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

RESOLUCION No. 2020007599 DE 28 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: 20143550 RADICACION: 20201019294 FECHA: 03/02/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017905 VIGENCIA: 17/04/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2018015913 de 17 de Abril de 2018, el INVIMA concedi¢ Registro
Sanitarioc No. INVIMA 2018DM-0017905 para el producto GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX
ESTERILES SIN POLVO a favor de CARDINAL HEALTH 200, llc con domicilic en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

éﬁe mediante Resolucién No. 2018055574 de 19 de Diciembre de 2018 el INVIMA modifico |a
Resolucién No, 2018015913 de 17 de Abril de 2018 en el sentido de aprobar ADICION DEL
ACONDICIONADOR Y CAMEIO DE DOMICILIC DEL TITULAR,

Que mediante Resolucion No. 2019015033 de 25 de Abril de 2019 el INVIMA modificéd la Resolucion
No. 2018015943 de 17 de Abril de 2018 en el sentido de aprobar CAMBIO DE DOMICILIO
IMPORTADOR, ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nUmerc 20201019294 radicado el 03/02/2020, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de APODERADO de la empresa CARDINAL HEALTH 200, LL.C,
presento solictud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacién de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favoraple para la expedicion de esta modificacién.

Eh 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.

En consecuencia este instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018015913 de 17 de Abril de 2018 que concedid
Registro Sanitaric No. INVIMA 2018DM-0017905 a favor de CARDINAL HEALTH 200, LLC con domicilic
en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto GUANTES QUIRURGICOS DE LATEX
ESTERILES SIN POLVO en la modafidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:
Se adiciona la etiqueta de “Muestra sin valor comercial’

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidon procede dnicamente el Recurso de Reposician,
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 sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo v de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020007599 DE 28 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Tecnica 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.

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 28 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jgonzaleze
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Bogota D.C.,

3 MAR 2020

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la fecha se notificd personalmente al Sefior(a) ERIKA CONSTANZA
CORTES ARIAS identificado{a} con CEDULA CIUDADANIA N°
65.765.323 expedida en IBAGUE , en calidad de

AUTORIZADA , con tarjeta Profesional N° . \ , con el fin de
notificarse de la Resolucion NS m del ;i% f_’}ase REN

Se le entreg® una copia auténtica del menEcionado Acto Administrativo, en?x__folios
haciendole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacidn ante el Director
Tecnico Correspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, de estos recursos podran hacerse uso dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacién, en los términos sefialados en el Codigo de
Frocedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado:
Firma: ég/f KQ—* Cq_),/’) /;l
C.C. 65765323 DE IBAGUE
Notificador:
Firma: ’\
Cédigo:' \
'tll;ficinanincipal: 8 s ?{ 88503
‘A‘dministrativo: Cs gn%g Emo
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