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

RESOLUCION No. 2014002576 DE 6 de Febrero de 2014
Por la cual se concede un Registro Sanitario
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 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.: RSiA03i14814  VIGENTE HASTA:
EXPEDIENTE: 20072819 RADICACION: 2014011632 2 5 ;:‘ EB 2@24
MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER :
PRODUCTO: SURVIMED OPD. ALIMENTO LIQUIDO OLIGOMERICO NORMOCALORICO,

NUTRICIONALMENTE COMPLETO A BASE DE PROTEINAS DE SUERO LACTEO
HIDROLIZADAS, CON EL 51% DE LA GRASA TOTAL EN FORMA DE MCT'S. PARA
ADMINISTRACION POR SONDA ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO
APTO PARA GALACTOSEMICOS).

PRESENTACIONES COMERCIALES: - EasyBag x 500 mL, 1000 mL y 1500 mL.

TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA
IMPORTADOR(ES): FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.

ARTICULO SEGUNDO:- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponérse
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 notificacion personal, de conformidad con lo sefialado en el

Cédigo 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 Resoluciéon 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 resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. el 6 de Febrero de 2014 '

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Revision Técnica: Erika Elizabeth Araque Mieth 1356 %
Revision Legal: Sandra Milena Alba Mancipe. Codigo 1476 -
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Republica de Colombia
¢ Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016888 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20072819 RADICACION: 2017003428 FECHA: 13/01/2017
REGISTRO SANITARIO: 'RSiA03I14814 VIGENCIA 25/02/2024

ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2014002576 de 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario NoRSiA03114814 para Importar y vender el producto SURVIMED OPD. ALIMENTO
LIQUIDO OLIGOMERICO NORMOCALORICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO A BASE
DE PROTEINAS DE SUERO LACTEO HIDROLIZADAS, CON EL 51% DE LA GRASA TOTAL
EN FORMA DE MCT'S. PARA ADMINISTRACION POR SONDA ENTERAL. SIN FIBRA,
GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS) a favor de FRESENIUS KABI
DEUTSCHLAND GMBH cop domicilio en ALEMANIA

Mediante RESOLUCION No. 2015018618 de 13 de Mayo de 2015, el Invima negd la solicitud
de Modificacion al registro Sanitario radicada bajo el numero 2014054670 de fecha 9/05/2014
Que mediante resolucion

Que mediante escrito niumero 2017003428 radicado el 13/01/2017, el Sefior Amit Kataria,
actuando en calidad de representante legal, presenté solicitud de autorizaciéon de etiquetas del
producto SURVIMED OPD. ALIMENTO LIQUIDO OLIGOMERICO NORMOCALORICO,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO A BASE DE PROTEINAS DE SUERO LACTEO
HIDROLIZADAS, CON El, 51% DE LA GRASA TOTAL EN FORMA DE MCT'S. PARA
ADMINISTRACION POR SONDA ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO
PARA GALACTOSEMICOS) COMO ALIMENTO DE REGIMEN ESPECIAL PARA PERSONAS
CON MALABSORCION O MALIGESTION por 500ml 'y 1000ml.

Que mediante oficio No. 2017011210 de fecha 27 de febrero de 2017 se requirié al interesado
en los siguientes términos:

1. Se declaren las porciones por envase de acuerdo con el contenido neto del producto (en
etiqueta se declara contenido neto 500ml y en tabla nutricional se indica 10 porciones de
100ml) )

2. La declaracion de fibra dietaria es obligatoria y se debe hacer segun lo establece la
resolucién 333 de 2011 de 2011 numeral 8.3.1 literal e y numeral 26.2.6.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
®
RESOLUCION No. 2017016888 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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, Resolucion
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.
3. Las unidades de medida del sodio deben declararse en mg conforme al numeral 8.1.3
literal b y el porcentaje de valor diario (sodio) debe declararse conforme al valor de

referencia establecido en la tabla 3.2.

4. Ajustar el porcentaje de valor diario de proteina de acuerdo a los valores de referencia
establecido en la talgla 3.2,

5. Declarar la medida casera después de la declaracion “tamafio del porcion”.

Que mediante radicado No. 2017040498 de fecha 24/03/2017 el interesado dio respuesta al
oficio en mencién aclarando que el producto tiene dos presentaciones aprobadas 500ml y
1000ml, declarando el contenido de fibra en las tablas nutricionales, ajustando la tabla
nutricional con la unidad mg para la declaracion del contenido de sodio y el porcentaje del valor
diario y allegando la tabla nutricional con el porcentaje del valor diario de proteina ajustado.

