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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2024001770  DE  18 de Enero de 2024
Por la cual se corrige una Resolución

El Director Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de  
Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA delegado mediante  Resolución  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 Ley 
1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20044067                                                                  RADICACIÓN: 20221129954  
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021M-0013680-R1                                          VIGENCIA: 21/04/2026

ANTECEDENTES
 
Que mediante Resolución No. 2012029197 del 25 del 06 de abril de 2021el INVIMA concedió la renovación al Registro 
sanitario No. INVIMA 2012M-0013680-R1 al producto OXALIPLATINO 50 mg/10 mL en la modalidad IMPORTAR Y 
VENDER a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED con domicilio en INDIA.

Que mediante Resolución No 2021011430 del 06 de abril de 2021, el INVIMA concedió la renovación del Registro  
Sanitario No INVIMA 2021M-0013680-R1 al producto OXALIPLATINO 50 mg / 10 mL en la modalidad IMPORTAR Y 
VENDER a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED con domicilio en INDIA.

Que mediante escrito No.20221129954 radicado el 29 de junio de 2022, el Señor Juan Carlos Bracht, actuando en 
calidad de representante legal o apoderado de la sociedad  FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S. con domicilio en 
Bogotá D.C, presentó solicitud de corrección de la Resolución 2021011430 del 06 de abril de 2021, en el sentido de 
corregir el apartado presentaciones comerciales del Artículo Primero, de la parte resolutiva.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a la solicitud de corrección presentada por  el  interesado,  este  Despacho se permite  hacer las siguientes 
consideraciones:

Que, frente a la solicitud de corrección relacionada con las presentaciones comerciales, se puedo comprobar que le  
asiste razón al interesado, por cuanto se corroboro que efectivamente en la resolución objeto de corrección no se 
encuentra registrada la presentación muestra médica, la cual fue solicitada por el interesado

Por lo expuesto anteriormente, se procede a corregir la resolución No 2021011430 del 06 de abril de 2021, conforme 
lo establece el artículo 45 del Código de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En consecuencia, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos,

RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  CORREGIR  parcialmente la  resolución  No.  2021011430 del  06  de  abril  de  2021,  en  el 
apartado Presentaciones Artículo Primero, de la parte resolutiva el cual queda de la siguiente manera:    

“ARTÍCULO PRIMERO: (…)
(…)
Presentaciones Comercial:

Caja por un vial de vidrio tipo I, con tapón de caucho, agrafe de aluminio y tapa tipo 
flip off por 10 ml 
Caja por un vial de vidrio tipo I, con tapón de caucho, agrafe de aluminio y tapa tipo 
flip off con recubrimiento en fotopolímero de protección Oncoshield por 10 ml

Muestra Médica:
 Caja por un vial de vidrio tipo I, con tapón de caucho, agrafe de aluminio y tapa tipo 

flip off. Por 10 mL
                                                  Caja por un vial de vidrio tipo I, con tapón de caucho, agrafe de aluminio
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2024001770  DE  18 de Enero de 2024
Por la cual se corrige una Resolución

El Director Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de  
Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA delegado mediante  Resolución  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 Ley 
1437 de 2011. 

 y tapa tipo flip off con recubrimiento en fotopolímero de protección Oncoshield. Por 10  
ml

ARTICULO  SEGUNDO:  NOTIFICAR Por  medios  electrónicos,  la  presente  resolución  al  representante  legal  y/o 
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Artículo 56 de la Ley 1437 del 2011, advirtiendo que contra 
la  misma  procede  únicamente  el  recurso  de  reposición  que  deberá  interponerse  ante  el  Director  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, 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.

ARTICULO TERCERO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  18 de Enero de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

SINDY PAHOLA PULGARIN MADRIGAL
DIRECTOR TÉCNICO(E) DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Proyectó: Legal: lfigueroap, Técnico: abermudezd Revisó: cordina_medicamentos
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República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024023782  DE  27 de Mayo de 2024 
Por la cual se Modifica una Resolución 

 El Director Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolución 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011 
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EXPEDIENTE: 20044067   RADICACIÓN:  20221132400     FECHA:  01/07/2022 

REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2021M-0013680-R1  

 

 

ANTECEDENTES 

 
 

Que mediante Resolución No. 2021011430 del 06/04/2021, el INVIMA concedió renovación al Registro 

Sanitario No. INVIMA 2021M-0013680-R1, para el producto OXALIPLATINO 50 mg /10 mL SOLUCION 

INYECTABLE, en la modalidad de Importar y Vender a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY 

LIMITED con domicilio en Village Kishanpura, Baddi, Tehsil Nalagarh, District Solan, IN-174101 India. 

