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R.p¡blb d. Colo¡b¡
Minisr€rio d€ la Prolección So{iál

Insl i tu lo Nacioral  de Vig¡ l rnc¡a d€ Medicamenlos y Al imentos INVIMA

RESOLTJCION No. 200900151.1 DE I I dc Febrero de 2009
llor l¡ cü¡l se Modifica una Resolución

t.a Subdirectora dc Regislros Sanilarios del InstitLrto Naciooa¡ de Vjgilancia de Medicamentus ), Atimenlos
lNVlMA, en ejercicio de las faculta¡les t,egales conteridas err el Decre(o Reglamentario 472 5 de 2005 y la

Resoluciúr Númcro 251280 de 2000.

IXPIDIENT¡::  ]9992412 RADICACION: 2009001954 FE('HA: l4/01/2009
RECISTROSANITARIO: lNVlMA2008EAC-0002612 VIGENCIA 28l l l /201a

ANTICEDENTES

QtJr MTDTAN IL RESOr-UC1ÓN NÚM F:RO 200803 |  77 r  DEr, 0?/ I  t /2008, l l ,  INV rM,\  CO NC )rÓ r 'F r{  M lsO
DI] COMLRCIALIZACION PARA LL PRODI]CI 'O DF]SFIBRII-AI)ORBS NIHON KOHDI.,N. A T'AVOR I)T'
NII ION KOIIDIN CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPÓN IN LA MODALIDAD IMPORTAR Y
VI]NDER.

QTJI M[DIANTL ISCRITO NT,JMERO 2OO9OOI954 RADICADO EL I4lO¡/2009, EL DOC'IOR JUAN ANDRhS
ZARAMA MEDINA, ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADO, PRESENTÓ SOI,ICITt] I )  I ) IJ
MODIFICAC]ÓN AL RECISTRO SANITARIO MENCIONADO. EN I. ] I . ,  SF]N'I ' IDO DE ADICIONAR LOS
MODLLOS TEC-7700 (TEC -7'721 ElKt Il.C-77 3 | E/K)

CONSIDERANDO

QUtr IJNA Vt iZ r- ts ' , lUDrADA r.A rNrORN4ACli)N 
^POR]ADA 

CON I-A SOL¡CITUD Dr MODjFTCACroN
AL RECISl 'RO SANI' I 'ARIO, T]S' I I  DESPACIIO CONSIDURA QUI UI,  INII . ]RF]SAI)O AI-LIJGO L-A
RESPEC]' ÍVA DOCU]\,1HN'I 'ACIÓN TÉCNICO/LECAI" PARA ACCEDI1R A L,A I ' IJ ' ] ]CIÓN EN
cLJl\ lPt, tN4 iN IO DE r-OS REQUrsr ' , r 'Os PRECEPTI]ADOS EN Bl,  I )ECRE', fO 4725 t)r  2005 Y 8N
coNsrcuENctA [srB INsl fTU'ro.

RESt-]ELVE

A RT|CU L0 PRt M EtaO: MODT FTC^R l,A RIISOLUCIÓN 2008031?71 l)f l ,  07/ l  l i  2003 (n Jl l  (:oNct l) lÓ
RIiC'S1]Io SANIl 'ARIO NTJMIJRO INVIMA 2OOSIII]C"OOO2ó32 A IIAVOR DE NII l()N KOIII)I iN
CORPORAIION CON DOMICILIO t:N J^PON PARA UL. PRODIJC1O DESIf IBRII.ADOIIF.S Nll loN
KOll l) l lN l lN l .^ | \4OI)AI.IDAD IMPORT^R Y VlNl)l1R, HN [rf" SIINTIDO DE 

^DlClONAl{ 
l .Os

MODIit.OS TI]C-?700 (tEC-7721 ri /Kr TIIC-?7Il [ iK), QU )ANDO tt. i f [M "Ol]St.RVACIONIS" DEI-
Rt](JIS'II¡O SANI'IARIO M¡NCIoNADO 'I 'HX]'UA I,] \ ,4 [NTIi COMO SlGUIJ:

I ]STE PTRI\¡ ISO DF] COMIRCIALIZAC¡ÓN AI\¿PARA LOS MOI)IJI ,OS:
TFIC-5500 (f [C-5521 E/K, l  l ic-55] l [ /K).  TEC-7700 ( l  [C-?72 I  F:/K: ]  l ic-
771r [/K)"

