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L'belrod y ilrCen

República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓN No. 20t 1010160 DE 3l de Marzo de 201I
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolución Número 251280 de 2000..

Que mediante escrito número
Avellaneda, actuando en calidad
INFUSION DE COMPONENTES
CALI - VALLE.

ANTECEDENTES

2010142078 de fecha 16 de diciembre de 2010, la Doctora Diana Paola Pacheco
de apoderada, solicito registro sanitario para el producto SISTEMAS EQUIpOS PARA
SANGUíNEOS FENWALL a favor de FENWAL COLOMBIA LTDA con domicilio en

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

FENWALL
INVtMA 2011DM-0007158
IMPORTAR Y VENDER

vrcENrE HASrA: 2 0 ABR 2021
FENWAL COLOMBIA LTDA con domicitio en CAL| - VALLE
FENWAL INTERNATIONAL tNC con domicitio en REpuBLtcA DoMtNtcANA
FENWAL COLOMBIA LTDA con domicitio en CALI - VALLE
CEVA FREIGHT MANAGEMENT DE COLOMBIA, COMO OPERADOR LOGíSTICO
DE FENWAL coLoMBtA LTDA con domicitio en corA - cUNDtNAMARCA
DISPOSITIVO MÉDICO DE TRATAMIENTO
ilb
EQUIPO PARA INFUSIÓN DE COMPONENTES SANGUíNEOS: ACOPLADOR:
ACRILONITRILO / BUTADIENO / ESTIRENO TERPOLIMERO (ABS), LLAVE
RoDlLLo: POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, ADAPTADOR coN FtLTRo DE 80
MICRONES FILTRO / LÍNEAS: PLÁSTICO LÁTEX, PVC, NYLON, ADAPTADOR
LUER FEMENINO: POLIESTER; UNIÓN EN Y, LíNEAS: PVC; TIP PROTECTOR:
ETILEN vlNll ACETATO (EVA); Ttp pRorEcroR (PARA EL AcopLADoR): pVC;
TIP PROTECTOR (PARA EL ACOPLADOR): POLIETILENO DE BAJA DEÑSIDAD
(LDPE)., EQUIPOS EN Y PARA INFUSIÓN DE COMPONENTES SANGUÍNEOS CON
FILTRO SANGUÍNEO ESTÁNDAR Y ADAPTADOR LUER: ACOPLADOR:
AcRlLoNlrRlLo / BUTADIENo / EST|RENO TERpoLtMERo (ABS); TAPA DE LUER
MACHO, VENT¡LADA: POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD iLDPE);, ADAPTADOR
DE cIERRE LUER MACHo: AcRtLoNrrRrLo / BUTAD|ENo / ESTIRENO
TERPOLIMERo (ABS); LLAVE RoDtLLo: poLtETtLENo DE ALTA DENSTDAD

f!|?JP; tP PIIP.9.R coN FtLrRo DE 200 MtcRoNES: (pVC), poLtESrER (pE),
LINEAS: PVC; uNloN EN Y: PVC; Ttp pRorEcroR (PARA EL ADAPTADOR boñ
FILTRO EN LA LÍNEA): ETILEN VINIL ACETATO (EVAJ; TIP PROTECTOR (PARA EL
AC_oPLADOR): POLIET|LENO DE BAJA DENSTDAD (LDPE)., Eoutpos PARA
INFUSIÓN DE coMPoNENTES SANGUiNEoS coÑ rIlÍno snI.róuINeo
ESTÁNDAR Y ADAPTADOR LUER. ACOPLADOR: ACRILONITRILO / BUTADIENO /
ESTIRENO TERPOLIMERO (ABS); TAPA DE LUER MAcHo, VENTILADA:
POLIETILENO DE BAJA DENSTDAD (LDPE);, ADApTADOR DE ctERRE LUER
MACHO: AcRlLoNlrRlLo / BUTAD|ENo / EST|RENO rERpoLtMERo (ABS);
LLAVE RoDlLLo: POLIETILENO DE ALTA DENSTDAD (HDpE); ADAPTADOR coñ
FILTRO DE 2AO MICRONES. (PVC), POLIESTER (PE);, LíNEAS: PVC; TIP
PRorEcroR (PARA EL AcoPLADoR): poLtETtLENO DE BAJA DENSTDAD
(LDPE)
INDICADOS PARA LA ADMINISTRACIÓN DE SANGRE O COMPONENTES

SANGUÍNEOS A LOS PACIENTES.