 

Que mediante radicado No. 20221132400 de fecha 01/07/2022, el señor Juan Carlos Bracht, actuando en 

calidad de Apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI ONCOLOGY LITMITED con domicilio en India, 

presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario No. INVIMA 2021M-0013680-R1, en el sentido de: 

actualizar los artes del material de envase y empaque correspondientes a las presentaciones comerciales 

y muestra médica.   

 

 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

 
 

Frente a los documentos técnico/legales allegados por el interesado con radicado inicial No. 

20221132400 del 01/07/2022, este Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones: 

 

Que los artes de material de envase y empaque (etiqueta y caja plegadiza) allegados mediante radicado 

No. 20221132400 del 01/07/2022 (folios 8 al 11) cumplen con lo establecido en los Artículos 72, 74 y 76 

del Decreto 677 de 1995. 

 

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 Biológicos, 

 

RESUELVE 

 

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2021011430 del 06/04/2021 que concedió la 

renovación del Registro Sanitario No. INVIMA 2021M-0013680-R1 a favor  de FRESENIUS KABI 

ONCOLOGY LIMITED con domicilio en India, para el producto OXALIPLATINO 50 mg /10 mL 

SOLUCION INYECTABLE,  en la modalidad  importar y vender, en el sentido de  APROBAR: Los artes 

de material de envase (etiqueta) y empaque (Caja Plegadiza) allegados mediante radicado No. 

20221132400 de fecha 01/07/2022, en los Folios 8 al 11, como único diseño autorizado para las 

presentaciones comerciales y/o muestra médica aprobadas del producto, en reemplazo de los anteriores, 

y de los cuales reposa copia en el expediente. 

 

ARTÍCULO SEGUNDO: NOTIFICAR por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el 

Artículo 56 de la Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado de la sociedad titular, el 

contenido de la presente Resolución. Advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposición, que 



  

 

 
 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024023782  DE  27 de Mayo de 2024 
Por la cual se Modifica una Resolución 

 El Director Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolución 2012030820 del 19 de 
octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
677 de 1995 y Ley 1437 de 2011 
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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 TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 

 

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE 

 

 

Se expide en Bogotá D.C., el  27 de Mayo de 2024. 

 

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR 

DIRECTOR TÉCNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
Proyectó: Legal: apinedaf, Técnico: jgarzonc Revisó: kospinav 



  

 

 

 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024036145  DE  1 de Agosto de 2024 
Por la cual se Modifica una Resolución 

 El Director Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolución 
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el 
Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.   
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EXPEDIENTE:  20044067  RADICACIÓN:  20221258051      FECHA:  09/12/2022 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021M-0013680-R1   
 

 
ANTECEDENTES 

 

Que mediante Resolución No. 2012029197 del 25 de septiembre de 2012 el INVIMA otorgó Registro 
sanitario No. INVIMA 2012M-0013680 al producto OXALIPLATINO 50 mg / 10 mL en la modalidad 
IMPORTAR Y VENDER a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED ubicado en INDIA.    
 
Que mediante Resolución No. 2021011430 del 06/04/2021, el INVIMA concedió la renovación al  Registro 
Sanitario No. INVIMA 2021M-0013680-R1, para el producto OXALIPLATINO 50 mg /10 mL SOLUCION 
INYECTABLE, en la modalidad de Importar y Vender a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY 
LIMITED con domicilio en Village Kishanpura, Baddi, Tehsil Nalagarh, District Solan, IN-174101 India. 
 
Que mediante escrito número 20221258051 radicado el 09/12/2022, el Señor Juan Carlos Bracht, 
actuando en calidad de apoderado general de FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentó solicitud 
de modificación al Registro Sanitario No. INVIMA 2012M-0013680, en el sentido de modificar la 
información de condiciones de almacenamiento del producto reconstituido.  
  
