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Asunto: Presentacién comercial en kit de productos que individualmente ya poseen el

registro sanitario respectivo.

Respetado doctor Aldana,

En atencion a los inconvenientes que alrededor del procedimiento sanitario se han venido
presentado con la aprobacion de las presentaciones comerciales en kit por parte de
Invima para los productos que ya cuentan con su respectivo registro santtario, se ha
procedido a revisar y analizar la normatividad sanitaria vigente que aplica para
medicamentos y dispositivos médicos, encontrando lo siguiente en cada una. asi:

En cuanto a medicamentos, el Decreto 677 de 1995 en su articulo 22 literal b) ha
establecido dentro de los requisitos que deben ser presentados para la evaluacion
farmaceutica. el de presentacion comercial, entre otros.

Por su parte el articulc 18 del precitado decreto indica que el cambio en las
presentaciones comerciales inicialmente aprobadas seran sometidas a consideracién del
Invima, para lo cual el Decreto 843 de 2016 en su articulo 6 numeral 6.5 ha establecido
que este cambio sera autorizado de manera automatica y sometido a un control posterior
por parte de Invima

Sin embargo, es hasta la Resolucién 3311 de 2017 que en su articulo 8 definid la
presentacion del medicamento (MPC), asi: "Es un medicamento comercial (MCO) en una
unidad de contenido y en una presentacién especifica. La unidad de conlenido hace
referencia a la entidad fisica en donde esta contenida la dosis del medicamento. La
presentacion hace referencia al nimero de unidades de contenido en un mismo
empaque”
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Asi mismo, el anexo técnico de la precitada resolucion, en el nivel 3 referente a
presentacion del medicamento (MCP) contempla como atributo "Dispositivos asociados
al medicamento” cuya descripcion hace alusidn a aguellos asociados e incluidos en la
presentacion del medicamento.

En este punto es importante aclarar que existen dispositivos medicos combinados como
es el caso de las jeringas prellenadas de anestesia o los inhaladores, entre otros, donde
el dispositivo esta asociado o incluido en la presentacion del medicamente En estas
situaciones, debe tomarse en cuenta cual es la accion principal del producto, entonces,
si es la del medicamento, Unicamente se obtiene registro sanitario como medicamento
bajo la normativa vigente que lo regula. Lo anterior de conformidad con lo establecido en
el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005.

Ahora bien, en lo referente a dispositivos médicos, el Decreto 4725 de 2005 en su articulo
28 si bien hace alusién a Sistema o kit. este conceplo aplica a criterios especificos con
el objetivo de que varios dispositivos estén amparados bajo un solo registro sanitano
Tales criterios son: contar con la misma clasificacion de nesgo. uso y denominacion
genénica que pertenezcan a un mismo titular y fabricantes, que presenten aiferencias en
cuanto a propiedades organolépticas, tamafno o0 caracleristicas que no modifiquen
significativamente su indicacion’”.

De conformidad con lo expuesto, se puede evidenciar que la presentacion comercial a la
que hace alusion las normas sanitarias de medicamentos y dispositivos médicos no
incorpora aquella que en |a practica comercial se ha denominado kit, entendido como 1a
organizacién de diferentes productos de manera conveniente para poder
comercializarlos de forma agrupada.

Para el caso de medicamentos y dispositivos médicos, donde el denominado kit incluye
méas de un producto con su respectivo registro sanitario, proviene de un acuerdo o
negociacién privada entre los situlares © importadores de los mismos, y por ende su
interés e impacto es unicamente hacia el mercado, ya que en materia sanitaria cada
producto que compone este kit debe haber cumplido con los requisitos técnicos y legales
exigigos por las normas sanitarias y estar avalados por el Invima, quien tiene la
competencia de inspeccion, vigilancia y control sobre los mismos, sin que se requiera en
estos casos de una autorizacion previa de su parte.

' Circular externa No. 500-3052-16 da INVIMA
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Bajo el precepto anterior, es responsabilidad de cada titular, importador o distribuidor
aulorizado, la comercializacion de sus productos en kit. ya que la etiqueta de cada
producto que lo conforma debe cumplir con la informacién aprobada por Invima, y debe
permanecer visible con la informacion autorizada en el respectivo registro sanitario
evitando que se haga un uso no adecuado de estos productos

Cordialmente,

AURELIO MEJIA MEJIA

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

RESOLUCION No. 2019013303 DE 10 de Abril de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnkca de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Insttuto Nacional de Viglancia de
Madicamantos y Almantos INVIMA, en ejercicic da |as facuitades Legalas conferidas en el Decrato 2078 de 2012,
decreto Reglamentano 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 562 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITLTO SE HA SOLICTTACO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTCMATICO CON BASE EN
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPCSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS

