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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018004458 DE 6 de Febrero de 2018
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 32338 RADICACION: 20181011782
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0001689-R3 VIGENCIA: 11/01/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 010701 de 9/06/1998 el INVIMA concedis RENOVACION del Registro Sanitario No.
INVIMA V-1200 R% para el producto MEDEX SONDA NELATON - URETHRAL CATHETER a favor de MEDITEC S.A,
con domicilio en BOGOTA, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2008007309 del 25/03/2008 el INVIMA concedid RENOVAGION del Registre Sanitario
No. INVIMA 2008DM-0001689-R2 para el producto SONDA NELATON MEDEX a favor de MEDITEC S.A. CON
DOMICILIO EN BOGOTA, EN LA MODALIDAD DE FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2008011512 del 30 de Abril de 2008, el INVIMA REVOCO PARCIALMENTE Ia
Resolucién No. 2008007309 DEL 25/03/2008, EN LO REFERENTE A INCLUIR EN LAS OBSERVACIONES LAS
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucién No.2013018416 del 27 de Junic de 2013, el INVIMA modificé la Resolucian No.
2008007309 del 25 de Marzo de 2008, en el sentido de aprabar AJUSTE EN EL NOMBRE DEL PRODUCTO: Sonda
nelaton, Marca MEDEX.

Que mediante Resolucién No. 2017031696 DE 2 de Agosto de 2017, MODiEICO la Resolucion 2008007309 del
25/03/2008, en el sentido de obtener aprobacién para CAMEIO DE COMPOSICION y CAMBIC DE ETIQUETAS,

Que mediante Resolucién No. 2017040193 del 27 de Septiembre de 2017, el INVIMA modificd la Resolucidn No.
2008011512 de 30 de Abril de 2008 , en el sentido de aprobar exclusién de referencias.

Que mediante Resolucién No. 2017052032 del 5 de Diclembre de 2017, el INVIMA modifics la Resolucion No.
2008011512 de 30 de Abril de 2008, en el sentido de aprobar {a adicién de referencias y adicion de etiquetas.

Que mediante Resolucién No. 2018000873 de 11 de Enero de 2018, el INVIMA concedio RENOVACION al Registro
Sanitario No. INVIMA 2018DM-0001689-R2, para el producto SONDA NELATON, MARCA MEDEX a favor de
MEDITEC 8.A. con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER,

Que mediante escrito numero 20181011782 radicado el 24/01/2018, la Doctora AMPARQ REINOSO actuando en
calidad de Representante Legal de la Sociedad MEDITEC S.A., solicité correccion de la Resolucion No. 2018000873
de 11 de Enero de 2018, en el sentido de comregir el nliimero de registro sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la documentacién este despacho considera procedente acceder a la correccion de la Resolucién No.
2017047850 de fecha 08 de Noviembre de 2017, en lo referente a la correccién del niimero de registro sanitario.

Que por error de la administracién se digitd de manera equivocada el nimero de registro sanitario, en este sentido y
tendiendo en cuenta lo previste en ef Articulo 45 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de los Contencioso
Administrative, el cual a letra dice “En cualquier iempo, de oficio © a peticidn de parte, se podran corregir los enrores
simplemente formales contenidos en los actos administralivos, ya sena aritméticas, de digitacién, de frascripcion o de
omisién de palabras (..)" este Instituto considera precedente acceder a lo solicitado, y en consecuencia la Direcsion de
Dispositivos Médicos y Ofras Tecnclogias

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resoclucién No. 2018000872 de 11 de Enero de 2018, para
ef producto SONDA NELATON, MARCA MEDEX, quedando
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