
OBJETO

FECHA: 18/022026 NIT: CELULAR:

CONTACTO: CARGO:

E-MAIL: CIUDAD:

No (ITEM, ETAPAS O PROCESOS) ACTIVIDAD/PORDUCTO
UNIDAD DE 

MEDIDA
CANTIDAD

VALOR 

UNITARIO 

(ANTES DE 

IVA)

IVA (%)

VALOR 

UNITARIO + 

IVA

TOTAL (ANTES 

DE IVA)

VALOR TOTAL+ 

IVA

1
Condon externo o Condon para pene Condon Masculino elaborado con latex, lubricado. Adjuntar ficha tecnica y 

Registro Sanitario Vigente.
UNIDAD 480.769 $ 430 -$                   $ 430 $ 206.730.670 $ 206.730.670

SI X NO

OTRO
 UNIDAD DE 

TIEMPO 
DIAS

____________________________________________________________

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE

NOMBRE JUAN CARLOS AGUIRRE GARAY

CEDULA 79,559,605

CONTACTO 3162569565

COTIZACIÓN

INSTRUCCIONES PARA EL DILIGENCIAMIENTO:

1. Revisar las especificaciones descritas en la Ficha Técnica

2. Expresar el VALOR UNITARIO ANTES DE IVA en PESOS COLOMBIANOS. Los valores deberán aproximarse por exceso o por defecto al entero más cercano así: (i) si es igual o superior a 50 centavos, se aproxima al entero siguiente; (ii) si es inferior a 50 centavos se baja al entero 

anterior.

TOTALES

VIGENCIA DE LA COTIZACIÓN 150 DÍAS

Sondeo de mercado- Lote 1  "Contratar el suministro de dispositivos medicos para la prevención del VIH e ITS en la población del Distrito Capital en cumplimiento de la normatividad vigente" 

900.595.327-0 3162569565

EMPRESA: DISTRIMEDICA JC SAS
JULIAN AREVALO FORERO ASESOR COMERCIAL

comercial1@distrimedicajc.com BOGOTA

mailto:comercial1@distrimedicajc.com


 
FICHA TECNICA DE PRODUCTO 

CONDONES PROFAMILIA 

 

  
Registro Sanitario INVIMA 2022DM-0025043 
Clasificación 
Dispositivo Clase IIb 

Usos Método anticonceptivo de barrera: 
El uso de condones PROFAMILIA es altamente efectivo en la 
prevención de enfermedades de transmisión sexual y de los 
embarazos no deseados. 

Descripción del 
producto 

Los condones PROFAMILIA son preservativos de látex en 
caucho natural, de ancho nominal 52 mm, lubricados y con 
reservorio.  
Cada condón PROFAMILIA es controlado electrónicamente y 
empacado higiénicamente para cumplir con los estándares 
internacionales definidos en la norma ISO 4074 § 4-14 y fueron 
realizadas las pruebas de biocompatibilidad de acuerdo con 
la guía ISO 10993. 

Especificaciones  

Prueba Especificación Norma 
Tecnica 

Largo min. 180 mm ISO 4074:2015  
UNFPA 

Ancho Min. 52 mm ISO 4074:2015  
UNFPA 

Grosor de pared 0.060 – 0.090 mm 
ISO 4074:2015  

UNFPA 

Color Transparente 
ISO 4074:2015  

UNFPA 

Detección de agujeros 
Ausencia de orificios o señales visibles de 
fuga < 25 mm a partir del extremo abierto 
del condón 

ISO 4074:2015  
UNFPA 

Presión de estallamiento min. 1,0 kPa UNFPA 
Volumen de 
estallamiento min. 18 litros 

ISO 4074:2015  
UNFPA 

Hongos y levaduras Max. 10 UFC/g USP 40 NF 35 
Aerobios mesofilos Max. 10 UFC/g USP 40 NF 35 
S. aureus Ausente USP 40 NF 35 
E. Coli Ausente USP 40 NF 35 
Pseudomonas Ausente USP 40 NF 35 
Cantidad de Lubricante 
(polidimetilsiloxano 
fluido) 