-oustRVActoNlts:

ARTICTJI,O SIICUNDO: CON'J' I IA I ,A PRESIJN I IJ ITESOI,IJCIÓN PROCIIDf]  I INICAMENI' IJ I ] I ,  RECI]RSO
DI] RI]POS1C1ÓN, QTJI]  DÉI] [RÁ INIDRPONERSI] ANlE EI,  SIJI ]DII IÉ:Cl 'ORA I]E RI]( I ISI ' f iOS
SANI' f^ l t lOS DEl,  tNsTtTt lTo NACIONAI. DE VlCl l ,ANC¡A DII  MIIDICAMUN fOS Y Al- lMl lN l ' ( ls
rNVtMA. I )UNl 'RO DE l .OS CINCO (5) I ) i^S SICII IENIh\  A St l  NOl l l tcACloN. t lN l .os l t l l tMlNos
s[ÑA¡,AI)OS I.N EI- CóDICO CONTENCIOSO ADMINIS'IRATIVO.

ARTICULO TERCERO: I ,A PRI]SENIE RHSOI I ]CION R;CI A PARIIR DI]LA FECHA DT f ,JI- ]CTTIORIA'

COMUNiQURSE, NOTIFIQUISE Y CT]MPLASI

Sc ¿)ipide en fbgolá D.C., el I I de Febrero de 2009

E{le espacio, h¡sla la fir a se considers en blarco'

DR¡GUEZ SERRANOCLARA IS4
E RECISTROS SA\ITARIOS



por l¡ cual se Modifica rna R$olución
Fll subdirectorde Regisrros sanirarios del rrNtirulo Nacional de vigirancia dc Medicamenros y Aumenlos lNVrMA,
en qcrcicio de las facülrades Legales confcridas en cr Decrelo Reglanrnrafio 4725 de 2005 yia Resorución Núr¡e¡o

251280 de 2000.

R.piblir d. ColoDbi!
M¡¡isterio de l¡ pror€cciór So.ial

Instittrto Nacional d€ vigit¡nci¡ d€ Med¡c¡m€ntos y Atimenros _ INVTMA

RÍSOLUCION No. 2n090212i4 DE 14 de Septi€mbre dc 2009

19992412 RADICACION: 2009091145UXI'I]DIf,NTtr:
REGIS I'RO SANITARIO: |NVIMA 2008DBC_0002632 VICENCL{

¡ ' ¡ ICHA:27108/2009
2an|2nta

ANTDCBDENTES

QUr MLDr^Nl E R|SOLUCTóN NúMraRO 2008031?71 DEt, 07/t 1/2008, EL TNVIMA CONCEDIT, pltRMlscr
DE COMERC]IAI-IZACIÓN PARA EL PRODUC'I'O DESFIBRII,ADORIJS NIIION KOTI]]EN, A FAVOR DE
NIIION KOHDEN CORPORATION CON DOMIC]I,IO EN JAPÓN EN t,A MODAT,IDAD IMPORTAR Y
VI]NDII{.

Qrjrl MEDTANTE RBSOLUCIóN NUMERO 200S003s14 DEL DE pEBRERO
AU TORTZO 

^DrCrÓN 
DE MODELOS .rEC-7700 (TEC-7721 L/Kr't.EC_7731 E/K).

DE 2009, [I- INVIMA

QIJ}J MIJDI NTI, T-JSCRITO NÚN'ItsITO 2OO9O9I ]45 RADICADO EL 27108/2009, F,I, SEÑOII JUAN ANDRES
ZARAMA. AC'I'UANDO TJN CALIDA]) DE APODERADO, I'R]:SI]N I'Ó SOI-ICITT,D DE MODN'ICACIÓN 

'],
MI]NCIONADO PEIIMISO D¡: COMI-:RCIA[,IZACóN. IJN EL SII¡i.I'IDO DI] ADIC]ONAR TTLIJTJRENCIA

CONSIDER,TNDO

QUti I l .  tN' l  uRl. is^¡o ALI-ucA LA RLSTEC,trvA DOCUMENT^CróN TÉCNICO/LI jCAL. pAnA
A('CLJDIJII A I-O SOLICI'I'ADO Y ¡JN CONSICUTJNCIA ESTE INS TITUTO.