CONSIDERACIONES

Que una vez evaluada la peticion allegada, se pudo constatar que esta no contraviene lo
dispuesto en la Resolucién 5109 del 2005 “por la cual se establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias
primas de alimentos para consumo humano” y la resolucién 333 de 2011 “Por la cual se
establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado nutricional que
deben cumplir los alimentos envasados para consumo humano”.

Que el interesado allega lagespectiva documentacién técnico/legal, para acceder a lo solicitado
y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR a FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con
domicilio en ALEMANIA las etiquetas del producto SURVIMED OPD. ALIMENTO
LIQUIDO OLIGOMERICO NORMOCALORICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO A
BASE DE PROTEINAS DE SUERO LACTEO HIDROLIZADAS, CON EL 51% DE LA
GRASA TOTAL BN FORMA DE MCT'S. PARA ADMINISTRACION POR SONDA
ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA
GALACTOSEMICOS) COMO ALIMENTO DE REGIMEN ESPECIAL PARA
PERSONAS CON MALABSORCION O MALIGESTION por 500ml 'y 1000ml.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017016888 DE 2 de Mayo de 2017
Por la cual se Autoriga un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar al interesado de la presente resolucion advirtiéndole que
contra la misma procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera interponerse ante
LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términog sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 2 de Mayo de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

B
ol oy

SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

¢
Proyecto. Ing. Juan Castafo. Vo.Bo. Coordinadora. Ing. Lady Ortiz Viviescas, Revisé. Claudia F. Calderén
Vo.Bo. Legal. Francy Torrado

1]
Firma valida
Digitally signed by SE ALFONSO
TRONCOSO RI
Date: 2017.05.0. 49733 COT

Reason: Invima

Locatjon: Bogota, C
Instituto Nadonal de Yigilando de Medicomentos y Alimentes - INVIRA
Correre 10 N 64728
PEX: 2948760

R

GP202-1 SC7341-1 CO-8SC-7341-1

Bogoté - (olombia
wwwinvime.gov.o




s

\\NST‘\TUTO NACIONAL hid ViG\LF\NCXA DE ?\":ED%CN‘&‘:‘E’.‘%T.GS y ABMEMOS\
YA \
\

Ale fecha not‘xﬁquese persona\mente 2
e \
%
1

Lson ‘.dez\tiﬁcac‘zén No./__,,, de /

TP No. e




La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019025358 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades legales canferidas en el decreto 2078 del 8 de octubre del 2012,
con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979, Decreto - Ley 018 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién
2674 de 2013, Resolucién 719 de 2015.

EXPEDIENTE: 20072819 RADICACION: 20181224921 FECHA: 31/10/2018
REGISTRO SANITARIO: RSiA03114814 VIGENCIA 25/02/2024

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2014002576 del 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié
Registro Sanitario NoRSiA03114814 para Importar y vender el producto SURVIMED OPD.
ALIMENTO ~ LIQUIDO  OLIGOMERICO NORMOCALORICO, NUTRICIONALMENTE
COMPLETO A BASE DE PROTEINAS DE SUERQ LACTEQO HIDROLIZADAS, CON EL 51%
DE LA GRASA TOTAL EN FORMA DE MCT'S. PARA ADMINISTRACION POR SONDA
ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA GALACTOSEMICOS) a favor
de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Mediante RESOLUCION No. 2015018618 del 13 de Mayo de 2015, el Invima neg6 la solicitud
de Modificacion al registro Sanitario radicada bajo el nimero 2014054670 de fecha 9/05/2014

Que mediante escrito radicado bajo el nimero 20181224921 de fecha 31/ 0/2018, la Doctora
MARIA VICTORIA USSA CABRERA actuando en calidad de apoderada, presenté solicitud de
modificacion al Registro Sanitario en mencién.

En el sentido que se autorice:
1. Cambio de nombre del producto

Mediante auto No. 2018015541 de fecha 6 de Diciembre de 2018 se requirié al interesado en
los siguientes términos: :

1. Teniendo en cuenta que el producto es considerado de régimen especial, emitiéndose
concepto antes de la expedicién de los Criterios Técnicos para definir los alimentos para
propositos médicos especiales, debe remitir nuevamente consulta a la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas SEAB para que emita concepto sobre la
modificacion del nombre del producto, poblacién y condicién de salud, aportando los
requisitos establecidos en los Criterios Técnicos para la presentacion de solicitudes de
Alimentos para Propasitos Médicos Especiales APMES - Publicados en la pagina web
del Invima en diciembre del afio 2017

Mediante radicado No. 20191023496 de fecha 11/02/2019 la Doctora MARIA VICTORIA USSA
CABRERA actuando en calidad de apoderada dio respuesta al auto en comento aclarando que
la solicitud de fue radicada a la SEAB.