Entre 400 y 700 mg Interno 

Envase primario 

Foil aluminio cuadrado, 
hermético, resistente a la 

mayoría de las condiciones 
ambientales comunes 

ISO 4074:2015  
UNFPA 

Vida útil 5 años  
 



 
Instrucciones de 
uso 

IMPORTANTE: Lea detenidamente estas instrucciones antes de 
usar Condones PROFAMILIA 

1. Verifique la fecha de vencimiento impresa en el foil y use 
el condón PROFAMILIA únicamente si se encuentra 
vigente. 

2. Al momento de uso verifique la integridad del foil en el 
cual se encuentra empacado el Condón PROFAMILIA. 
Absténgase de usar si el empaque se encuentra averiado, 
si el foil se encuentra arrugado o si la burbuja de aire no es 
palpable. 

3. El foil debe abrirse con la yema de los dedos. No utilice 
elementos cortopunzantes (tijeras, bisturí, llaves, joyas, 
etc.) ni los dientes, ya que puede rasgar el látex del 
condón. 

4. Saque del empaque con cuidado el condón 
PROFAMILIA y verifique que este esté listo para 
desenrollar. Absténgase de usar si el condón se percibe 
seco o quebradizo. 

5. Coloque el condón PROFAMILIA sobre la cabeza del 
pene erecto tomándolo por el reservorio (punta). 
Desenrolle el condón PROFAMILIA a lo largo del pene 
hasta llegar a la base del mismo. Verifique que no queden 
burbujas de aire entre el condón y el pene.  

6. El condón PROFAMILIA está listo para su uso en coito 
vaginal. 

7. Después de la eyaculación, retire el pene erecto de la 
vagina sosteniendo el condón PROFAMILIA por el borde 
para evitar derrame de semen. 

8. Retire el condón PROFAMILIA del pene y deseche en 
papelera para basura. No utilice el inodoro para tal fin. 

Precauciones de 
Uso 

- Producto de uso único: Use un condón PROFAMILIA nuevo 
por cada contacto sexual. No lo use dos veces. Reutilizar 
un condón puede aumentar el riesgo de falla o infección. 

- Los condones PROFAMILIA están diseñados únicamente 
para uso en coito vaginal.  

- Si la persona que esté usando el preservativo nota que 
este se desprende o que le presiona de forma excesiva, 
debe entonces interrumpir de inmediato la penetración 
por riesgo de rotura del preservativo. 

- El uso de dos o más condones PROFAMILIA 
simultáneamente no aumenta la seguridad de uso del 
condón y puede provocar fricciones que dañan el látex. 

- En caso de usar lubricantes íntimos, se debe garantizar 
que sea compatible con el látex del condón PROFAMILIA 

- Las sustancias de aplicación tópica diferentes a 
lubricantes íntimos (medicamentos, lociones, cremas, 
jabones, vaselina, aceite de bebe, loción corporal, 
aceites para masajes, mantequilla, margarina, etc.) 
puede afectar la integridad del condón PROFAMILIA, por 
lo cual se desaconseja su uso concomitante. 

- En caso de sospechar o detectar una falla, acuda a una 
IPS en las 72 horas posteriores a la relación sexual. Allí se le 



 
brindara atención médica a usted y su pareja. 

- En caso de estar recibiendo algún tipo de tratamiento de 
aplicación directa en el pene o en la vagina, ya sea con 
o sin receta médica, se recomienda consultar con su 
médico o farmacéutico. 

- El látex NR puede causar una reacción alérgica 
incluyendo choque anafiláctico. 

