






















República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020021636  DE  2 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 2012030820 del 19 de octubre 
de  2012,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto 
Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.  
 
EXPEDIENTE: 22501                         RADICACIÓN: 20191101389                 FECHA: 29/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-007522-R3                                              VIGENCIA: 08/01/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2006027554 de 30 de noviembre de 2006, el INVIMA concedió Renovación al Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2006M-007522-R2,  para  el  producto  AGUA  DESTILADA  ESTERIL  USP,  a  favor  de 
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio 
en Medellín, Antioquia, en la modalidad FABRICAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2019040694 de 16 septiembre de 2019, el INVIMA concedió Renovación al Registro 
Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3, para FABRICAR Y VENDER el producto AGUA ESTERIL USP, a favor de 
CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio 
en Medellín, Antioquia.

Que mediante escrito No. 20191101389 del 29 de mayo de 2019, la señora Yazmin Alcira Rave Rua, actuando en 
calidad  de  apoderada  de  la  sociedad  CORPORACION  DE  FOMENTO  ASISTENCIAL  DEL  HOSPITAL  SAN 
VICENTE DE PAUL- CORPAUL, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-
R3, en el sentido que sea autorizado adición de presentación comercial con estudios de estabilidad.
 
Que  mediante  auto  No.  2020001151  del  10  de  febrero  de  2020,  la  Dirección  de  Medicamentos  y  Productos 
Biológicos, solicitó el cumplimiento de requerimientos relacionados con el producto.

Que mediante escrito  radicado No.  20201098304 del  04 de junio de 2020,  la señora Yazmin Alcira  Rave Rua, 
actuando en calidad de apoderada de la sociedad CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL 
SAN VICENTE DE PAUL- CORPAUL allegó la información para el auto antes mencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente  a  los  documentos  técnicos  /  legales  allegados  por  el  interesado,  éste  Despacho  se  permite  hacer  las 
siguientes consideraciones

Que la interesada allego los estudios de estabilidad por envejecimiento natural y acelerada en el nuevo material de 
envase primario Bolsa de Polipropileno Coextruido por 500 ml, realizados por el fabricante Corporación de Fomento 
Asistencial del Hospital Universitario San Vicente de Paul – Corpaul  con domicilio en San Vicente de Paul - Corpaul 
(planta guarne) con domicilio en autopista Medellín -Bogotá km 33 +700 m sector el crucero de Guarne Antioquia, 
Guarne – Antioquia.que soporta una vida útil de 36 meses contados a partir de la fecha de fabricación, almacenado a 
temperatura inferior a 30°C en el envase y empaque original.

Que mediante  Acta 23 de 2019 Nº 3.4.2  de la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora recomendó unificar la información farmacológica para todos los productos a base de agua esteril, 

Que la interesada allega en respuesta auto los soportes legales para la solicitud de artes de material de envase 
(bolsa) con la información actualizada, dando cumplimiento al artículo 72 del Decreto 677 de 1995 y Articulo 14 del  
Decreto 843 de 2016. El inserto es el mismo autorizado mediante Resolución No. 2019056615 de 16 de diciembre de 
2019.

Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales allegados en el radicado de la referencia, se encuentra 
procedente acceder a lo solicitado de conformidad con lo establecido en el artículo 18 de Decreto 677 de 1995; en 
consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológico

RESUELVE
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020021636  DE  2 de Julio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolución

El Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 2012030820 del 19 de octubre 
de  2012,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  Decreto 
Reglamentario 677 de 1995 y la Ley 1437 de 2011.  
 
ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No. 2019040694  de  16  septiembre  2019  que  concedió 

Renovación  del  Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2019M-007522-R3   a  favor   de  CORPORACIÓN DE 
FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL con 
domicilio  en  MEDELLIN  –  ANTIOQUIA,  para  el  producto  AGUA  ESTÉRIL  PARA  INYECCIÓN  en  la 
modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido de  APROBAR:  

1. El material de envase Bolsa de Polipropileno Coextruido por 500 ml, con las especificaciones descritas bajo 
la documentación allegada bajo el radicado No. 20191101389 del 29 de mayo de 2019, además de las ya 
aprobadas; el producto de referencia, en adelante tendrá un tiempo de vida útil de 36 meses a partir de la 
fecha de fabricación, almacenado a temperatura inferior a 30°c en el envase y empaque original.

2. Los artes correspondientes al material de envase (Bolsa de Polipropileno Coextruido por 500ml) allegados 
mediante radicado respuesta No. 20201098304 del 04 de junio de 2020, como único diseño autorizado para 
todas las presentaciones autorizadas.