R llS tJl:t ,v u

AR',ftcu r,() t,RtMERo: MODI¡.ICAR L^ RESOI_IiC úN 20080317? I DEr. 0711 l/200¡l QUII coNc[DIó
RI]CISI'RO SANfTARIO NÚ[4t,]RO INV]MA 2OO8I]I}C-OOO263? A IJAVOR I)I NIIION KOI.IDI]N
C(IRPOIIA' I ' ION CON DOMICILIO EN ,IAPON PAITA LL PRODUCI'O DESFIT]RII ,ADORES NII ION
KoHDLN I]N I,A MODALIDAD IMPORTAR Y VI:NI)LIi, EN IJI, SENTIDO DT]:

. ADICION^tt I-^ REF'EIIENCIA: AED"2t00K CARDIOLIFf, AED, ACCESORIOS y REpUESTOS

AR'TICT]LO SEGUNDO: CON]'RA I,A I'R[S[NTJ] RESOI-UC]ÓN PROCIDE ÚNICAMI]N IL EL RECTJRSO
Dri REPOSICIÓN, Qtjri DLBERÁ tNTn{poNERSE ANIFt t_A SUBDTRECCIóN r)L tircrslRos
SANI-I'ARIOS DIL INS']'IIUTO NACIONAI, DE V]CILANCIA DE MEDICAMIN'IOS Y ALIMI.]N]'OS
INVIM^. DtNlR() DIt. LOS CINCO (5) DÍAS STOUIEN].ES A SU NOIIFICACróN. EN LOS TÉRMINOS
SI]NAI,ADOS [N IJI-  CODICO CONTENCIOSO  DMINISTRATIVO.

ARTICT]I,O TTiRCNRO: LA PRESENTE RISOLUC]ÓN RIGI A PARTIR DE t,A FECI{  D¡ EJLCUTORIA,

coMUNIQUESE, No I ! . íQUüsE Y cÚMPLASE

Sc cxpide en Ilosotá D.C-, cl 14 de Sepriembre de 2009

llslc €sp¡cio, h$sta la firmA se consider¡ cn hlanco.

@
.E¿ SERR-[\O

RTCISTROS S.!\L{TARIOS
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l¡stituto

Reoública de colomb¡a
Ministerio de la Protección Soc¡al

Nacional de V¡gilanc¡a de Médicamertos y Alimentos - lNVl
#

MA

RESOLUCION No. 201202í002 DE 25 de Jülio de 2012
Por la cual se Modifica una Resoluc¡ón

El Subdirector de Regishos Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
lNVl[¡A, en ejercicio de las facultades Legalés conferidas en el Decreto Reglamentatio 4725 de 2045 y
la Resolución Número 251280 de 2000.

EXPEDfENTE: '19992412 RADICACION: 2012072656
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008EBC-0002632

SUBDIRECTORfA) DE REGISTROS SANITARIOS

Instituto Nac¡onal de Vigilanciá de Med¡camentos y At¡ñentos - tNV|MA
Cár€ra 68D 17-11121 PBX: 29¡€700

FECHAT 26lO6nO12
VIGENCIA: 28/1112018

ANTECEDENTES

Oue mediante RESOLUCION No. 2008031771 óel07h1nOO8, el lNVllVlA concedió permiso de comercialización
para €l producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN, a lavor de NIHoN KOHDEN coRPoRATloN con domicilio
en JAPÓN en la modalidad II\TPORTAR Y VENDER.

Oue medbnte RESOLUCION No. 2009003514 del 11 de febrero de 2009. el lNVllVA autorizo ADICION DE
MODELOS TEC-7700 CfEC-7721 ElKtfEC-7731 EIK).

Qu€ mediante RESOLIJCION No. 2009027274 del 14 de septiembrc de 2009, el lNVll\¡A aulorizó ADICIÓN DE LA
REFERENCIA AED"21OOK CARDIOLIFE AED, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Oue mediante Resolución númefo 2010014223 d6 20 de IVáyo de 2010, el lNVl[.{A aulorizó ADICIóN DEL
II\4PoRTADoR PRoII4oToRA I,EDIcA LAs AIT/ERIcAS coN DoMIcILIo EN IVEDELLIN . ANTIoouIA
MEDIANTE LEASING BANCOLO¡¿BIA,

Que mediante resolución No. 2011019448 del 1 de Junio de 2011e| lNVllt4A eutorizo Adición de imponador
incluyendo a: HOSPITAL PABLO TOBON URIBE.