TECNOLOGWAS. EMITENDO CONCEPTO FAVORASLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERICR, OE CONFORMOAD CON EL ARTICULO 57 CE LA LEY 962 DE 2005 EL IWIMA REALIZARA EL

CONTROL POSTERIOR DENTRO CE LOS CUINCE {15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERD,- CONCEDER REGISTRO SANITARIC POR EL TERMINO OF DiEZ (10} AROS A
FROCUCTO QTCSCOPO PARYES Accem Y REPUESTCS «OTCSCIPO CON FIBRA OPTICA PARTES
ACCESCRICS Y REP
MARCA: GWD DIAGNOSTIC
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIAA 2015000019545
TIPO OE REGSTRO: IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA CON DOMICLIO EN PALMIRA -
VALLE
FADRICANTE(S): RUIAN SUNNYWORLD SNTERNATIONAL TRADE CO LTD CON DOMICIO EN CHINA
MPORTADOR(ESK IMPORMEDICAL EQUIPCS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S.A CON DOMICILIO EN PALMRA - VALLE
ACONDICICNADCR(ES) zJPOMDK:N. EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS §A CON DOMICIIO EN PALMIRA -
TIPO OE DISPOSITVO: EQUIPO DE APOYOD DIAGNOSTICO
RIESGO: |
SISTEMAS: ELECTRICOS
SUBSISTEMAS: FARTES DEL EQUIPO  MANGD, LENTE DE AUMENTO, CONO QUE SE INSERTA EN EL
&o;zuwc‘ro AUDITIVO, CABEZA QUE CONTIENE LA BOMBILLA, BATERIA PARA LA FUENTE DE
USOS: EL DISPOSITIVO EE UTILIZA PARA VISUALZAR Y EXAWINAR LA CONDICION DEL CANAL
AUCITIVO Y CEL TRPANO
CBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS,
MODELD DE FABRICANTE  WODELD IMFORMEDICAL
SW-0T16 GMDOT
PﬂE&NTwou cmcw. EMPAQUE INDVIDUAL
EXPEDIENTE 2096513
RADICACION NO 20191056500
FECHA DE mmlom 0904 2019

ARTICULD SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REFOSICION, QUE
DEBERA INTERFONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ DTRAS TECNOLDGAS. DENTRD DE LOS GEZ (10)
DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICAZION, EN LOS TERMINOGS SERALADOS EN EL CODIGO OE FROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO ¥
DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULD TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION FUGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA REOLUCION QUW SWETAS AL CONTRCL POSTERIOR

QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE IGLANCIA DE MECICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA D6 CONFORMIDAD CON
L0 PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4726 DE 2006,

COMUNIQUESE, NCTIRQUESE ¥ CUMPLASE “\o Gl
DADA EN S0GOTAD.C. ALOS 10 DE ABRIL DE 2019 \

ESTE ESPACIO, MASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCC.
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019027553 DE 4 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico 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, Decretc Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017

EXPEDIENTE: 20151384 RADICACION: 20191113507 FECHA: 14/08/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018640 VIGENCIA: 10/04/202¢
ANTECEDENTES

Que meciante Resolucitn No. 2016013303 de 10 de Abril de 2013, el INVIMA concedid Reglstro
Santasio No. INVIMA 2015DM-00719549 pasa e producto OTOSCORPIO PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS -OTOSCCPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESCRIOS Y REPUESTOS, & faver ce
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con comicilio en PALMIRA - VALLE an la
modaidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito ndmers 20181113507 radicado e 1406/2019, la Doctera DIANA E. TRIVINO
FERNANDEZ, actuando en caidad ce APODERADO de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A., presentd solicitud de madificacion al Registro Sanitario mencionado, en
¢l sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y ADICION
DE REFERENCIA,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instti4o se ha sclickado la concesion de una modificaciin con base en k verificacidn de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias,
emitendo concepto favorable para la expedicén de esta modificacion,

En consecuencia a lo anterior, da conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerde con las facultaces de inspeccion, vigilancia y control, podra vesificar en cualguier
momento |3 informaciin suminstrada pera le madificacidn automética. tenienco en cuenta el riesgo del
dispositivo médico,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Reselucién No 2018012303 de 10 de Abril de 2019 que concedio
Registo  Sanitaro  No. INVIMA 2019DM-C019643 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicitc an PALMIRA - VALLE para el procucte OTOSCOPIO
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS -OTCSCOPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el santico de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Presentacién comercial en: Kit de 6rganos y sentidos con fiora Optica compuesta por
OTOSCOPIO y OF TALMOSCOPIO (registra INVIMA 2019DML013647) partes accasorios
¥ repuesios

