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

READLUBIOMN Me. 2018065788 DE 20 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vlgllanrm 1]
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078
de 2012, Decrafe Raglarmentario 4728 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20139071 RADICACION: 20181256055 FECHA: 13/12/2018
- REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017443 VIGENCIA: 20/12/2027

AMTECEDENTES.

Que mediante Resolucidn No, 2017055661 de fecHa 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedid Registro
Sanitaric No. INVIMA 2017DM-0017443, para el producto CERAS DENTALES - CERA PARA ODONTOLOGIA, a
favor de BONDENT SAS con domicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA, en Modalidad DE Fabricar y Vender.

Que mediante escrito nlimero 20181256055 radicado el 13/12/2018, el Doctor RUBEN DARIO RAMIRFEZ GIRALDO,
aciuando en calidad de Represantanfe Legel dg BONDENT SAS presenld selicitud de maodificacién al Registro
Sanitarlo menclonada, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE MARCA

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que anle este Instiluto se ha soficitade la conceslén de une medificacién con base en la verificacion de la
documenlacldn técnico legal allegada ante la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, emitienda
concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

Lo anterior de conformidad con el Arficufo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de acuerdo con las
facullades de Inspeccion, Vigilancia y Control, podra verificar en cualyuier momento la infermacién suministrada para
la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del Dispositivo Médico, en consecugncia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERG: MODIFICAR la Resolucién 2017055661 del 20/12/2017 que concedié Registro Sanitario
nimero INVIMA 2017DM-0017443 a favor de BONDENT SAS con demicilio en ENVIGADO - ANTIOQUIA para el

producto CERAS DENTALES - CERA PARA ODONTOLOGIA en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE MARCA: PROQUIDENT

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante ei DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS INVIMA, denfro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cdédigo -de Procedimients Administrative y de lo

Conlencioso Administralivo.
ARTICULOC TERCERO: La presente rescolucidn rige a partir de la fecha de ejeculoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resclucién quedaran sujetas al control poslerior que
debe realizar el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS, INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articule 2 del Decrete 582 del 04 de Abrll de 2017. :
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C.; el 20 de Diciembre de 2018
Eato espaélo, haeta in firma se consldera en blanco.
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" LUCIA AYALA RODRIGUEZ
JRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Colombia

Pagina 1 de 1

lisktilurs Noviowal Wo ¥igllaneln da Medl@mentos ¥ Alimentos - IHYIRA
Carrern 10 B.*44/28
PR 2HBI00

Bgidd - Calorbin
W INVIME.gOv.co

GP 202 -1 SCTM1-1 CO-SC-TH1-1