Presentaciones 
Comerciales 

• Caja por 3 condones 
• Caja dispensadora por 100 condones con inserto 
• Caja dispensadora de 500 condones con inserto 

Condiciones de 
almacenamiento 

Almacénese en un lugar seco y fresco, entre 5°C y 30°C. 
Manténgase fuera del alcance de los niños. 
Producto no reutilizable. En caso de ruptura del empaque, no 
use el producto. 

Fabricado por: TNR Limited, Tailandia. 
Importado y 
distribuido por: 

Asociación PPROFAMILIA 
Calle 34 No 14 -52 Bogotá – Colombia 

 
 
 
 
 
Q.F. OSCAR FERNANDO TUTA CAIPA 
Coordinador de Investigación y Desarrollo/Director Técnico 
Oscar.tuta@profamilia.org.co  
 

mailto:Oscar.tuta@profamilia.org.co


República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022005248  DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito número 20201257550 de fecha 30 de diciembre de 2020, el Doctor JORGE IVAN 
ROJO  RESTREPO,  actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  sociedad  ASOCIACION 
PROFAMILIA, presentó para concesión de Registro Sanitario del producto NATURAL RUBBER MALE 
LATEX CONDOM / CONDONES, en la modalidad de IMPORTAR  Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2021004367 de fecha 29 de abril de 2021, se le informo al interesado que una 
vez revisada el expediente y para continuar con el trámite solicitado, debe cumplir con los siguientes 
requerimientos:

1. Allegar formulario  definitivo,  toda vez que en expediente se evidencian 2 formularios con  
MODALIDADES diferentes, lo anterior acorde con Art.18/ literal a del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar formulario corregido en el sentido de declarar el nombre genérico del producto tal y  
como  se  evidencia  en  CVL,  autorización  de  fabricante  y  declaración  de  conformidad:  
CONDONES MASCULINOS DE CAUCHO NATURAL DE LATEX,  lo  anterior  acorde con  
Art.18/ literal a del Decreto 4725 de 2005.

3. Allegar etiquetas corregidas en el sentido de eliminar el registro sanitario declarado toda vez  
que aún no se encuentra aprobado el producto de su solicitud, indicar el nombre y domicilio  
del  fabricante  declarado  en  el  formulario:  THAI  NIPPON  RUBBER  (TNR)  INDUSTRY 
PUBLIC  COMPANY  LIMITED-789/139  MOO  1,  PINTHONG  INDUSTRIAL  ESTATE,  
NONGKHAM,  SRIRACHA,  CHONBURI  20110  Tailandia,  toda  vez  que  se  evidencia  
fabricación en ALEMANIA, e indicar en las mismas el nombre del producto genérico acorde  
con  CVL  ,  autorización  de  fabricante  y  declaración  de  conformidad:  CONDONES 
MASCULINOS DE CAUCHO NATURAL DE LATEX, toda vez que se evidencia en la artes  
información no coincidente: CONDONES DE LATEX LUBRICADOS, lo anterior acorde con 
Art.18/ literal g del Decreto 4725 de 2005.

4. Allegar CVL y autorización de fabricante con las referencias a declarar en el formulario de  
forma completa y coincidente,  toda vez que para el  caso del CVL, SOLO DECLARA EN  
NOMBRE DEL PRODUCTO y en la autorización del fabricante folio 11 se evidencia listado  
de referencias no coincidentes con el listado de referencias declarado en el formulario, en  
caso contrario corregir formulario,  tener en cuenta que las referencias aprobadas son las  
referencias declaradas en CVL, lo anterior acorde con Art.29/ literal b, d del Decreto 4725 de  
2005.

