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Repuiblica de Colombia
Ministeria de Salud y Proteccidn Sociat
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016030951 DE 12 de Agosto de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitaric
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012 , Decreto
Reglamentario 3770 de 2004, Ley 1437 de 2011 y Ley 962 de 2005

COMNSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTC SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TEGNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD GON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRQ DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ {10) ANOS A

REACTIVO PRESENTACION Y COMPONENTES DEL KIT
BD PHOENIX D BROTH 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD PHOENIX AST BROTH 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD PHOENIX AST INDICATOR SOLUTION 10 UNIDADES POR EMPAQUE
8D PHOENIX AP AST INDICATOR SOLUTION 1 UNIDAD POR EMPAQUE
BD PHOENIX AST-5 BROTH 100 UNIDADES POR EMPAQUE
BD PHOENIX AST-S INDICATOR SOLUTION 10 UNIDADES POR EMPAQLIE
BD PHOENIX SMIC/D-2 25 UNIDADES FOR EMPAQUE
TOTAL DE REACTIVOS 7
REGISTRC SANITARIO NO.: INVIMA 2018RD-0003794
TIFO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA,
FABRICANTE(S): BECTON, DICKINSON AND COMPANY CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. CON BOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
CATEGORIA: 0 )
AREA: MICROBIOLOGIA
Uso: DETERMINACION DE LOS DIFERENTES ANALITOS RELACIONADOS CCN MUESTRAS
PROCEDENTES DEL ORGANISMO HUMAND
EXPEDIENTE NO.. 20113279
RADICACION NO.: 2016109963
FECHA DE RADICACION: 11 08 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA 1A PRESENTE RESCLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSC DE REPOSICION. QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTROC DE LOS DIEZ (10) DIAS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SERNALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICLLO TERCERO..LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EJECUTORIA.

ARTICULO GUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE
DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO
PREVISTO POR EL ARTICULQ 43 DEL DECRETO 3770 DE 2004,

COMUNIQUESE, HOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 12 DE AGOSTO DE 2018
ESTE ESPACIC, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

=T e

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
TOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: jparraa
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccicn Sccial
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESCOLUCION No. 2017003002 DE 30 de Enero de 2017
Por ia cual se Madifica una Resolucién
El Cirector Técnico de Dispositivos Médicos v ofras Tecnologias DEL INSTITUTC NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA en ejercicio de las facultades legales,
Decreto 2078 de 2012, Decreto 3770 de 2004 y Ley 1437 de 20114,

EXPEDIENTE: 20113279 RADICACION: 2016142478 FECHA: 10/10/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003794 VIGENCiA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016030951 de fecha 12 de Agosto de 2016, of INVIMA concedio Registro Sanitario
No. INVIMA 2016RD-0003794 para 7 reactives de diagnoslico in wira a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOWMBIA LTRA con domicilic en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2016142478 radicado el 10/10/2018, ia Doctora MONICA ROJAS, actuando en calidad
de Representante lLegal de lz Sociedad BECTON DICKINSON DE COLCMBIA LTDA, presentd soficilud de
modficacion al Registro Sanitarip mencionade, en el sentido de ORTENER APROBACION PARA ADICIONAR
PRESENTACION COMERCIAL PARA EL PRODUCTO: BD PHOENIX AP AST INDICATOR SCLUTION.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado aliega Ta respectiva documentacion técnicoflegal en cumplimienio del Decreto 3770 de 2004, para
acceder a la solicitud de modificacién v en consecuencia este Insfituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ja Resolucion No, 2016030851 del $2/08/2015 que concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2016RD-0003784 2 favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA. con domicilio en
COTA - CUNDINAMARCA para los productos: BD PHOENIX ID BROTH; BD PHOENIX AST BROTH: BD
PHOENIX AST INDICATCR SOLUTION; BD PHOENIX AP AST INDICATOR SOLUTION; BD PHOENIX
AST-3 BROTH, BD PHOENIX AST-S INDICATOR SOLUTION; BD PHOENIX SMICAD-2 en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL PARA EL PRODUCTO: BD PHOENIX AP AST INDICATOR
SOLUTION, QUEDANDO:

1 UNIDAD POR EMPAQUE

10 UNIDADES POR EMPAQUE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente rescluclén procede (nicamenie el Recursa de Reposicion, que deberd
interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MELDHCOS Y QOTRAS TECNOLOGIAS DEL
INETITUTO NACIONAL DE VIGILANC!A DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias
siguientes a su notificacian, en los términos senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administativo.