Que mediante RESOLUCION No 2011036099 d€ 21 de Septiembre d6 2011 €l lNvlltlA l\,lODlFlCÓ la Rosolución
2008031771 del O7l1'll200A en el senlido que se autorice adición del importador Fundación Hospitataria San
Vicente de Paulmedianle Leasing Bancolomble

Oue medient€ €scrilo nume¡o 2012072656 radicado el 2610612012, el Docto¡ Juan András Za€ñs, actuando en
calidad de Apoderado, presentó solicitud de modilcación al Registro Sañitarlo ñencionado, en et sentido de
adicionar r€ferencia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que uña vez estudiada la información aporlade con la solicilud de modificacióñ al regislro sanitario, este despacho
con8idera que el inlefesado allegó la respecliva documentación lécnico/legal para acceder a la pelición en
cumplimiento de los requisilos precepluados eñ el Oecfelo 4725 dé 2005 y en consecu€ncia este Inslituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2008031771 del 07/11,2008 que concedió Registro Sanitario
ñúmerc INVIMA 2008E8C,0002632 á favor de NIHON KOHDEN CORPORATTON con domicitio en JAPON para el
prodlclo DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en la modattdad TMPORTAR Y VENDER. en et sentido de
auloflzer:

. Ad¡ción de refer€ncla: AED-2152K CARDIOLIFE AED

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente fesotución procede únicameñtó et Recurso de Reposición, que deberá
interponerse ante LA SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANTTARTOS DEL |NST|TUTO NACTONAL DE
VIGILANCIA DE ltlEDlCAl\.¡ENTOS Y ALIIVENTOS tNV !|A, dentro de tos DIEZ (10) dias siguieñtes a su notifcación,
en los términos señalados en elCódigo Conleñcioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucióñ rige a partir de ta lecha de ejecutoria.

Se expide en Bogotá D.C., el 25

Este espacio, hasta la firma se

COMUN¡OUEsE, NoTIFIQUESE Y cÚMPLASE

de Jul io de 2012

Pag ña l de 1
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leDública de Colombia
[rinisterio de Salud y Protscc¡ón Soc¡al

Inslituto Nac¡onalde Vigilanc¡a de Med¡camentos y Al¡mertos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014035847 DE 30 ds Octubre de 2014
Por la cual sé Modifica una Resolución

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS I\4ÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE I,IEDICAIVENfOS Y ALIIMENTOS - lNVlN4A , en eiercicio de las facultades lega es
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de2011.

EXPEDIENTE: 19992412 RADICACION: 2014106808
REGISTRO SANITARIO: lNVll\¡A 2008EBC-0002632

ECHAr 26108/2014
VIGENCIA: 28/11/2018

ANTECEDENTES

Oue medrante Resolución Núr¡ero 2008031771 del 0711112008, el lNVll\¡A concedió Permiso de
Comercial ización No. lNVll\¡A 2008EBC-0002632 para el producto DESFIBRILADORES NIHON
KOHDEN. a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domcrlro en JAPÓN en la modalidad
II\4PORfAR Y VENDER.

Que mediante Resolucióñ Número 2009003514 del 11 de febrero de 2009, el lNVllMA autorizo ADICION
DE l\¡ODELOS TEC-7700 (1EC-7721 EIK:1EC-7731 EIK).

Que medrante Resolución Nú¡mero 2009027274 del 14 de septier¡bre de 2009, el INVIMA autorizó
ADIC'ON DE LA REFERENCIA AED-21OOK CARDIOLIFE AED ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante Resolución Número 2010006504 de 23 de l\4a2o de 2010 el lNVl[/A aprobó: modif icar
a resolución 2008031771 del A711112008 que concedió Pefmiso de Comefcialzación No INVIMA
2OOSEBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORATION con domici lo en JAPÓN para el
producto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en a modalidad || \4PORTAR Y VENoER, en el
sentido de autorizar la ADICIÓN DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA, con domici l io en
BOGOTA D.C, COI\¡O NUEVO II\4PORTADOR.