Mediante radicado No. 20191103004 de fecha 31/05/2019 la Doctora MARIA VICTORIA USSA
CABRERA actuando en calidad de apoderada dio alcance al radicado 20181224921 incluyendo
el término “sindrome" en la denominacién del producto, quedando en adelante: ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA, PARA
ALIMENTACION POR SONDA, A BASE DE MALTODEXTRINAS Y PROTEINA WHEY
HIDROLIZADA, CON ALTO CONTENIDO DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 52%,
CON EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON VITAMINAS Y
MINERALES, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE
EDAD, CON ENFERMEDAD DE CROHN, SINDROME DE MALABSORCION INTESTINAL,

instiuio Nacional de Viglancia de Medicarmentos y Aimentos - lavima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota £,
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Repuiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019025358 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica 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 1978, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucién
2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015.

PANCREATITIS, ENTERITIS POR RADIACION O QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE
INTESTINO CORTO, CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. SURVIMED® OPD”

CONSIDERANDO

Que una vez estudiada y evaluada |a respuesta allegada, y teniendo en cuenta el concepto
emitido por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas mediante Acta 02 de 28 y 29 de
marzo 2019 numeral 3.5 donde indicaron:

CONSIDERACIONES

El producto fue estudiado en el Acta 12 de 2013, donde se conceptud que es un alimento de
régimen especial. Dado que el término malabsorcién es una afeccion que puede ser
ocasicnada por multiples causas. por ejemplo infeccién, medicamentos, entre otros, se requiere
que este término se complemente en la denominacién con la expresion "smdrome" para ser
considerado una patologia especifica.

La documentacién allegada respalda el producto para ser dirigido a la poblacién indicada en |a
denominacién.

CONCEPTO

La Sala con base en las anteriores consideraciones conceptta que el preducto “"ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA, PARA
ALIMENTACION POR SONDA, A BASE DE MALTODEXTRINAS Y PROTEINA WHEY
HIDROLIZADA, CON ALTO CONTENIDO DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 52%,
CON EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON VITAMINAS Y
MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A PARTIR DE 3 ANOS DE
EDAD, CON ENFERMEDAD DE CROHN, MALABSORCION INTESTINAL, PANCREATITIS,
ENTERITIS POR RADIACION O QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE INTESTINO CORTO,
CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA ALIMENTACION
NORMAL O MODIFICADA. SURVIMED® OPD”, corresponde a un alimento para propdsitos
medicos especiales, siempre y cuando ajuste la denominacion del producto conforme a las
consideraciones mencionadas.

Este despacho determin6 que es procedente conceder la modificacién del mencionado registro
toda vez que el titular del registro sanitario ajustd la denominacion del producto conforme lo
establecido en los CRITERIOS TECNICOS PARA LA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE
ALIMENTOS PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES APMES que se encuentran en la
pagina web del Invima y fueron publicados en diciembre de 2017.

Una vez revisada la documentacion allegada, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Art. 43 de |a Resolucion 2674 de 2013, para la concesion de dicho
tramite. Con fundamento en lo anterior, La Direccién de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2014002576 fecha 06/02/2014 que
concedié el registro sanitario No. SURVIMED OPD. ALIMENTO LIQUIDO OLIGOMERICO
NORMOCALORICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO A BASE DE PROTEINAS DE SUERO
LACTEO HIDROLIZADAS, CON EL 51% DE LA GRASA TOTAL EN FORMA DE MCT'S. PARA

mnstuto Nacional ¢ Viglancia de Medicamenios y Abmentos - wima
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2019025358 DE 20 de Junio de 2019
Por la cual se Modifica 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 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Resolucion
2874 de 2013, Resolucién 719 de 2015,

ADMINISTRACION POR SONDA ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO
PARA GALACTOSEMICOS) a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con
domicilio en ALEMANIA

En el sentido de autorizar

1. Cambig de nombre del producto, quedando_ en adelante: ALIMENTO PARA
PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA, PARA
ALIMENTACION POR SONDA, A BASE DE MALTODEXTRINAS Y PROTEINA WHEY
HIDROLIZADA, CON ALTO CONTENIDO DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA
52%, CON EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE PESCADO, CON
VITAMINAS Y MINERALES, PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A
PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON ENFERMEDAD DE CROHN, SINDROME DE
MALABSORCION INTESTINAL, PANCREATITIS, ENTERITIS POR RADIACION O
QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE INTESTINO CORTO, CON INCAPACIDAD PARA
SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA ALIMENTACION NORMAL O
MODIFICADA. SURVIMED® OPD”,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS 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 resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Junio de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Opd 50