ARTICULO TERCERQO: La presente resolucian rige a parlir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotd D.C., el 30 de Ensro de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

irma vajida A
ELKIN HERNAN OTALVARD CIFUENTES
. BR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y QTRAS TECNOLOGIAS

&
Location: Bbgota, CO
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020007593 DE 28 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20113279 RADICACION: 20191256493 FECHA: 20/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003794 VIGENCIA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 para 7 REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017003002 de 30 de Enero de 2017, el INVIMA modificd Resolucién No.
2016030951 de 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL

Que mediante escrito numero 20191256493 radicado el 20/12/2019, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA.., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para ADICION Y EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagnéstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD PHOENIX ID
BROTH; BD PHOENIX AST BROTH; BD PHOENIX AST INDICATOR SOLUTION; BD PHOENIX AP AST
INDICATOR SOLUTION; BD PHOENIX AST-S BROTH; BD PHOENIX AST-S INDICATOR SOLUTION;
BD PHOENIX SMIC/ID-2 en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE ACONDICIONADOR:

SUPPLA S.A.
Kilometro Uno Via La Funzhe Costado Oriental Via Funza - Cota, Bodegas 38 Y 39 Funza,
Cundinamarca, Colombia

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Vereda Vuelta Grande A 150 Mts De La Glorieta Siberia Via Cota, COTA CUNDINAMARCA,
COLOMBIA
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020007593 DE 28 de Febrero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017,y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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 el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 28 de Febrero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I.' - i P
R s ,_FL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: jgonzalezc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/0%/28
17:39:29 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034987 DE 19 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20113279 RADICACION: 20221212003 FECHA: 14/09/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003794 VIGENCIA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 para 7 REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017003002 de 30 de Enero de 2017, el INVIMA modificd Resolucién No.
2016030951 de 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL

Que mediante Resolucion No. 2020007593 del 28 de Febrero de 2020, el INVII\/[A modifico Resglucién
No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20221212003 radicado el 14/09/2022, la Doctora CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de APODERADO de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA
LTDA.., presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener
aprobacion para CAMBIO DE ETIQUETAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacién
suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia, este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016, que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA para el producto BD PHOENIX
ID BROTH, BD PHOENIX AST BROTH, BD PHOENIX AST INDICATOR SOLUTION, BD
PHOENIX AP AST INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX AST-S BROTH, BD PHOENIX AST-
S INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX SMIC/ID-2, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS

ADICION DE ETIQUETAS PARA LOS PRODUCTOS:

BD PHOENIX ID BROTH, BD PHOENIX AST INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX AP AST
INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX AST-S INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX AST
BROTH, BD PHOENIX AST-S BROTH
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MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION No. 2022034987 DE 19 de Septiembre de 2022
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el
Decreto 581 de 2017, y ley 1437 de 2011.

POR ADICION, ELIMINACION Y ACTUALIZACION DE INFORMACION Y SIMBOLOGIA PARA
CUMPLIR CON LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS EUROPEOS COMO SE
DESCRIBE EN EL REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
(EU) 2017/746 (IVDR).

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 19 de Septiembre de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

o~
\u

\ D

i M

R N T _Ff_

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: cdiazt

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/0919
16:06:33 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024026508 de 11 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004
modificado por el Decreto 581 de 2017, la Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20113279 RADICACION: 20241141161 FECHA: 07/06/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003794 VIGENCIA: 01/09/2026
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 para 7 REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017003002 de 30 de Enero de 2017, el INVIMA modifico Resolucion No.
2016030951de 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2020007593del28 de Febrero de 2020, el INVIMA modifico Resolucion
N0.2016030951de 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022034987DE19 de Septiembre de 2022 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2016030951 de 12 de Agosto de 2016, en el sentido de aprobar CAMBIO DE
ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 20241141161 radicado el 07/06/2024, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA, presento solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion para ADICION DE FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No, 2016030951 de 12 de Agosto de 2016 que
concedio Registro Sanitario numero INVIMA 2016RD-0003794a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA. con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BD PHOENIX ID BROTH, BD
PHOENIX AST BROTH, BD PHOENIX AST INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX AP AST INDICATOR
SOLUTION, BD PHOENIX AST-S BROTH, BD PHOENIX AST-S INDICATOR SOLUTION, BD PHOENIX
SMIC/ID-2, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024026508 de 11 de Junio de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades
Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004
modificado por el Decreto 581 de 2017, la Ley 1437 de 2011.