LOS EQUIPOS SON EQUIPOS DESECHABLES CON SUPERFICIES INTERNAS
ESTÉRILES Y NO PIROGÉNICAS, EMPACADOS EN BOLSAS DE PAPEL GRADO
MÉDICO.

Que una vez estudiada la información aportadapara la concesión del registro sanitario, este despacho considera que
el interesado allegó la respectiva documentación técnica y legal para acceder a la petición en cumplimiento de ios
requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este lnstituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DtEZ (10) años a
PRODUCTO.

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TTTULAR(ES):
FABRTCANTE(S):
TMPORTADOR(ES):
ACONDTCTONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
coMPostctÓN:

SISTEMAS EQUIPOS PARA INFUSION DE COMPONENTES SANGUíNEOS

PRESENTACIONES
COMERCIALES.
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República de Colombia
Ministerio de la Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2011010160 DE 3l de Marzo de 2011

El Subdirector de Regisrros suniturlll'iliil':ilil;"l¡1ll"Hi'iJTtt"H:1a de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la
Resolución Número 251280 de 2000,.

OBSERVACIONES; ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS REFERENCIAS: EQUIPO PARA
INFUSIÓN DE COMPONENTES SANGUíNEOS, EQUIPOS EN Y PARA INFUSIÓN
DE CQMPONENTES SANGUÍNEOS CON FILTRO SANGUíNEO ESTÁNDAR Y
ADAPTADOR LUER: ACOPLADOR Y EQUIPOS PARA INFUSIÓN DE
COMPONENTES SANGUíNEOS CON FILTRO SANGUÍNEO ESTÁNDAR Y
ADAPTADOR LUER- EQUIPOS DESECHABLES CON SUPERFICIES INTERNAS
ESTÉRILES Y NO PIROGÉNICAS, EMPACADOS EN BOLSAS DE PAPEL GRADO
MÉDICO, ESTERIL.
36 MESES
20028835
2010142078
16t12t2010

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No..
RADICACIÓN NO.:
FECHA DE RADICACIÓN:

ARTICULO SEGUNDO-- Se aprueban etiquetas anexas a este radicado.

ARTICULO TERCERO.-Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposibión, que deberá
interponerse ante la SubdirecciÓn de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) días siguientes a éu notificación, en
los términos señalados en elcódigo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotá D.C. a los 31 de Marzo de 2011

Este espacio se considera en blanco hasta la firma.

L'bertod y ürden

CLARA UEZ SERRANO

















República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019053825  DE  28 de Noviembre de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolución

 La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías  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: 20028835 RADICACIÓN: 20191194063  
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007158                      VIGENCIA: 20/04/2021

ANTECEDENTES
 
Que mediante Resolución No.  2011010160 de 31 de marzo de 2011 el INVIMA concedió Registro Sanitario No.  
INVIMA  2011DM-0007158  para  el  producto  SISTEMAS  EQUIPOS  PARA  INFUSION  DE  COMPONENTES 
SANGUÍNEOS FENWALL a favor de FENWAL COLOMBIA LTDA con domicilio en CALI - VALLE en la modalidad de 
Importar y Vender.

Que mediante Resolución No. 2012021439 de 27 de Julio de 2012 el INVIMA modificó la Resolución No. 2011010160  
de 31 de marzo de 2011en el sentido de aprobar adición de referencia, cambio de presentación comercial, etiquetas y  
corrección de la marca del producto.

Que mediante Resolución No.  2012021439 del 27 de Julio de 2012 el INVIMA modifico la resolución No. 2011010160 
del 31/03/2011 en el sentido de aprobarLa adición de referencia, Cambio de la presentación comercial y Corrección de 
la marca del producto siendo la correcta FENWAL.

Que mediante RESOLUCION No.  2014000484 DE  10 de enero de 2014 el INVIMA modificó la Resolución No. 
2011010160 de 31 de marzo de 2011 en el sentido de aprobar Que mediante escrito No. 2013131920 del 14 de 
noviembre  de  2013,  el  Doctor  AMIT  KATARIA,  actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa 
FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., allega respuesta al requerimiento 2013006940 del 13 de septiembre de 2013.

Que mediante RESOLUCION No.   2016010669 del  31 de marzo  de 2016 el  INVIMA modifico  la  resolución No. 
2011010160 del 31/03/2011 en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE FABRICANTES.