ADICION DE REFERENCIA;
GMDKOS-2TF-100

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procade (nicamente & Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante ks DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
Ios DIEZ {10) dias siguientes 2 su notificacion, en ks terminos sefalados en al Codigo de Procadimiento
Administrative y de ko Contencioso Administrative.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012027553 DE 4 de Julio de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispostivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Viglancia 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 y Decreto 582 de 2017

ARTICULO CUARTO:- Los Derachos que se derven de esta Resolucion quedaran sujetas al contrel
posterior que debe realizar la Direccidn de Dspositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE WIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de corformidad con ko
previsto por el articuio 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bagota D.C. el 4 de Julic de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| ( | 7
- \J-’ e, e )
e e
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyactd: Legal: ymorenom, Téenico: jgonzalese
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020005795 DE 19 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias de! 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: 20161304 RADICACION: 20201008587 FECHA: 17/01/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20180M-0019649 VIGENCIA: 10/04/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No, 2018013303 de 10 de Abrl de 2019, ¢ INVIMA concedid Regstro
Sanitario No, INVIMA 20190M-0019649 para & producto OTOSCOPIO PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS -OTOSCOPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESCRIOS Y REPUESTOS, a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domiciio en PALMIRA - VALLE , en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que medante Resolucion No. 2019027553 de 4 de Julio de 2019, el INVIMA modificd Resolucidn No.
2019013303 de 10 de Abril de 2019, en & sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIA

Que mediante escrito nimero 20201008597 radicado el 17/01/2020. la Doclora DIANA ELIZABETH
TRIVINO FERNANDEZ, actuando en cabdad de APODERADO de k@ empresa IMPORMEDICAL
EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS SA. presentd solcitud de modificacion &l Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado |a concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias,
emitendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacdn.

En 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 facullades de Inspeccidn, vighancia y control, podrd verlficar en cualquier
momenta ka informacion suministrada para la modificacién automatica. teniendo en cuenta el nesgo del
dispositvo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR ia Resoluciin No. 2019013303 de 10 de Abri de 2018 que concedio
Registré  Sanitario No. INVIMA 2019DM-0019648 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A. con domiciio en PALMIRA . VALLE para el producio OTOSCOPIO
PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS -OTOSCOPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS enla modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el santido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA:

SW-OT33 Esta referencia se comercializara en Colombla bajo el numero
GMDKOS-1TF-100

ARTICULO SEGUNDO' Conltra la presente resolucion procede dnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante ka DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dlas sigulentes a su notficacon, en los téminos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencloso Administrativo.

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejpeculoria

Pagina 1 de 2
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Repablica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020005795 DE 19 do Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Téenica de Dispostives 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 Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostivos 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 Abal de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se explde en Bogota D.C., el 19 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
Proyectd

: Legal: sroncancioc. Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Vi

2]

LUCIA AY i
RODRI

Fecra

Locacdn TADC,
Colomta
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Repdblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo, 2022025306 DE 29 do Julio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnologias del Insiiule Nacional de
Vigilancia de Medicamenios y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreio 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decrelo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20161334 RADICACION: 20221130687 FECHA: 11/0T12022
REGISTRO SANITARIOD: INVIRA 201 20040013649 VIGEMGIA: 10V047202%
ANTECEDENTES

Cwe medianie Resolucdn No. 2019013303 del 10 de Abrl de 2019, el INVIMA concedid Regisiro
Sanitano Mo, INVIMA 201900-0019648 para o products OTOSCOPID PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS -OTOSCOPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS, a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPCS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domiclio en PALMIRA - VALLE., en la
modalidad da IMPORTAR ¥ VENDER.

Oue medisnie Resoluckin Mo, 2010027553 dal 4 de Jullo de 2019, & INVIMA modifict Resolucidin Mo,
2019013303 del 10 de Abrl de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL ¥ ADICKON DE REFERENCIA

Que mediants Resolucion Mo, 2020005795 del 19 da Febrero de 2020, &l INVIMA modificd la Resolucion
Me, 2019013303 de 10 de Abril de 2018, en e senlido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIA,