ADICION DE FABRICANTE:
Becton Dickinson and Company 1022 Corporate Park Drive Mebane NC 27302- USA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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 el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Junio de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: salbam, Técnico: acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024037356 DE 9 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de

2011
EXPEDIENTE: 20113279 RADICACION: 20241192948 FECHA: 31/07/2024
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016RD-0003794 VIGENCIA: 01/09/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2016030951 del 12 de Agosto de 2016, el INVIMA concedié Registro
Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 para 7 REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO a favor de
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2017003002 del 30 de Enero de 2017, el INVIMA modificé Resolucion No.
2016030951 del 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION DE PRESENTACION
COMERCIAL.

Que mediante Resolucion No. 2020007593 del 28 de Febrero de 2020, el INVIMA modifico Resolucion
No. 2016030951 del 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR ADICION Y EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2022034987 del 19 de Septiembre de 2022 el INVIMA modificé la
Resolucién No. 2016030951 del 12 de Agosto de 2016, en el sentido de aprobar CAMBIO DE
ETIQUETAS.

Que mediante Resolucién No. 2024026508 del 11 de Junio de 2024, el INVIMA modificd la Resolucion
No. 2016030951 del 12 de Agosto de 2016, en el sentido de APROBAR: ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante escrito nUmero 20241192948 radicado el 31/07/2024, el(a) Doctor(a) CAROLINA CASTRO
RIVERA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA., present6 solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
obtener aprobacion para CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR, CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL, CAMBIO DE ETIQUETAS Y
ACTUALIZACION DE INSERTO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Que de conformidad con el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con
las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la modificacidon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del reactivo de diagndstico in
vitro.

En consecuencia este Instituto:

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

RESOLUCION No. 2024037356 DE 9 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de
2011

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016030951 del 12 de Agosto de 2016 que
concedid Registro Sanitario No. INVIMA 2016RD-0003794 a favor de BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto BD PHOENIX ID BROTH,; BD
PHOENIX AST BROTH,, BD PHOENIX AST INDICATOR SOLUTION,; BD PHOENIX AP AST
INDICATOR SOLUTION,; BD PHOENIX AST-S BROTH,; BD PHOENIX AST-S INDICATOR SOLUTION;;
BD PHOENIX SMIC/ID-2, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Quedando:

Con domicilio en Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogotéa D.C.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Quedando:

Con domicilio en Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogota D.C.
CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL:

CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL PARA EL PRODUCTO:
BD PHOENIX SMIC/ID-2, Quedando:

CAJA X 25 PANELES
CAMBIO DE ETIQUETAS:

ADICION DE ETIQUETAS PARA EL PRODUCTO:

BD PHOENIX SMIC/ID-2

POR:

ADICION, ELIMINACION Y ACTUALIZACION DE INFORMACION Y SIMBOLOGIA PARA
CUMPLIR CON LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS EUROPEOS COMO SE
DESCRIBE EN EL REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
(EU) 2017/746 (IVDR).

ACTUALIZACION DE INSERTO:

ADICION DE INSERTO PARA EL PRODUCTO

BD PHOENIX SMIC/ID-2

POR:

ADICION, ELIMINACION Y ACTUALIZACION DE INFORMACION, SECCIONES Y SIMBOLOGIA
PARA CUMPLIR CON LOS NUEVOS REQUISITOS REGULATORIOS EUROPEOS COMO SE
DESCRIBE EN EL REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
(EU) 2017/746 (IVDR)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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 el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024037356 DE 9 de Agosto de 2024
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decreto Reglamentario 3770 de 2004 modificado por el Decreto 581 de 2017, y Ley 1437 de
2011

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 6 del Decreto 581 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 9 de Agosto de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

],

) DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc
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