5. Sírvase allegar la legalización del CVL aportado a folio 8 con código de verificación consular  
No.  AFUGF  22841959,  dado  que  observamos  que  cumple  con  los  parámetros  iniciales  
consagrados en la normatividad, faltándole únicamente la Legalización, de conformidad con  
el Decreto 4725 de 2005, el cual establece en su ARTÍCULO 44, que cuando los documentos  
sean  expedidos  en  el  extranjero  y  correspondan  a  información  oficial,  deberán  estar  
autenticados por el respectivo cónsul colombiano y por el Ministerio de Relaciones Exteriores  
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022005248  DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

o si es el caso, con sello de Apostillé, en cumplimiento de los artículos 65 y 259 del Código de 
Procedimiento Civil,  según sea el caso y cuando no estén en idioma castellano requerirán  
traducción oficial.  La fecha de expedición de estos documentos tendrá la vigencia que el  
mismo documento especifique. En caso que el documento no establezca dicho término, este  
se entenderá de un (1) año.

Que mediante escrito No. 20211201883 de fecha 04 de octubre de 2021, el Doctor JORGE IVAN ROJO 
RESTREPO, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ASOCIACION PROFAMILIA, 
allegó respuesta al Auto N° 2021004367 de fecha 29 de abril de 2021.

Que mediante escrito No. 20211221952 de fecha 21 de octubre de 2021, el Doctor JORGE IVAN ROJO 
RESTREPO, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad ASOCIACION PROFAMILIA, 
allegó Anexo al expediente 20196158 de fecha 30 de diciembre de 2020.

Que mediante escrito No.  20211287441 de fecha 20 de diciembre de 2020, el Doctor JORGE IVAN 
ROJO  RESTREPO,  actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  sociedad  ASOCIACION 
PROFAMILIA, allegó Anexo al expediente 20196158 de fecha 30 de diciembre de 2020.

CONSIDERANDO

Estudiada la respuesta al Auto N° 2021004367 de fecha 29 de abril de 2021, el  Anexo al expediente 
20196158  aportado  mediante  escrito  20211221952 de  fecha  21  de  octubre  de  2021  y  Anexo  al 
expediente 20196158 aportado mediante escrito 20211287441 de fecha 20 de diciembre de 2020, para 
dar cumplimiento al punto  uno (1), dos (2) y cuatro (4),  se evidenció que el interesado allegó formulario 
corregido  en el  sentido  de:  Ajustar  la  MODADALIDAD,  siendo  lo  correcto  IMPORTAR Y VENDER; 
Ajustar el nombre genérico del producto siendo lo correcto CONDONES MASCULINOS DE CAUCHO 
NATURAL DE LATEX; Ajustar las  referencias de forma completa y coincidente  acorde con el   CVL, 
declaración  de conformidad   y  autorización  de fabricante  aportados,  considerándose  una respuesta 
SATISFACTORIA a los puntos uno (1), dos (2) y cuatro (4).

Para dar cumplimiento al punto tres (3), el usuario allegó artes originales ajustadas en cumplimiento a lo 
requerido  en  el  Art.18/  literal  g  del  Decreto  4725  de  2005,  considerándose  una  respuesta 
SATISFACTORIA a este punto.

Para dar cumplimiento al punto cinco (5), se allega la legalización del Certificado de Venta Libre CVL, en 
los términos del Decreto 4725 de 2005. 

Que  ante  este  Instituto  se  ha  solicitado  la  Concesión  de  un  Registro  Sanitario  con  base  en  la 
documentación allegada, previo estudio técnico y legal de la Dirección de Dispositivos Médicos y otras 
Tecnologías del INVIMA, se emitió concepto favorable para la autorización de este Registro Sanitario.

En consecuencia, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA,

Página 2 de 5



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022005248  DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de  DIEZ (10)  años a
PRODUCTO: NATURAL RUBBER MALE LATEX CONDOM / CONDONES 

MASCULINOS DE CAUCHO NATURAL DE LATEX
MARCA:                                 PIEL, CONFIAMOR, PROFAMILIA
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2022DM-0025043
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): ASOCIACION PROFAMILIA con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): THAI NIPPON RUBBER (TNR) INDUSTRY PUBLIC COMPANY LIMITED 

con domicilio en TAILANDIA
IMPORTADOR: ASOCIACION PROFAMILIA con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): SEFARCOL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; SUPPLA S.A. con 

domicilio en COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: IIb
COMPOSICIÓN:

PARTES QUE COMPONEN EL 
DISPOSITIVO MÉDICO

COMPOSICIÓN CUALITATIVA 
(%)

CIS - 1,4- POLYISOPRENE C.S. 100.00
POTASSIUM HYDROXIDE 0,14 - 0,24 
ARYLETHULPHENYLPOLYGLYCOL 
ETHER

0,10 - 0,20

ETHOXILATED FATTY ALCOHOL 0,07 - 0,17
SODIUM SALT OF THE 
NAPHTHALENESULFONIC ACID 
CONDENSED POLYMER WHIT 
FORMALDEHYDE

0,26 - 0,36

BENTONITE 0,01 - 0,02
SULPHUR 0,66 - 0,76
BUTYLATED REACTION 
PRODUCTO OF P-CRESOL & 
DYCICLOPENTADIENE

0,65 - 0,75

ZINC DIETYLDITHIOCARBAMATE 0,03 - 0,13
ZINC 
BIS(DIBUTYLDITIOCARBAMATE)

0,03 - 0,13

ZINC 
DIBENZYLDITHIOCARBAMATE

0,05 - 0,15

ZINC OXIDE ACTIVE 0,58 - 0,88
AMMONIUM HYDROXIDE 0,10 - 0,30
LUBRICANTE: SILICON OIL CADA CONDON CONTIENE 

ENTRE 400 Y 700 MG DE 
LUBRICANTE

USOS: MÉTODO ANTICONCEPTIVO DE BARRERA: 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022005248  DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

                                               EL USO DE  RESERVATIVOS ES ALTAMENTE EFECTIVO EN LA 
PREVENCIÓN DE ENFERMEDADES DE TRANSMISIÓN SEXUAL Y DE 
LOS EMBARAZOS NO DESEADOS.

PRESENTACIONES 
COMERCIALES:                    CAJA POR 3 CONDONES
                                               CAJA DISPENSADORA DE 24 CAJAS POR 3 CONDONES

CAJA SABORES POR 3 CONDONES (1 TUTTI FRUTI, 1 BANANO Y 1 
FRESA)                                                                                                            
CAJA POR 100 CONDONES 
CAJA POR 500 CONDONES                                                                      
 

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LOS SIGUIENTES CÓDIGOS, MODELOS 
Y/O REFERENCIAS:

CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA 
(SI APLICA)

DESCRIPCIÓN (SI APLICA)

SMOOTH/PARALLEL SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL RESISTENTE, 
CONFIAMOR, PROFAMILIA

RIBBED SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL EXCITANTE

SMOOTH/PARALLEL BLUE TUTTI 
FRUTTI

SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL TUTTI FRUTTI

SMOOTH/PARALLEL RED 
STRAWBERRY

SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL FRESA

SMOOTH/PARALLEL YELLOW 
BANANA

SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL BANANO

N9 (SPERMICIDO) SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL ESPERMICIDA

RIBBED/DOTTED/FLARE & 
BENZOCAINE

SERA COMERCIALIZADO EN 
COLOMBIA BAJO LA MARCA 
PIEL RETARDANTE

VIDA UTIL:                             5 AÑOS
EXPEDIENTE No.: 20196158
RADICACIÓN No.: 20201257550
FECHA:                                  30/12/2020
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2022005248  DE 25 de Marzo de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO  SEGUNDO.  -  Se  aprueba  etiquetas  del  fabricante  y  sticker  del  importador  aportados 
mediante escrito No. 20211201883 de fecha 04 de octubre de 2021

ARTICULO TERCERO. - Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la Dirección de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del 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.

ARTICULO CUARTO. - La presente resolución rige a partir de la fecha de su expedición.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los  25 de Marzo de 2022

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Legal: anaranjoa, Técnico: fricom Revisó: cordina_varios
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