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecto, Ing Lida Ortiz; VaBa legal Ivan Salazar, revisé NUbia Martinez

Locacién: BY
Colombia
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Replblica de Colombia
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Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2023015550
Por la cual se Modifica 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 laley 9a. de 1979, Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015,

Resolucion 2674 de 2013, Resolucion 719 de 2015

EXPEDIENTE: 20072819 RADICACION: 20231072543 FECHA: 2023/03/22
REGISTRO No.:  RSiA03114814 VIGENCIA: 2024/02/25

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2014002576 del 6 de Febrero de 2014, el INVIMA concedié Registro
Sanitario NoRSiA03114814 para Importar y vender el producto SURVIMED OPD. ALIMENTO LIQUIDO
OLIGOMERICO NORMOCALORICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO A BASE DE PROTEINAS DE
SUERO LACTEO HIDROLIZADAS, CON EL 51% DE LA GRASA TOTAL EN FORMA DE MCT'S. PARA
ADMINISTRACION POR SONDA ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO PARA
GALACTOSEMICOS). a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA

Mediante RESOLUCION No. 2015018618 del 13 de Mayo de 2015, el Invima negdé la solicitud de
Modificacion al registro Sanitario radicada bajo el niumero 2014054670 de fecha 9/05/2014

Mediante resolucion No0.2019025358 DE 20 de Junio de 2019, el INVIMA resuelve MODIFICAR la Resolucion
No. 2014002576 fecha 06/02/2014 que concedié el registro sanitario No. SURVIMED OPD. ALIMENTO
LIQUIDO OLIGOMERICO NORMOCALORICO, NUTRICIONALMENTE COMPLETO A BASE DE
PROTEINAS DE SUERO LACTEO HIDROLIZADAS, CON EL 51% DE LA GRASA TOTAL EN FORMA DE
MCT'S. PARA, ADMINISTRACION POR SONDA ENTERAL. SIN FIBRA, GLUTEN NI LACTOSA (NO APTO
PARA GALACTOSEMICOS) a favor de FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en
ALEMANIA En el sentido de autorizar 1. Cambio de nhombre del producto, quedando en adelante: ALIMENTO
PARA PROPOSITOS MEDICOS ESPECIALES. FORMULA OLIGOMERICA, PARA ALIMENTACION POR
SONDA, A BASE DE MALTODEXTRINAS Y PROTEINA WHEY HIDROLIZADA, CON ALTO CONTENIDO
DE TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 52%, CON EPA Y DHA PROVENIENTES DE ACEITE DE
PESCADO, CON VITAMINAS Y MINERALES. PARA EL MANEJO NUTRICIONAL DE PERSONAS A
PARTIR DE 3 ANOS DE EDAD, CON ENFERMEDAD DE CROHN, SINDROME DE MALABSORCION
INTESTINAL, PANCREATITIS, ENTERITIS POR RADIACION O QUIMIOTERAPIA, SINDROME DE
INTESTINO CORTO, CON INCAPACIDAD PARA SUPLIR SUS REQUERIMIENTOS CON UNA
ALIMENTACION NORMAL O MODIFICADA. SURVIMED® OPD".

Que mediante radicado No. 20231072543 de fecha 2023/03/22 el Sefior(a) JUAN CARLOS BRACHT
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal presento solicitud de modificacion al Registro
Sanitario en mencion.,

En el sentido de autorizar:
ADICION DE FABRICANTE

CONSIDERACIONES

Una vez revisada la documentacion aportada por el interesado, el despacho observa que cumple con los
requisitos establecidos en el Decreto - Ley 019 de 2012, la Resolucion 2674 de 2013, Resoluciéon 719 de
2015, la Resolucién 3168 de 2015, y la Resolucion No. 2016008980 del 15 de marzo de 2016, expedida por
el Invima para la concesion de dicho tramite. Con fundamento en lo anterior, la Direccién de Alimentos y
Bebidas.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR La Resolucion que concedié Registro Sanitario No. RSiA03114814 , a
favor de TITULAR(ES): FRESENIUS KABI DEUTSCHLAND GMBH con domicilio en ALEMANIA,

En el sentido de autorizar:

CONCEDER ADICION DE FABRICANTE QUEDANDO ASI:
1- FRESENIUS HEMOCARE NETHERLANDS B.V DOMICILIO PAISES BAJOS
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ARTICULO SEGUNDO: Notificar La presente Resolucion advirtiéndole que contra ella procede Unicamente
el Recurso de Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS 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: Los derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetos a la revision
posterior que debe realizar LA DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el Articulo 1
de la Resolucién 3168 de 2015.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. El 18 de Abril de 2023

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccién del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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