Que mediante RESOLUCION No.  2019035404 DE  14 de agosto de 2019, el INVIMA modifico la resolución No.  
2011010160 del 31/03/2011 en el sentido de obtener aprobación para la EXCLUSION DE ACONDICIONADOR Y 
ADICION DE ACONDICIONADOR. 
    
Que mediante escrito numero 20191194063 radicado el 03/10/2019, el DOCTOR JUAN CARLOS BRACHT, actuando 
en  calidad  de  APODERADO de  la  empresa  FRESENIUS KABI  AG,  solicitó  la  corrección  de  la  Resolución  No. 
2019035404 de 14 de agosto 2019 en el sentido de ajustar la dirección de acondicionador ya que en la Resolución  
quedó AV CARRERA 7 N° 155C 20 EDIFICIO NORTH POIN TORRE E P 40 y la dirección correcta es  autopista 
Medellín Km 7 Parque Celta Trade Bodega 22 de Funza, lo anterior de acuerdo al Certificado BPM adjunto.  

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentación que reposa en el expediente se pudo comprobar en radicado 20191194063 de fecha 
03 de octubre de 2019, radicado de la solicitud de modificación, en folio 05 de la solicitud, el interesado diligenció para 
la adición de acondicionador la dirección AV CARRERA 7 N° 155C 20 EDIFICIO NORTH POIN TORRE E P 40, razón 
por la cual se emitió la resolución 2019035404 de 14 de agosto 2019. 

Verificada la documentación radicada con número 20191194063, el Doctor Juan Carlos Bracht actuando en calidad de 
apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., solicitó la corrección en el sentido de ajustar la 
dirección de acondicionador a: autopista Medellín Km 7 Parque Celta Trade Bodega 22 de Funza.

Estudiada la documentación se evidenció que en las dos solicitudes realizadas NO reflejan la dirección correcta de 
acondicionamiento de dispositivos médicos, verificado al interior de dirección de dispositivos Médicos, en la carpeta  
DC1403, se pudo establecer que la empresa FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. cuenta con dos certificaciones en 
CCAA, para dispositivos médicos se encuentra certificada  en la dirección: KM 7.5 N° 13 – 43 AUTOPISTA MEDELLÍN 
CELTA  TRADE PARK BODEGA 22 en el  Municipio de COTA, y para  reactivos de diagnósticos se encuentran 
certificados en la dirección:  AUTOPISTA MEDELLÍN KM 7 PARQUE CELTA TRADE BODEGA 22  en el municipio de 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019053825  DE  28 de Noviembre de 2019
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolución

 La  Directora  Técnica  de  Dispositivos  Médicos  y  otras  Tecnologías  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.

FUNZA,  así  las  cosas  se  insta  al  peticionario  para  las  próximas solicitudes  a  diligenciar  de  forma correcta  los 
formularios y en concordancia con el certificado CCAA allegado en folio 18 de la solicitud de modificación.  Razón por 
la cual se concede, conforme a lo aprobado en el Certificado No.0496 del 11 de Agosto de 2015:  KM 7.5 No 13 – 43 
AUTOPISTA MEDELLÍN CELTA  TRADE PARK BODEGA 22 en el Municipio de COTA y  no como lo indica el 
interesado en la presente solicitud autopista Medellín Km 7 Parque Celta Trade Bodega 22 de Funza.
 
Que el artículo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que; 

"ARTÍCULO 45. CORRECCIÓN DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a petición de parte, se  
podrán corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de  
digitación, de transcripción o de omisión de palabras. En ningún caso la corrección dará lugar a cambios en el sentido  
material de la decisión, ni revivirá los términos legales para demandar el acto. Realizada la corrección, esta deberá  
ser notificada o comunicada a todos los interesados, según corresponda."

En mérito de lo expuesto, este Instituto;
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolución No.  2019035404 de 14 de agosto de 2019, en el 
sentido de modificar en su artículo primero ajustando la dirección de acondicionador quedando así:       

ADICIÓN DEL ACONDICIONADOR: FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S, con domicilio en:  

KM 7.5 No 13 – 43 AUTOPISTA MEDELLÍN CELTA TRADE PARK BODEGA 22 en el Municipio de COTA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse  ante  la  DIRECCIÓN  DE  DISPOSITIVOS  MÉDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGÍAS  DEL  INSTITUTO 
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) días siguientes a 
su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo  Contencioso  
Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  28 de Noviembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: jpalmap Revisó: cordina_varios
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