB
309639 BD Syringe Luer-Lok™ 10ml with 21Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle TW
309645 BD Syringe Luer-Lok™ 10ml with 20Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

309620 JERINGA PUNTA CATETER 20Z
309653 JERINGA 60ML LL (LUER LOK)
309654 JERINGA 60ML S7T (SLIP TIP)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién 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 19 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

P, | e

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

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0320
07:30:35C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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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. 2020006317 DE 21 de Febrero de 2020
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 y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020.

EXPEDIENTE: 20093887 RADICACION: 20191250757 FECHA: 16/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013183 VIGENCIA: 02/07/2025

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucion No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2015DM-0013183, para el producto JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS
DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON
DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018002467 de 23 de Enero de 2018, el INVIMA modificé Resolucion No.
2015022088 de 9 de Junio de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR DE
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolucion No. 2019035413 de 14 de Agosto de 2019, el INVIMA modificd Resolucion No.
2015022088 de 9 de Junio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION Y
EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20191250757 radicado el 16/12/2019, el Doctor FELIPE AMBROSI,
actuando en calidad de Representante Legal de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presenté
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién 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 expedicidén 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. 2015022088 del 09/06/2015 que concedié
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0013183 a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA., con domicilio en COTA — CUNDINAMARCA, para el producto JERINGAS - JERINGAS
HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

SUPPLA S.A

KILOMETRO UNO VIA LA FUNZHE COSTADO ORIENTAL VIA FUNZA- COTA, BODEGAS 38 Y
39, FUNZA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.,

VEREDA VUELTA GRANDE A 150 MTS DE LA GLORIETA DE SIBERIA VIA COTA,
COTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA
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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. 2020006317 DE 21 de Febrero de 2020
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 y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de 2020.

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 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 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 21 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-

J.l l‘] .-"/ T
~ W —’::"‘.:.-h_h / \
e e _IL

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: ymorenom, Técnico: Igranadosb

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/021
14:36:01 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023034088 de 26 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora (E) 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 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio

de 2023
EXPEDIENTE: 20093887 RADICACION: 20231179405 FECHA: 10/07/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013183 VIGENCIA: 02/07/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013183, para el producto JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS
DESECHABLES CON Y SIN AGUJA - BD a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resoluciéon No. 2018002467 de 23 de Enero de 2018, el INVIMA mpdificé
Resolucion No. 2015022088 de 9 de Junio de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE
IMPORTADOR DE ACONDICIONADOR

Que mediante Resoluciéon No. 2019035413 de 14 de Agosto de 2019, el INVIMA modifi,cé
Resolucion N,o. 2015022088,de 9 de Junio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020005817 de 19 de Febrero de 2020, el INVIMA modifi’c()
Resolucion NQ. 2015022088 ’de 9 de Junio de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION Y EXCLUSION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20231179405 radicado el 10/07/2023, la Doctor(a) CAROLINA
CASTRO RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON
DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR E IMPORTADOR, ADICION DE FABRICANTE, CAMBIO DEL NOMBRE DEL
PRODUCTO, CAMBIO DE MARCA, EXCLUSION DE REFERENCIAS

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

RESOLUCION No. 2023034088 de 26 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora (E) 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 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio
de 2023

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015022088 del 9 de Junio de 2015 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0013183 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto JERINGAS - JERINGAS
HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en
el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA

Con domicilio en: Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.

Colombia

ADICION DE FABRICANTE:

Becton, Dickinson and Company
Con domicilio en: 1 Becton Dr, Franklin Lakes, NJ
USA 07417

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO, QUEDANDO:

JERINGAS - JERINGAS HIPODERMICAS DESECHABLES CON Y SIN AGUJA
CAMBIO DE MARCA, QUEDANDO:

Luer-Lok™

EXCLUSION DE REFERENCIAS:

309661 - Syringe Luer-Lok™ 20 ml

309588 - BD Syringe Luer-Lok™ 3ml with 23Gx1in BD PrecisionGlide™ needle RB TW
309599 - BD Syringe Luer-Lok™ 3ml with 23Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB TW
309623 - BD Syringe Tuberculin 1mL with 27Gx1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB
309624 - BD Syringe Tuberculin 1mL with 21Gx1in BD PrecisionGlide™ needle RB
309625 - BD Syringe Tuberculin 1mL with 26Gx3/8in BD PrecisionGlide™ needle 1B
309626 - BD Syringe Tuberculin 1mL with 25Gx5/8in BD PrecisionGlide™ needle RB
309631- BD Syringe Luer-Lok™ 5ml with 22Gx1-1/2in BD PrecisionGlide™ needle RB

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 notificaciéon, en los términos
sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

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

RESOLUCION No. 2023034088 de 26 de Julio de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién

La Directora (E) 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 y la Resolucion No. 2023030257 del 7 de julio
de 2023

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 26 de Julio de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™y

| —f— ¢ ___._ )
'“‘1 (] =1 M o bosa—.

~ MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO ]
DIRECTOR(E) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: msobrinom, Técnico: jgonzalezc
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