 

 
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

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

siguientes consideraciones:  

 
Que la solicitud incluye la aprobación de las condiciones de almacenamiento del producto reconstituido 

con las siguientes especificaciones: “Almacenar a una temperatura no mayor a 30°C en su envase y 

empaque original. El producto reconstituido en Dextrosa al 5% es estable durante 48 horas cuando se 

almacena a temperaturas entre 2 y 25°C.”  

Que para acceder a la solicitud, el interesado proporciona información de estudios de estabilidad en uso, 

en tiempos de vida inicial y final, realizados en 3 lotes (números de lote: 8750007A, 8750009A y 

8750011A) en condiciones de almacenamiento de 20-25°C y 5°C ± 2°C y muestreos en tiempos de 0, 6, 

24 y 48 horas. Los estudios demuestran que se evaluaron los parámetros de calidad establecidos en las 

especificaciones del producto terminado (radicado 2017096496 de 10/07/2017), y se cumplieron los 

criterios de aceptación de dichas especificaciones, sin cambios significativos. 

Que se presenta versión de inserto con el cambio de las condiciones de almacenamiento en la sección 

de “Instructivo de Uso” y cumple con la Resolución No. 2019021139 de 28 de mayo de 2019, Acta 07 de 

2014 numeral 3.12.16, Acta 15 de 2014 numeral 3.12.11 y los requisitos establecidos en el Decreto 677 

de 1995 Artículo 74 y el Decreto 843 de 2016 Artículo 14. 

 
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 Biológicos, 

 
 



  

 

 

 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA 
 

RESOLUCIÓN No.  2024036145  DE  1 de Agosto de 2024 
Por la cual se Modifica una Resolución 

 El Director Técnico de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA delegado mediante Resolución 
2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el 
Decreto 2078 de 2012, Decreto 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.   
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RESUELVE 
 

 
ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2021011430 del 06/04/2021 que concedió la 
renovación al Registro Sanitario número INVIMA 2021M-0013680-R1 a favor de FRESENIUS KABI 
ONCOLOGY LIMITED ubicado en INDIA, para el producto OXALIPLATINO 50 MG /10 ML SOLUCION 
INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:  
 

1. Nueva condición de almacenamiento del producto reconstituido, “Almacenar a temperatura no 
mayor a 30°C en su envase y empaque original. El producto reconstituido en Dextrosa al 5% es 
estable por 48 horas almacenado a temperaturas entre 2 y 25°C.” 

2. Cambio en Instructivo de Uso, en sección “Dilución antes de la infusión”, quedando así: “Después 
de la dilución con glucosa al 5%, los estudios de estabilidad químicos y físicos para su uso han 
demostrado su estabilidad durante 48 horas entre +2°C y +8°C y durante 48 horas a 25°C” 

  
ARTICULO SEGUNDO: El tiempo de vida útil en uso asignado para el medicamento amparado en la 
presente resolución se soportó con estudios de estabilidad en tiempos de vida inicial y final del producto 
terminado y reconstituido en Dextrosa al 5%, realizados en 3 lotes industriales, en condiciones de 
almacenamiento de 20-25°C y 5°C ± 2°C y muestreos en tiempos de 0, 6, 24 y 48 horas. 
 
ARTICULO TERCERO: NOTIFICAR por medios electrónicos de conformidad con lo previsto en el 
artículo 56 de la Ley 1437 de 2011 al representante legal y/o apoderado del titular el contenido de la 
presente resolución, advirtiendo que contra la misma procede únicamente el recurso de reposición, que 
deberá interponerse ante el Director de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos –INVIMA- dentro de los Diez (10) días hábiles siguientes a su 
notificación, en los términos señalados en el artículo 76 del Código de Procedimiento Administrativo y de 
lo Contencioso Administrativo. La notificación quedará surtida a partir de la fecha y hora en que el 
administrado reciba al acto administrativo 
 
ARTÍCULO CUARTO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
 

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE 
 
 
Se expide en Bogotá D.C., el  1 de Agosto de 2024 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
________________________________ 

Sandra Maria Montoya Escobar 
DIRECTOR TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 

Proyectó: Legal: dbeiraf, Técnico: agonzalezga Revisó: kospinav 



RESOLUCION Nro. 2024053398 del 21 de Noviembre de 2024

Por la cual se concede la modificación de aspectos administrativos-legales de un Registro Sanitario.

