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Republica de Colombia 
Mlnlsterio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVOPAiS 
PAZ EQ UIDA D EOUCAC ION 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2017006667 DE 20 de Febrero de 2017 
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario 

El Director Tecnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del lnstituto 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 . 

• ANTECEDENTES 

Que mediante Resoluci6n No. 023106 del 02 de Julio de 1996, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA 
V-001821, para el producto NOVO FINE (AGUJAS DESECHABLES), a favor de NOVO NORDISK A/S con 
domicilio en BAGSVAERD - DINAMARCA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No.2006016041 de 14/07/2006 el INVIMA RENOVO Registro Sanitario No. V-001821 
para el producto NOVO FINE ( AGUJAS DESECHABLES) a favor de NOVO NORDISK NS con domicilio en 
DINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER 

Que mediante Resoluci6n No. 2011019839 de 3 de Junio de 2011, el INVIMA modific6 la Resoluci6n 
No.2006016041 de 14/07/2006 en el sentido de autorizar la adici6n de fabricante y referencias. 

Que mediante Resoluci6n No.2012020528 de 23 de Julio de 2012, el INVIMA modific6 la Resoluci6n No. 
2006016041 de 14/07/2006 en el sentido de aprobar la adici6n del importador AUDIFARMA S.A. con domicilio en 
Pereira, Risaralda Colombia. t 

Que mediante Resoluci6n No.2014004599 del 24 de Febrero de 2014, el INVIMA modific6 la Resoluci6n 
No.2006016041 del 14/07/2006 en el sentido de aprobar: CAMBIO DE PAPEL DE SELLADO DE BASE, quedando 
SRERIKRAFTO558. 

Que mediante Resoluci6n No.2014007023 del 17 de Marzo de 2014, el INVIMA modific6 la Resoluci6n 
No.2006016041 de 14/07/2006, en el sentido de aprobar la adici6n del importador: NOVO NORDISK COLOMBIA 
S.A.S. y adici6n del acondicionador: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO L TOA-OPEN MARKET 
LTDA. 

Que mediante Radicado No. 2016061781 de fecha 10 de Mayo de 2016, la Doctora Rubby Aristizabal , actuando en 
calidad de Apoderada de NOVO NORDISK NS con domicilio en DINAMARCA, alleg6 solicitud de Renovaci6n del 
Registro Sanitario para el producto NOVOFINE® - AGUJAS HIPODERMICAS ESTERILES, en modalidad de 
lmportar y Vender 

Que mediante Auto No. 20160079~8 de fecha 3 de Agosto de 2016, se solicit6 al interesado: 

1. Allegar el formulario de renovaci6n corregido en Fabricantes: deben estar registrados todos los 
fabricantes con su debida direcci6n y pafs, toda vez que es independiente que exista unicamente un 
fabricante Legal, por ta/ es necesario al/egar el formulario registrando los 4 fabricantes con sus respectivos 
Certificados de Venta Libre, de/ mismo modo deben estar registrados dentro de las etiquetas. allegar los 
debidos documentos y etiquetas, lo anterior de conformidad con el artfcu/o 29 de/ Decreto 4725 de 2005 
2. Allegar los Certificados de Venta Libre en donde se evidencien las 5 referencias en solicitud, toda vez 
que en el al/egado no se evidencian, lo anterior de conformidad con el artfculo 29 de/ Decreto 4725 de 
2005 
3. Allegar el formulario corregido en INDICACIONES Y USOS: excluyendo lo descrito en el parentesis 
( Dispositivos lnyectores, Pre- L/enados), toda vez que es informaci6n que confunde, recuerde que este 
registro ampara unicamente las agujas hipodermicas desechables, lo anterior de conformidad con el 
artfculo 18 literal i de/ Decreto 4725 de 2005 

Que mediante escrito No. 20161°it097 de fecha 28 de Noviembre de 2016, la Doctora R·ubby Aristizabal , alleg6 
respuesta al Auto No. 2016007968 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado alleg6 la respuesta al Auto de forma satisfactoria toda vez que se present6 el formulario 
corregido , etiquetas y Certificados de Venta Libre cumpliendo con lo solicitado en cada uno de las requerimientos . 
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