Que mediante Resolución número 2010014223 DE 20 de Mayo de 2010, el lNVl[¡A autonzó ADICIÓN
DEL II\¡PORTADOR PROI\4OTORA I\4EDICA LAS AN¡ÉRICAS con domici]io en MEDELLf N . ANTIOQUIA
I\¡EDIANTE LEASING BANCOLOI\4BIA

Que medl¿nte Resolución Númerc 2012021002 DE 25 de Julio de 2012 el lNVll\4A aprobó i
I\¡ODIFICAR a Resolucrón 20A8031771 dél 07l11njAB que concedió Registfo Sanitaro número
lNVll\¡A 2008EBC-0002632 a favor de NIHON KOHDEN CORPORAÍION con domici l io en JAPON para
él Droducto DESFIBRILADORES NIHON KOHDEN en a ñodalidad || \4PORTAR Y VENDER, eñ el
senridode aLrorizari Adición de re¿erencra AED-2' 52K CARDIOLIF E AED.

Oue mediante Reso ución Número 2A11019448 del 1 de Juño de 2011e| lNvll \44 autorizo Adicióñ de
importador incluyendo a: HOSPITAL PABLO TOBON URIBE.

Que medante Resolución Nú¡rnero 2011036099 DE 21 de Septiembre de 201 1 el INVIMA lvlODlFlCÓ la
Resolución 2008031771 del 0711112008 en el sentido que se altorice adición de importador F!ndación
Hospitaafla San Vcente de Paúlmediante Leasing Barcolorrbia.

Que mediante Resolució¡ Núr¡ero 2012026662 DE 5 de Septiembre de 2012 e1 lNVll\¡A aprobó
adicronar importador.

Q!emedante Resolución Núrnero 2012036015 DE 30deNoviembrede2012el lNVlNlAAprobó
ADICIÓN DE LOS MODELOS TEC-8321K CARDIOLIFE, TEC.8322K CARDIOLIFE, TEC-8332K
CARDIOLIFE, TEC-8342K CARDIOLIFE, TEC-8352K CARDIOLIFE, ACCESORIOS Y REPUESTOS.

Que mediante escrito número 2014106808 rcdicado el2610812014, el Doctor JUAN ANDRES ZARAMA
l¡edina, actuando en calidad de Apoderado de la empresa NIHON KOHDEN CORPORAÍION presentó
solicitud de modificación al Permiso de Comercializacrón mencionado. en el sentdo de obtener
aprcbación pa€ adicionar importador, excl!ir importador y cambiar nombfe del prcducto
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protecc¡ón Soc¡al

Instituto N.cional de Vig¡lancia d. Med¡camentos y Atimentos - INV|MA

RESOLUCION No. 20,14035847 DE 30 de Octubre de 2014
Por la cualse Modifica una Resoft.¡clón

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS I\¡ÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGfAS DEL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA 0E |\4ED|CA|\¡ENTOS Y ALIMENTOS - tNV \4A, en ejercicio de las facuttades tegates
Decreto 2078 de 2012, Deoreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de2011.

CONSIOERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentación técñico/legal en cumptimiento det Decreto 4725 de
2005, para accedef a lo solicitado y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 200803177.1 det AThtt2OOB que concedió
Registro Sanitario número INVIMA 2008EBC-0002632 a favor de NTHON KOHDEN CORPORATTON
con domicil io en JAPON para el producto DESFIBRTLADORES NTHON KOHDEN en ta modatidad
ll\¡PORTAR Y VENO€R , en el sentido de APROBAR:

. Adlclón q6 importador: NOVATECNICA S.A.S., con domtcÍlo on Tv. 23 No, 93 - 23
BOGOTA D.C.

. Excluslón de importador: HOSPIMEDICS S.A.

. Camblo d6 noñbrc del producto, quedando: DESFTBRTLADORES NTHON KOHOEN ,
ACCESORIOS, SOFÍWARE Y REPUESTOS.

ARTICULO SEGUNDOT Contra la presente resolución pfocede únicamente el Recurso de Reoosició¡
que deberá ¡nterponerse ante et DtRECÍOR DE DtSpOStTtVOS tVEDtCOS y OIRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIcILANCIA DE [/EDtCAt\4ENTOS y AL \4ENTOS INV VIA. dentro dé
los DIEZ (10) dfas siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Cód1go de pfoced miento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROT La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

. COMUNIOUESE, NOTIFIOUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D C., el 30 de Octubre de 2014
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Eate eapaclo, hasta 9e conaldora en blanco.

ELKIN HERNAN OT VARO CIFUENTES
DIRECTOR DE ITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGhS
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