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, delegado mediante Resolución No. 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de las facultades Legales

Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20044068 RADICACION: 20241184082 FECHA: 2024/07/23

REGISTRO SANITARIO No. INVIMA 2021M-0013728-R1 VIGENCIA:

ANTECEDENTES

Que mediante  radicado No.  20241184082 de fecha 2024/07/23 el  Señor(a)  JUAN CARLOS BRACHT
actuando en calidad de apoderado y/o representante legal de la sociedad titular o importadora, presentó
solicitud de Modificación de Registro Sanitario del producto OXALIPLATINO 100 MG/20ML  SOLUCION
INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de que se apruebe:  Exclusiones
de Fabricantes, Envasadores, Acondicionadores Secundarios, Titulares, Importadores y/o Exportadores,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

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

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovación, modificación y
suspensión de registros sanitarios de medicamentos de síntesis química, gases medicinales, biológicos y
homeopáticos; de información y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopción de
medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de síntesis química, gases medicinales y
biológicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, establece en su artículo 5:

“Artículo  5.  Clases de modificaciones al  registro  sanitario.  Las modificaciones al  registro  sanitario  de
medicamentos de síntesis química, gases medicinales, biológicos y homeopáticos, de acuerdo al nivel de
riesgo e impacto sobre el producto, se clasifican en:

5.1 Modificaciones administrativo-legales: Implican cambios en la información del registro sanitario, que no
versan sobre calidad, seguridad y eficacia del medicamento, pero que pueden conllevar a cambios en el
contenido del acto administrativo por el cual se otorgó el registro sanitario, los cuales dependiendo del
cambio, podrán hacerse como una notificación de novedad o requerirá aprobación del INVIMA, lo cual será
definido en las guías por producto de las que trata el artículo 6 del presente decreto(…)”.

De otro lado, el Numeral 8,1 del Artículo 8 del precitado Decreto establece:

“Artículo 8.  Procedimiento para tramitar las modificaciones. Las solicitudes de modificación al  registro
sanitario, se presentarán en cualquier momento, dentro de la vigencia del mismo, diligenciando la información
en los formatos que defina Ei INVIMA, con observancia de lo determinado en las guías de que trata el artículo
6 del presente decreto por medicamento y se tramitarán de la siguiente forma:

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicará ante el lNVIMA
la solicitud, anexando la documentación soporte de la misma, según lo establecido en la guía emitida por el
INVIMA. Dependiendo del cambio podrán hacerse como una notificación de novedad o requerirá aprobación
previa, lo cual será definido en las guías por producto de las que trata el artículo 6 del presente decreto.

8.1 Aspectos administrativos-legales: El titular del registro sanitario o su apoderado, radicará ante el lNVIMA
la solicitud, anexando la documentación soporte de la misma, según lo establecido en la guía emitida por el
INVIMA. Dependiendo del cambio podrán hacerse como una notificación de novedad o requerirá aprobación
previa, lo cual será definido en las guías por producto de las que trata el artículo 6 del presente decreto.

Para el  caso de cambios que requieran aprobación previa, el  lNVIMA tendrá un (1) mes siguiente a la
radicación para expedir el correspondiente acto administrativo de modificación al registro sanitario. Estas
modificaciones podrán ser implementadas por el titular, una vez el lNVIMA emita el acto administrativo que la
aprueba.

Si  dentro  del  término  antes  mencionado,  el  INVIMA determina  que  necesita  información  adicional  o
aclaración a los documentos presentados, esa entidad podrá requerir al titular del registro sanitario, por una
única vez, para que aclare o allegue información. El titular tendrá un plazo de un (1) mes, contado a partir de
la comunicación del auto de requerimiento respectivo, para radicar la respuesta correspondiente, salvo que
antes de vencer el plazo concedido solicite prórroga hasta por un término igual. Si dentro de este plazo, el
interesado no allega la información solicitada, se entenderá que desiste de la petición y, en consecuencia, el
lNVIMA procederá a declarar el desistimiento de la petición.

A partir del día hábil siguiente al que el titular aporte los documentos o informes requeridos, se reactivará el
término  para  resolver  la  solicitud  de  modificación  que  requiera  aprobación  previa  mediante  acto
administrativo.”

