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

RESOLUCION No. 2019018463 DE 17 de Mayo de 2019
Por la cual se modifica de manera automatica un registro sanitario.
El Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de

2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 213259 RADICACION: 20191029567 FECHA: 19/02/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008 M-010620-R1 VIGENCIA: 09/05/2018
ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20191029567 del 19 febrero de 2019, el sefior Harvey Jaramillo Vergara,
actuando en calidad de Apoderado de la sociedad LABORATORIOS GROSSMAN S.A. DE C.V. MEXICO
con domicilio en MEXICO, presentd solicitud de modificacién automatica al Registro Sanitario INVIMA
2008 M-010620-R1, en el sentido de que sea aprobada la adicién del acondicionador secundario HUMAX
PHARMACEUTICAL S.A ubicado en la CALLE 97 B SUR No. 50 — 95 LA ESTRELLA ANTIOQUIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las
siguientes consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion
de los registros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan
medidas para garantizar la disponibilidad y control de los medicamentos en el pais” establece en su
articulo 6, cuales modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos de sintesis quimica se
surtiran de manera automatica.

Que, revisada la solicitud de modificacién, se evidencia que la misma se encuentra dentro de las
modificaciones automaticas contempladas en el articulo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificacién, razén por la cual, se procede
a otorgarla por via automatica.

Asi mismo, estas modificaciones son objeto de revisién posterior de la documentacion que soporta el
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del articulo 4to del mismo decreto.

En mérito de lo expuesto, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMATICA la Resolucién No. 2008010820 del 24
de abril de 2008, que concedié Renovacién al Registro Sanitario INVIMA 2008 M-010620-R1, a favor de
LABORATORIOS GROSSMAN S.A. DE C.V. MEXICO, con domicilio en MEXICO, para el producto
BEDOYECTA® TRI en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR la adicion del
acondicionador secundario HUMAX PHARMACEUTICAL S.A ubicado en la CALLE 97 B SUR No. 50 -
95 LA ESTRELLA ANTIOQUIA.

ARTICULO SEGUNDO: La presente resolucion queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016,
al cumplimiento de los requisitos exigibles seguin la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la Direccién de
Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA.
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ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el Director Técnico (E) de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., 17 de Mayo de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ ]
DIRECTOR TECNICO (E) DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
Proyecto: Legal: dvelozac, Técnico: grodriguezme Reviso: cordina_medicamentos
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Bogota D.C., 21/05/2019

ACTA DE NOTIFICACION PERSONAL

En la ﬁpgha se_ notlﬂco personalmente al Sefior(a) DM\) M RMUU

identificado(a Fg CEDULA CIUDADANIA N°
40,0/ J/“}'L. expedida en ON. , en calidad de
l/rC’ﬂ//V’v , con tarjeta Profesional N° i , con el fin de

notificarse de la Resolucion N2\ 8d 43 del _ |3 Z'\\/{‘« =

Se le entregd una copia auténtica del mencionado Acto Administrativo, ené_\folios
haciéndole (s) saber que, en caso de inconformidad contra la presente providencia,
puede (n) interponer los recursos de Reposicion y/o Apelacion ante el Director Técnico
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 notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.

Notificado: (T
Firma: \

C.C.

Notificador:

Firma: w

www.invima.gov.co
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