Que medianle eserila nomens 20221139687 radicada el 11072022, la Doclora DIAMA ELIZABETH
TRIVING FERMAMNDEZ, actuando en calidad de Apoderado de |a empresa |MPORME DICAL EQUIPOS ¥
SUMINISTROS MEDICOS S.A, presentd solicitud de modificacidn al Regisiro Sanitario mencionado, en
ol santido de OBTEMER APROBACION PARS CAMBIO DE DOMICILIC DE TITULAR, CAMBIO DE
IMPORTADOR, ADICION ¥ EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE MARCA ¥ ADICION
DE REFERENCIAS,

Qe mediante escrito No, 20221158679 con fecha de 2B/072022 el interesado realiza anexo al
expediente an &l senlido actualizacidn de formulario iIndicando las referencia & adiclonar,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qe anle esle Instiulo se ha solicitado |a concesidn de una modificackin con base en la verificacién de la
documaentacidn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendn conceplo lavorable para la expedicidn de esta modificacion.

En consecuencia a lo anerior, de conformidad con el arlculo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facullndes de inspeccidn, viglancia y conlrol, podrd verificar en cualguier
maments b informacion suminisirada para b modiicacion automatica, teniends en cuenta el riesgo del
disposilve médica,
En consecwencia este Instituto:

RESUELVE
ARTICULD PRIMERO: MODIFICAR |a Resolucién Mo, 2015013303 ded 10 de Abrl de 2019 gue
concedid Fegisiro Sanitarie Mo, INVIMA 20180M-0019648 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS 5 A con domicilio en CALI - VALLE para el producto OTOSCOPIO PARTES
ACCESORIOS ¥ REPUESTOS -OTOSCOPO COM FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS Y
REPLESTOS, en la modalidad IMPORTAR ¥ VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILID DE TITULAR, IMPORMEDICAL EQUIFDS Y SUMINISTROS

MEDICOS 5.A. Quedandao:
Pagina 1 de 2
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Repdblica de Colombla
Ministerio de Salud y Protecciin Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION Mo, 2022025306 DE 29 do Julio de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Direclora Técnica de Dispositivos Médicos v olras Tecnologias del Instiule Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentes INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentaria 4725 de 2005 modificado por el
Decrelo 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

Con domicilio én A% 9 AN No, 7 M-111 Cali Valle

CAMBID DE IMPORTADDR, Quedanda:

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SLUMINISTROS MEDICOS 5 A
Con domiciio en AV 8 AN No, 7 N-111 Cali Valle,

ADICION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.A
Con domiclio en CARRERA 32 Mo 15 -M8 Palmis Valla

IMPORMEDICAL EQUIPOS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S.A
Con domiclio én la CALLE 32 A No, 20-32 BODEGA 2 Palmira Valle,

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS S A
Con domiciey en CALLE 32 A # 26 58 Palmira Vale

ADICION DE MARCA:

GMD

ADICION DE REFERENCIAS:
SW-OT16, SW-OT16), SW-OT186C

Las referencias registradas por el fabdcante se comercalzaran en Colombla por la sockedad
IMPORMEDICAL EQUIPDS ¥ SUMINISTROS MEDICOS 5.A bago las siguisntes equivalencias.

MODELD REFERENCIAS
FABRICATE | IMPORMEDICAL

BW-OT16 GMDOT-100

SW-OT16J GMDOT-100L

[ SW-CT1BC GMDOT-100R

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Gnicaments el Recurso de Reposicidn,
gue deberd inerponarse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MECHCAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dantro de

los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los Wminos sefialados en e Cadigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contenciosa Adminisirativa,

ARTICULD TERCERD: La presente rescluciin fge a parlir de la fecha de epcutona
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Repablica de Colombila
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2022025306 DE 29 de Julio do 2022
Por la cual se Modifica una Resolucion
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 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispositivos Médicos y Ofras 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 axplde en Bogota D.C., el 29 de Juko de 2022

Este espacio, hasta la flrma se consldera en blanco.

RS

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: sroncancioc, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verpﬂeg

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

RESOLUCION No. 2023058584 de 15 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Viglancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011,

EXPEDIENTE: 20161394 RADICACION: 20231329650 FECHA: 13/12/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20180M-0019640 VIGENCIA 10/04/2029
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2019013303 del 10 de Abrll de 2019, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No, INVIMA 20190M-0019649 para el producto OTOSCOPIO PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS -OTOSCOPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS Y REPUESTOS, a favor de
IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A. con domicilio en PALMIRA - VALLE.. en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucitn No. 2019027553 dei 4 de Julio de 2019, of INVIMA modificd Resouciin No,
2019013303 del 10 de Abel de 2019, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL Y ADICION DE REFERENCIA

Que mediante Resolucion No. 2020005795 del 19 de Febrero de 2020, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2019013303 de 10 de Abril de 2018, en & senlido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIA.

