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Republica de Colombia .
'MA Ministerio de Salud y Proteccién Social
' Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

e N o Vg e M e )
’ RESOLUCION No. 2013010202 DE 22 de Abril de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL blRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLC_)G[AS DEL lHSTlTUTC? NACICNAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facuitades legaies, Decreto 2078

de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

RADICACION: 201214211 FECHA: 30/11/2012
VIGENCIA: 28/10/2018

EXPEDIENTE: 19997740
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0002448 .

ANTECEDENTES

i cedid Registro
Que mediante RESOLUCION No. 2008028363 de 6 de Octubre de 2008 el INVIMA con
S:r?itario No. INVIMA 2008DM-0002449 para el producto LOCALIZADOR DE APICE - PROPEX 1,
PROPEX Il Y MAILLEFER a favor de DENTSPLY FINANCE CO. con domicilic en BOGOTA-D.C.enla

modalidad de importar y vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2012024162 de! 22 de Agosto de 2012 el INVIMA aprobo adicién de
observacion de fabricante.

Que mediante escrito nimero 2012142111 radicado el 30/11/2012, el Sefior Jairo Rodriguez, ;c;!uando
en calidad de Representante Legal de la empresa DENTSPLY FINANCE CO, presenté solicitud de
modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de adicionar la referencia; PROPEX PIXI

Que mediante Auto namero 2013000418 del 15 de Enero de 2013, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente
requerimiento:

1.Allegar certificado de venta libre acorde al literal b del articulo 29 y articulo 44 donde se
. mencione que el equipo con la referencia a adicionar es fabricado por DENTSPLY MAILLEFER.
\ Lo anterior por cuanto en el CVL anexo se relaciona un fabricante diferente.

2.Allegar cuadro comparalivo donde se especifiquen las diferencias entre los modelos o
referencias existentes y la referencia a adicionar.

Que mediante escrito No. 2013020716 del 27 de febrero de 2613, el Sefior Jairo Rodriguez, actuando en
calidad de Representante Legal de la empresa DENTSPLY FINANCE CO. allega respuesta al
requerimiento No. 2013000419 del 15 de Enero de 2013, siendo este satisfactorio por las siguientes
razones: .

Allegar certificado de venta libre acorde al literal b del articulo 29 y articulo 44 donde se mencione que el
equipo con la referencia a adicionar es fabricado por DENTSPLY MAILLEFER. Lo anterior por cuanto en
el CVL anexo se relaciona un fabricante diferente. Se considera”satisfactorio por cuanto el interesado
allega Certificado de Venta Libre y carta del fabricante donde detalla todas las filiales donde se fabrican

Sus productos.

' Allegar cuadro comparativo donde se especifiquen las diferencias entre los modelos o referencias
existentes y la referencia a adicionar. Se considera satisfactorio por cuanto describe las diferencias

existentes entre los productos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informaci6n aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario,-este
despacho.considera que el interesado allegé la respectiva documentacion lecnicollegal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 Y en consecuencia,

este Instituto -
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién 2008028363 del 06/10/2008 que concedit
Registro Sanitario niimero INVIMA 2008DM-0002449 a favor de DENTSPLY FINANCE CO. con domicilio
en BOGOTA - D.C. para el producto LOCALIZADOR DE APICE - PROPEX |, PROPEX Il Y MAILLEFER

en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR: , =

* Adicién de referencia: PROPEX PIXI
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AMemesterso de Sahad y Protecoon Soast
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o — o o dlond o i A o Lol B Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA ,

~ RESOLUCION No. 2013010202 DE 22 de Abrit de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y QTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA . en ejercicio de Iaa facullades logales, Decreto 2078
de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011,

> ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucidn procede Unicamente el Recurso de Reposicion,

Tenie que debera interponerse ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dontro de
ios DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidon, en los términos senalados en el Codigo de Procedimiento

Ciarac Administrativo y de lo Contencioso Administrativo

lmci .

— ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejeculoria.

1ice

COMUNfOUESE. NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

— .

U Se expide en Bogota D.C.. el 22 de Abril de 2013

-/ Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTO DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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