ARTÍCULO  SEGUNDO:  Se  notificará  por  medios  electrónicos  la  presente  resolución  al  representante  legal  y/o 
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artículo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, y en  
concordancia con lo establecido en el parágrafo tercero del Artículo primero de la Resolución No. 2020012926 del 3 
de Abril de 2020. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto  
administrativo,  y  tendrá  efectos a partir  del  día hábil  siguiente  en que se  levante la  medida de suspensión de 
términos.

ARTÍCULO TERCERO: El tiempo de vida útil asignado para el medicamento amparado en la presente resolución, se 
soportó con estudios (naturales/acelerados) con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36 meses y 
1, 2, 3,  4,  5,  6 meses, bajo condiciones de humedad y Temperatura de (30+/-2°C-65+/-5%HR); (40+/-2°C-75+/-
5%HR). Por tanto, la interesada da cumplimiento al Decreto 677 de 1995, Artículo 22, Parágrafo segundo, en el 
sentido que presentó los resultados completos de los estudios de envejecimiento natural. 

ARTÍCULO CUARTO:  Contra la presente Resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que deberá 
interponerse ante el Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia 
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los diez (10) días siguientes a su notificación, en los términos 
señalados en el Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTÍCULO QUINTO: La presente Resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  2 de Julio de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

              JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR (A) TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: njaimer, Técnico: pmorgant Revisó: cordina_medicamentos 
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Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
RESOLUCIÓN No.  2025031308  DE  25 de Julio de 2025 

Por la cual se APRUEBA una Modificación a un Registro Sanitario de un Medicamento 
 El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 677 de 1995, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.  
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EXPEDIENTE:  22501                        RADICACIÓN: 20241249473            FECHA:  26/09/2024 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-007522-R3  
 

 
ANTECEDENTES 

 
Que mediante Resolución No. 2019040694 de 16 septiembre de 2019, el INVIMA concedió Renovación 
al Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3, en la modalidad FABRICAR Y VENDER el producto 
AGUA ESTERIL, a favor de CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL SAN 
VICENTE DE PAUL- CORPAUL, con domicilio en Medellín, Antioquia. 
 
Que mediante escrito número 20241249473 radicado el 26 de septiembre 2024, la Señora Paula Andrea 
Vélez Zapata, actuando en calidad de representante legal de la sociedad CORPORACIÓN DE 
FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL. con 
domicilio en MEDELLIN – ANTIOQUIA, presentó solicitud de modificación de calidad con nivel de Riesgo 
Mayor al Registro Sanitario INVIMA 2019M-007522-R3, en el sentido de que sea aprobado: 
 

1. Sustitución de fabricante de producto terminado a LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S con 
domicilio en la Autopista Medellín Bogotá Km 33 + 700 m sector El Crucero, Guarne, Antioquia. 

 
2. Artes de material de envase (etiqueta), empaque (plegadiza) e inserto por cambio de fabricante. 

 
3. Agotamiento de artes de material de envase (etiqueta), empaque (plegadiza), bolsa e inserto por 

cambio de fabricante. 
  
Que mediante resolución No. 2025004133 del 05 de febrero de 2025, el INVIMA aprobó Cesión de 
Titularidad a LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S., ubicado en Autopista Medellín Bogotá Km 33 + 700 
m sector El Crucero, Guarne, Antioquía. 
  

 
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

 
Frente a los documentos técnicos/legales allegados por el interesado, este despacho se permite hacer las 

siguientes consideraciones:  

  

El interesado manifestó que las modificaciones corresponden a cambios mayores de calidad en el numeral 

9.6.5 Cambios en roles por sustitución de fabricante del producto terminado establecido en la “Guía para 

realizar modificaciones a los Registros Sanitarios de Medicamentos Síntesis Química”, expedida por el 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. Se responsabiliza de garantizar 

que la información suministrada es auténtica, veraz y cumple con todos los requisitos establecidos en la 

normatividad sanitaria vigente. 