Que mediante Resolucion No. 2022025306 DE 29 de Juo de 2022, el INVIMA modificod 1a Resolucion
No. 2019013303 de 10 de Abnl de 2019, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE DOMICILIO DE
TITULAR, CAMBIO DE IMPORTADOR. ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR, ADICION DE
MARCA Y ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231329650 radicado ol 13122023, ls Doctora Diana Elizabeth Trivifo
Fernandez, achando en calidad de Apoderado de la empresa IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S A, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en
el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, IMPORTADOR,
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado |a concesién de una madificacion con base en la verificacion de la

documentackdn técnico legal allegada ante la Direccidn de Dispostivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emiteendo concepto favorable para la expedicidn de esta modificacidn.

En consecuencia, a lo antenior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abrll de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las faculiades de Inspeccidn, vigiancia y control, podra verificar en cualquier
momento ka8 informacion suminisirada para la modificacikin automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositvo médico.

En consecuencia, este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucdn No 2019013303 del 10 de Abrl de 2019 que
concedid Registro Sanitario No INVIMA 2019DM-0019649 a favor de IMPORMEDICAL EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS S.A. con domicibo en CALI - VALLE para el producto  OTOSCOPIO PARTES
ACCESORIOS Y REPUESTOS -OTOSCOPIO CON FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS Y
REPUESTOS . en la modakdad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023058584 de 15 de Diciembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigiancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005
modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
CON DOMICILIO EN CALLE 5 OESTE # 4A-12. CALI. VALLE

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR QUEDANDO:

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
CON DOMICILIO EN CALLE 6§ OESTE # 4A-12, CALI, VALLE.

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR

IMPORMEDICAL EQUIPOS Y SUMINISTROS MEDICOS S A
CON DOMICILIO EN CALLE 32 A No 26-32 (BODEGA 2)

ARTICULO SEGUNDO: Conlra la presente resoluclon procede dnicamente & Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante ka 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 notficacién, en los téminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn nge a partir de la fecha de egcuiona

ARTICULO CUARTO: - Los Derechos que se defiven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccidn de Dispostvos Médicos y Ofras Tecrologias 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 15 de Diciembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LS

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyactt: Legal: msobrinom, Técnico: jpaimap

Signature Not

VeriﬂeF

Fim, :

DORSS YOLIMA

PARADA

Focna

024101

Locacdn q’m\nc

Colomoa
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20161384 Mol

producto

OTOSCOPHY PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS -OTOSCOPIO COM

FIBRA OPTICA PARTES ACCESORIOS ¥ REPUESTOS
IMWIRA, 201 90M-D013643

:zuz'_wmu[ ,,...." IMPORTAR ¥ VENDER IH"

do
K ,:” Vigente
L PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES AEFERENCIAS SW-OT16 GMDOT GMDKOS-2TF- 100 W/
0733 £5TA REFERENCIA SE COMERCILIZARA EN COLOMELA BAID FL NOMERD GMDKOS-1TE-100 MODELQ EASRICATE
REFERENCIAS IMPORMEDVCAL SW-OT16 GMDQT- 100 SW-OT16] GMDOT- 100L SW-OT16C GMDOT-100R
Marc

GMD DIAGNOSTIC, GMD

Datos de Interes

EL DISPOSITIVO 3E UTILIZA PARA WISUALIZAR Y
EXAMIMAR LA CONDICIGN DEL CAMAL ALIDITIVO Y DEL
TisaPANG:

CUERPO HUMAND

Presentaciones Comerciales.
Pras

EMPAQUE INDIVIDUAL

Kit die Grganos y sentidos con fibra Optica compuesta por OTOSCOPIC y CFTALMOSOORIO (registra INVIMA 20 190M-0019647) partes
ACCESONOS Y MEpURsios

Roles par Producta
Ro Mombre / Razon Soclal Direcclion Pais Depto) Email
ACONDICIONADOR IMPORME M:ALMEE[?ES;}:: SUMINISTROS CARRERA 32 Mo 15 -76 COLOH LLE
R RULN SUNNYWORLD INTERNATIONAL TRADE CO 1 Butcing, e Foad .
IMPORTADOR IMF ORAAEL M:EEE‘?:: SURAINISTRCE CALLE 5 OCSTE No. 4 A- 12 COLOH LLE CAL
TITULAR REGISTAC SANITARIC MPORMEGICAL EAIIPDS ¥ SUMINISTRCS CALLE 5 OSTE No, 4 4 - 12 cow LE|  cal
imprmir << Airas