Que, revisada la solicitud se evidencia que la misma corresponde a las denominadas por la norma como
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________________________________
Sandra Maria Montoya Escobar

DIRECTORA TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLÓGICOS

modificación de aspectos administrativos-legales y que el interesado (a) ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto, este despacho accede a su solicitud.

Que los artes de material de empaque que se vean impactados por una modificación administrativo-legal del
registro sanitario,  podrán ser agotados hasta finalizar inventario sin tener que solicitar autorización de
agotamiento (artículo 23 del Decreto 334 de 2022).

Así mismo, el Decreto 334 de 2022, en su artículo 9, dispuso que:

“(…) El INVIMA, podrá en el ejercicio de sus actividades de inspección, vigilancia y control o durante las
visitas de certificación y auditoría, solicitar información y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones
implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilación o aquellos que son
objeto de notificación al INVIMA, según el artículo 8 del presente decreto. (…)

Si,  en  el  marco  de  tales  actividades  de  revisión  y  control  posterior,  el  INVIMA  determina  que  hay
incumplimiento a lo aprobado o informado, se procederá a la aplicación de la(s) medidas sanitarias de
seguridad que correspondan.”

En mérito de lo expuesto, la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR DE FORMA AUTOMÁTICA la Resolución que concedió/renovó el Registro
Sanitario No. INVIMA 2021M-0013728-R1  , para el producto OXALIPLATINO 100 MG/20ML  SOLUCION
INYECTABLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER  en el sentido de APROBAR;

Cambio o actualización de

Para Exclusiones de Fabricantes, Envasadores, Acondicionadores Secundarios, Titulares, Importadores y/o
Exportadores : Se aprueba la exclusión del acondicionador BLU LOGISTICS S.A.S. ubicado en  Km 6.1
Autopista Medellín-Vereda
la punta, parque industrial Lógica II Tenjo-Cundinamarca, Colombia.

ARTICULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta Resolución, quedarán sujetos a lo dispuesto en el
Decreto 334 de 2022, al cumplimiento de los demás requisitos exigibles según la normatividad sanitaria
vigente en la materia y a las actividades de Inspección, Vigilancia y Control a que haya lugar, por parte de la
Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA.

ARTICULO TERCERO: por medios electrónicos, de conformidad con lo previsto en el Artículo 56 de la Ley 1437
del 2011 al Representante Legal o Apoderado del titular del registro sanitario, 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 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.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá, D.C. a los 21 de Noviembre de 2024

La impresión en soporte cartular (papel) es una reproducción del documento original que se encuentra en
formato electrónico firmado digitalmente, cuya representación digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Artículos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Artículo 6)

NOTA: La información consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros Sanitarios del INVIMA a la fecha
de su expedición. El documento electrónico se puede consultar en la dirección http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020025765  DE 
 6 de Agosto de 2020

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante 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 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20044067     RADICACIÓN: 20201130925                      FECHA: 29/07/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012M-0013680                                              VIGENCIA: 16/10/2017

ANTECEDENTES

Que mediante escrito número 20201130925 de fecha 29/07/2020, el señor Juan Carlos Bracht, actuando 
en calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., ubicada en Bogotá D.C.,  
presentó solicitud de modificación automática al Registro Sanitario, en el sentido de que sea aprobada:

1. La exclusión de presentación comercial para el producto OXALIPLATINO 50 mg / 10 mL.
2. La adición de presentaciones comerciales para el producto objeto de estudio.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una  vez  revisada  la  información  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 renovación y modificación  
de los registros sanitarios de los medicamentos de síntesis química y gases medicinales y se dictan  
medidas para garantizar  la disponibilidad y control  de los medicamentos en el país”  establece en su 
artículo  6,  cuales  modificaciones  a  los  registros  sanitarios  de medicamentos  de  síntesis  química  se 
surtirán de manera automática.

Que,  revisada  la  solicitud  de  modificación,  se  evidencia  que  la  misma  se  encuentra  dentro  de  las 
modificaciones automáticas contempladas en el artículo 6° del Decreto 843 de 2016, y que el interesado 
ha manifestado cumplir con los requisitos que sustentan dicha modificación, razón por la cual, se procede 
a otorgarla por vía automática.

Así mismo, estas modificaciones son objeto de revisión posterior de la documentación que soporta el  
cumplimiento de los requisitos exigibles, siguiendo el procedimiento del artículo 4to del mismo decreto.

