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

RESOLUCION No. 2020036711 DE 27 de Octubre de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
EL DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de 2011 y resolucion numero 2020036193 del 23 de Octubre de 2020.

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2010039437 de 1 de diciembre de 2010 el INVIMA concedié
renovacion al registro sanitario nimero INVIMA2010DM-4778-R1 para el producto AGUJAS PARA
ANESTESIA RAQUIDEA SPINOCAN ® - B BRAUN a favor de B BRAUN MELSUNGEN AG con
domicilio en ALEMANIA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCION No. 2011046063 de 25 de noviembre de 2011, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2010039437 de 1 de diciembre de 2010 en el sentido de adicion de fabricante.

Que mediante RESOLUCION No. 2015050101 de 11 de diciembre de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucion No. 2010039437 de fecha 1 de diciembre de 2010, en el sentido de obtener aprobacion para
ADICION DE MARCA.

Que mediante RESOLUCION No. 2016008841 de 15 de marzo de 2016, el INVIMA CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucion No. 2015050101 de fecha 11 de diciembre de 2015, en el sentido de
CORREGIR SIMBOLO ILEGIBLE EN LA MARCA; quedando en la forma correcta: BBRAUN.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 272967 DEL 20 DE DICIEMBRE DE 2000 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA V- 004778 PARA EL PRODUCTO SPINOCAN (AGUJAS
PARA ANESTESIA RAQUIDEA) A FAVOR DE B. BRAUN MELSUNGEN A.G. CON DOMICILIO EN
ALEMANIA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito numero 20201140726 del 13 de agosto del 2020, el Doctor(a) ALEXANDRA
PARRADO BALLESTEROS, actuando en calidad de Representante legal de la empresa B BRAUN
MELSUNGEN AG., solicita RENOVACION para el producto AGUJAS APRA ANESTESIA RAQUIDEA
SPINOCAN®, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Renovacion de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del Invima, se emitié concepto favorable en cumplimiento de los requisitos preceptuados en
el Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, para la renovacion de este Registro
Sanitario.

Por otra parte, es preciso sefalar que, en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacién asi: Registro Sanitario No. INVIMA2020DM-4778-R2,
so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccién,
Vigilancia y Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo
con sus competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y
aplicara las medidas de prevenciéon y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las
disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias
de seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su
incumplimiento.(...)".
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Que la interesada allegé la respectiva documentacién técnico — legal para acceder a la renovacion del
mencionado registro y en consecuencia, la Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afos al
PRODUCTO: AGUJAS APRA ANESTESIA RAQUIDEA SPINOCAN®
MARCA(S): B|BRAUN
REGISTRO
SANITARIO No.: INVIMA 2020DM-4778-R2
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): B BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en ALEMANIA
FABRICANTE(S): B BRAUN MELSUNGEN AG con domicilio en ALEMANIA; B. BRAUN

MEDICAL INDUSTRIES SDN. BHD. con domicilio en MALASIA; B. BRAUN
AESCULAP JAPAN CO. LTD. con domicilio en JAPON
IMPORTADOR(ES): B. BRAUN MEDICAL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES):  OPEN MARKET LTDA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: Il
COMPOSICION: ACERO INOXIDABLE
LATON ENCHAPADO EN NIQUEL
POLICARBONATO
POLIPROPILENO
EPOXIDO
RESINA
USOS: PUNCION LUMBAR (DIAGNOSTICO); ANESTESIA INTRADURAL
(INYECCION DE ANESTESICOS LOCALES EN EL ESPACIO
SUBARACNOIDEO CON FINES DIAGNOSTICOS. PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS Y TRATAMIENTOS DEL DOLOR)
PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE INDIVIDUAL
CAJA X 25 UNIDADES

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

4501918, 4501900, 4502140, 4503902, 4504917, 4502906,4505913,
4505905, 4505751, 4506090, 4507908,4507754, 4507401, 4509900,
4501195, 4501144, 4501390, 4501373

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19911113
RADICACION: 20201140726
FECHA: 13/08/2020

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas, bajo el Radicado No. 20201140726
del 13 de agosto del 2020.

ARTICULO TERCERO: SE AUTORIZA el agotamiento de existencias del producto AGUJAS PARA

ANESTESIA RAQUIDEA SPINOCAN ® - B BRAUN etiquetado con el Registro Sanitario No.
INVIMA2010DM-4778-R1
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ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberd interponerse ante LA DIRECCCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en
el codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 27 de Octubre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| — b .
7=
GUILLE’RMO JOSE PEREZ BLANCO
DIRECTOR TECNICO DE LA DIRECCION DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS
DE HIGIENE DOMESTICA ENCARGADO DE LAS FUNCIONES DE DIRECTOR TECNICO DE LA

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: mbermudezr Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por

GUILLERMQ-JOSYPEREZ
BLANCO /

Fecha: 2020/1@127
20:54:47 C
Razon: Invi
Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
Pagina 3 de 3
! rd
¥ . - _._.I'-' . ]
Oficina Principal: * 64 - 7 { a 7 '
Administrativo: : II I W I ' IO

wwwLinvima.gov.co



	RESOLUCIÓN No. 2020036711 DE 27 de Octubre de 2020
	Por la cual se concede LA RENOVACIÓN de un Registro Sanitario

		2020-10-27T20:54:47-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