 

Que para acceder a la sustitución del fabricante del producto terminado ubicado en Autopista Medellín 

Bogotá Km 33 + 700 m sector El Crucero, Guarne, Antioquia, se presentaron los documentos 

técnicos/legales suficientes que garantizan la calidad del producto. Dentro de estos se encuentran los 

siguientes: matriz de roles, proceso de fabricación, controles en manufactura, especificaciones, 

validaciones, estudios de estabilidad. No se reportan cambios en las especificaciones de producto 

terminado, estabilidad ni en las metodologías de análisis como consecuencia de la sustitución del 

fabricante debido a que obedece a un cambio de razón social por compraventa del establecimiento, en 

donde el sitio de ejecución de las actividades de fabricación, envase y empaque corresponde a la misma 

ubicación del fabricante inicial, por lo cual, lo modificado no presenta impacto en la calidad, seguridad, 
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
RESOLUCIÓN No.  2025031308  DE  25 de Julio de 2025 

Por la cual se APRUEBA una Modificación a un Registro Sanitario de un Medicamento 
 El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, delegado mediante la Resolución No. 2012030820 del 19 de 
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eficacia del producto y en consecuencia la documentación técnica allegada corresponde y continuará 

siendo la aprobada mediante resolución No. 2019040694 del 16 de Septiembre de 2019. 

Que para acceder a la sustitución de fabricante, revisada la documentación allegada y base de datos del 

INVIMA, mediante Resolución No. 2022032807 del 07 de septiembre de 2022 se concedió la renovación 

de las Buenas Prácticas de Manufactura de LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S establecimiento 

CORPAUL -PLANTA GUARNE con domicilio en la Autopista Medellín Bogotá Km 33 + 700 m sector El 

Crucero, Guarne, Antioquia, expedido por este Instituto y que establece la capacidad y alcance del 

establecimiento para la fabricación del producto terminado de medicamentos de síntesis química en 

áreas comunes en la forma farmacéutica solución inyectable. Documento vigente hasta 23 de septiembre 

de 2025. 

Que el interesado allego estudios de estabilidad On-going finalizados mediante radicado No. 

20241249473 del 26 de septiembre 2024 (folios 2276 al 2707) para 4 lotes (4AD006201, 4AD005081, 

5AD006031B, 0AD011114) con la siguiente frecuencia con frecuencia de tiempos para el material PEBD 

de 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24, 36 y 48 meses; y para el material PP de 0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses; bajo 

condiciones de temperatura y humedad (30±2°C) y (75±5% HR), en cumplimiento del compromiso de 

mantener un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 17.25 

del informe 37 de la OMS acogido mediante Resolución No. 1160 de 2016 y Resolución 3157 de 2018. 

Que de acuerdo con información allegada para la solicitud de sustitución de fabricante no se conceptúa 

sobre la información allegada de estabilidad ya que se manejan las mismas condiciones del proceso 

aprobados mediante No. 2019040694 del 16 de Septiembre de 2019 y resolución No. 2020021636 del 2 

de Julio de 2020, sin cambio de ubicación de la planta, el proceso de manufactura, las características del 

producto, ni material de envase, manteniendo las características de calidad del principio activo y producto 

terminado, lo cual se demuestra de acuerdo con la información técnica allegada mediante radicado No. 

20241249473 del 26 de septiembre 2024, por lo tanto, este despacho no se pronunciará con respecto a 

los estudios de estabilidad, la vida útil y las condiciones de almacenamiento del producto continúa siendo 

la misma mediante Resolución No. 2019040694 del 16 de Septiembre de 2019 y Resolución No. 

2020021636 del 2 de Julio de 2020. 

Una vez verificado el cambio solicitado, se evidencia que la sociedad LABORATORIOS MEDIFARMA 

S.A.S., identificada con NIT 900728305 - 1, y la sociedad CORPAUL, identificada con NIT  890981683 - 

8, corresponden a personas jurídicas distintas, con razones sociales y registros tributarios 

independientes. En consecuencia, el presente trámite se configura como una modificación por sustitución 

del fabricante, y no como un simple cambio de nombre en la razón social. 

Que los artes del material de envase (etiqueta), empaque (plegadiza) e inserto para las presentaciones 

aprobadas, allegados en radicado 20241249473 del 26 de septiembre 2024 en los folios 2709 al 2724, 

cumplen con lo dispuesto en el Artículo 72 y 75 del Decreto 677 de 1995, y en ellos solo se está 

modificando el fabricante que está solicitando, por lo tanto, serán autorizados en el presente acto 

administrativo. 