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

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO:  MODIFICAR  DE FORMA AUTOMATICA  la  Resolución  No.  2012029197 del 
25/09/2012  que  concedió  Registro  Sanitario  número  INVIMA  2012M-0013680,  a  favor  de 
FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED ubicado en India,  para el producto OXALIPLATINO 
50 mg / 10 mL en la modalidad importar y vender, en el sentido de APROBAR: 

1. La exclusión de la siguiente presentación:

Presentación comercial
 Caja por un vial en vidrio tipo I con tapón gris y flip off naranja de aluminio conteniendo 10 mL de 

solución inyectable.
 

2. La adición de las siguientes presentaciones:

Presentaciones comerciales
 Caja por un vial de vidrio tipo I, con tapón de caucho, agrafe de aluminio y tapa tipo flip off.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2020025765  DE 
 6 de Agosto de 2020

Por la cual se modifica de manera automática un registro sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante 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 843 de 2016 y la Ley 1437 de 2011.

 Caja por un vial de vidrio tipo I, con tapón de caucho, agrafe de aluminio y tapa tipo flip off con 
recubrimiento en fotopolímero de protección Oncoshield.

Las  presentaciones  comerciales  aprobadas  en  el  registro  sanitario  podrán  ser  empleadas  como  
presentaciones  institucionales,  siempre  y  cuando  en  las  etiquetas  y  empaques  de  los  productos  
fabricados  con  destino  a  las  entidades  de  previsión,  asistencia  o  seguridad  social  y  similares,  se  
encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condición o exclusividad, de modo que no  
oculte la información aprobada en los artes.

Los artes de material de envase y empaque (etiqueta y caja plegadiza), continúan siendo los aprobados 
mediante la Resolución No. 2013028379 de 23 de septiembre de 2013 y deberán ser adaptados de 
acuerdo a lo aprobado en la presente resolución.

ARTÍCULO SEGUNDO: La presente resolución queda sujeta a lo dispuesto en el Decreto 843 de 2016, 
al cumplimiento de los requisitos exigibles según la normatividad sanitaria vigente en la materia y a las 
actividades  de  Inspección,  Vigilancia  y  Control  a  que  haya  lugar,  por  parte  de  la  Dirección  de 
Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -  
INVIMA.

ARTÍCULO TERCERO:  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 CUARTO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE

Dada en Bogotá, D.C., 6 de Agosto 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: solarteg, Técnico: cdiazc Revisó: cordina_medicamentos
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EXPEDIENTE:  20044067  RADICACIÓN:  20241163258      FECHA:  02/07/2024 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021M-0013680-R1 
 

 
ANTECEDENTES 

 
Que mediante Resolución No. 2021011430 del 06/04/2021, el INVIMA concedió renovación al Registro 
Sanitario No. INVIMA 2021M-0013680-R1, para Importar y Vender el producto OXALIPLATINO 50 mg /10 
mL SOLUCION INYECTABLE, a favor de FRESENIUS KABI ONCOLOGY LIMITED con domicilio en 
Village Kishanpura, Baddi, Tehsil Nalagarh, District Solan, IN-174101 India. 
 
Que mediante escrito número 20241163258 radicado el 02/07/2024, el Señor Juan Carlos Bracht, 

actuando en calidad de apoderado de la sociedad FRESENIUS KABI COLOMBIA S.A.S., presentó 

solicitud de modificación menor tipo automática al Registro Sanitario No. INVIMA 2021M-0013680-R1, en 

el sentido de: Aprobar la adición de acondicionador secundario: SEFARCOL – PRODUCTOS Y 

SERVICIOS S.A con domicilio en Carrera 62 No. 17B – 14, Bogotá D.C, Colombia 

  
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 
 

Una vez revisada la información allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las 

siguientes consideraciones: 

Que el Decreto 334 de 2022 “Por el cual se establecen disposiciones para la renovación, modificación y 

suspensión de registros sanitarios de medicamentos de síntesis química, gases medicinales, biológicos y 

homeopáticos; de información y publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; de adopción de 

medidas para garantizar el abastecimiento de medicamentos de síntesis química, gases medicinales y 

biológicos; y se dictan otras relacionadas con estos productos”, establece en su artículo 5 las clases de 

modificaciones a los registros sanitarios de medicamentos, y en su numeral 8 el procedimiento para 

tramitar las mimas.  