Acerca de la solicitud de autorización de agotamiento para los artes de material de envase (etiqueta), 

empaque (plegadiza) e inserto por cuanto se debe únicamente al ajuste por sustitución de fabricante, 

este despacho no encuentra impedimento legal conforme a lo establecido en el Decreto 677 de 1995, 

Decreto 334 de 2022 y la "Guía para autorizaciones de agotamiento para medicamentos de síntesis 

química, gases medicinales, biológicos, medicamentos homeopáticos, radiofármacos, antivenenos y 

productos fitoterapéuticos", ni riesgo sanitario para acceder a lo solicitado y se autorizará en un plazo 

hasta agotar inventario. 
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Que una vez revisados los documentos Técnico/Legales, se encuentra procedente acceder a lo solicitado 

conforme a lo establecido en el Decreto 677 de 1995 y el Decreto 334 de 2022. En consecuencia, la 

Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos, 

 
RESUELVE 

 
ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2019040694 de 16 septiembre 2019 que 
concedió Renovación del Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3 a favor de LABORATORIOS 
MEDIFARMA S.A.S., para el producto AGUA ESTÉRIL en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el 
sentido de APROBAR:  

1. La sustitución del fabricante CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL 

UNIVERSITARIO SAN VICENTE DE PAUL - CORPAUL ubicado en Autopista Medellín Bogotá, Km 

33+700mts. Guarne-Antioquia, por LABORATORIOS MEDIFARMA S.A.S establecimiento CORPAUL 

-PLANTA GUARNE con domicilio en la Autopista Medellín Bogotá Km 33 + 700 m sector El Crucero, 

Guarne, Antioquia., como único fabricante autorizado. 

El tiempo de vida útil continuará siendo el aprobado en resolución No. 2019040694 del 16 de Septiembre 

de 2019 para el material de envase polietileno de baja densidad (PEBD) que corresponde a 48 meses y 

resolución No. 2020021636 del 2 de Julio de 2020 para el material polipropileno (PP) con 36 meses a 

partir de la fecha de fabricación para el producto de referencia, almacenado a temperatura no mayor a 

30°C en su envase y empaque original, por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveído. 

2. Los artes del material de envase (etiqueta), empaque (caja plegadiza) e inserto allegados en radicado 

inicial 20241249473 del 26 de septiembre 2024 en los folios 2709 al 2724, como único diseño 

autorizado para las presentaciones comerciales aprobadas del producto, en reemplazo de los 

anteriores, y de los cuales reposa copia en el expediente. 

ARTÍCULO SEGUNDO: El titular adquiere el compromiso de allegar los estudios de estabilidad on-going, 
como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido en el numeral 
17.25 del informe 37 de la OMS acogido mediante Resolución No. 1160 de 2016, Resolución 3157 de 
2018. 
 
ARTÍCULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de materiales de envase del 

producto AGUA ESTÉRIL con Registro Sanitario No. INVIMA 2019M-007522-R3; por lo expuesto en la 

parte considerativa del presente proveído así:  

 
 El material de envase autorizado a agotar hasta terminar inventario obedece a: 

DESCRIPCIÓN 
DE LA 

PRESENTACIÓN 
CANTIDAD PRESENTACION COMERCIAL 

TIPO DE 
MATERIAL 

Agua estéril x 
5mL 

331.514 Ampolla en PEBD x 5 mL en caja 
de cartón liso por 100 unidades 

Etiqueta 

3.300 Caja lisa 

Agua estéril x 
10mL 

317.835 Ampolla en PEBD x 10 mL en caja 
de cartón liso por 50 unidades 

Etiqueta 

5.545 Caja lisa 

Agua estéril x 
500mL 

866.673 
Bolsa de PEBD por 500 mL cabeza 

euro 
Etiqueta 

Agua estéril x 
500mL 

220.020 Bolsa de PP x 500 mL Bolsa 

Todas las 29.387 Todas las presentaciones Inserto 
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presentaciones 
comerciales 

comerciales 

 
ARTÍCULO CUARTO: NOTIFICAR Por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artículo 
56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal y/o Apoderado del titular del registro, el contenido de 
la presente Resolución. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposición, que podrá 
interponerse dentro de los Diez (10) días hábiles siguientes, contados a partir del día siguiente de la 
notificación de la presente Resolución ante el director técnico de Medicamentos y Productos Biológicos 
del Invima, de conformidad con lo establecido en el Artículo 76 del Código de Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437 del 2011. La notificación quedará surtida a 
partir de la fecha y hora en que el administrado reciba el acto administrativo. 
 
ARTÍCULO QUINTO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
 

NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE 
 
 
Se expide en Bogotá D.C., el  25 de Julio de 2025 
 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
 
                     

                                                                                              
_________________________________ 
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR 

DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
 

 

Firmado digitalmente por:

SANDRA MARIA MONTOYA

ESCOBAR

Fecha: 25-07-2025

Hora: 14:02:31

SANDRA MARIA
MONTOYA
ESCOBAR
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