De otro lado, se establece que las modificaciones de calidad cuyos cambios se catalogan de riesgo 

menor, dependiendo del impacto, podrán tramitarse como una notificación de novedad o como una 

modificación automática, según aplique. Lo cual se establecerá en la guía de modificaciones emitida por 

el INVIMA, que trata el artículo 6 del Decreto 334 de 2022. 

El interesado declaró bajo la gravedad del juramento, que los cambios corresponden a cambios menores 

de calidad vía automática establecidos en la “Guía para la presentación de modificaciones al Registros 

Sanitarios para Medicamentos de 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. 

 

Para acceder a lo solicitado el interesado presentó los documentos técnicos/legales suficientes en 

garantía a la viabilidad del cambio; sin evidencia de afectación en los atributos de calidad del producto 

por la modificación contemplado en el numeral 9.6.1 Adición de acondicionador secundario de la “Guía 

para la presentación de modificaciones al Registros Sanitarios para Medicamentos de Síntesis Química”. 

 

Que el interesado allega el contrato para acceder a la inclusión del acondicionador secundario, revisada 

la documentación allegada y base de datos del INVIMA, las Buenas Prácticas de Manufactura para el 

acondicionamiento de SEFARCOL – PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A con domicilio en Carrera 62 No. 
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17B – 14, Bogotá D.C, Colombia, fueron emitidas por el INVIMA mediante Resolución No. 2021052187 

del 23 de noviembre del 2021 con una vigencia hasta el 31 de diciembre del 2024, las cuales certifican 

las áreas para el acondicionamiento del producto. 

 

Que mediante radicado No. 20241302714 del 22/11/2024, el interesado radicó en el término legal 

establecido dentro de la regulación vigente, la solicitud de renovación de la certificación de las Buenas 

Prácticas de Manufactura para el acondicionamiento ante el Instituto; por lo anterior de conformidad con 

lo señalado en el Artículo 35 del Decreto 019 de 2012, la certificación de aceptación se entenderá 

prorrogada, hasta tanto la administración se pronuncie de fondo frente a la radicación de renovación 

 

El INVIMA podrá en el ejercicio de sus actividades de inspección, vigilancia y control o durante las visitas 

de certificación y auditoría, solicitar información y soportes al titular, sobre cambios o notificaciones 

implementados previamente, y para los cuales es mandatorio su registro y compilación. Por lo tanto, el 

titular del medicamento asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la 

información suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las Autoridades. Si, 

en el marco de tales actividades de revisión y control posterior, el INVIMA determina que hay 

incumplimiento a lo aprobado o informado, se procederá a la aplicación de la(s) medidas sanitarias de 

seguridad que correspondan. 

 

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 DE FORMA AUTOMATICA la Resolución 2021011430 del 
06/04/2021  que concedió la renovación al Registro Sanitario número INVIMA 2021M-0013680-R1, para 
el producto OXALIPLATINO 50 mg/10 mL SOLUCION INYECTABLE, en la modalidad IMPORTAR Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR:  
 

1. La adición del acondicionador secundario SEFARCOL – PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A 
ubicado en Carrera 62 No. 17B – 14, Bogotá D.C, Colombia., sin perjuicio de los previamente 
aprobados 

 
ARTÍCULO SEGUNDO: Los derechos que se deriven de esta Resolución, quedarán sujetos a lo 
dispuesto en el Decreto 334 de 2022, al cumplimiento de los demás requisitos exigibles según la 
normatividad sanitaria vigente en la materia y a las actividades de Inspección, Vigilancia y Control a que 
haya lugar, por parte de la Dirección de Medicamentos y Productos Biológicos del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA. 
 

ARTÍCULO TERCERO: 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 de la sociedad FRESENIUS 

KABI COLOMBIA S.A.S., 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 
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administrativo. 

ARTÍCULO CUARTO:  La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria. 
 
 

COMUNÍQUESE, NOTIFÍQUESE Y CÚMPLASE 
 
 
Se expide en Bogotá D.C., el  20 de Febrero de 2025 
 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

 
SANDRA MARIA MONTOYA ESCOBAR 

DIRECTOR TÉCNICO DE LA DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLÓGICOS 
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