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Repuablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015034548 DE 1 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucidn
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20062887 RADICACION: 2015079980

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2013016072 de 11 de Junio de 2013 el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA2013DM-0010011 para el producto EQUIPQ DESECHABLE PARA
ADMINISTRACION DE SANGRE Y COMPONENTES SANGUINEOS - SOLUCARE - BIKAR a favor de
BIKAR S A.8 CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. en la modalidad de FABRICAR Y VENDER,

Mediante Resolucidn No. 20140298077 DE 10 de Septiembre de 2014 el INVIMA modificd la Resolucion
2013016072 de 11 de Junio de 2013 en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE VIDA UTIL: Quedando, 3
ANOS

Que mediante escrifo No. 2015079980 de fecha 24 de Junio de 2015, el Doctor ALONSO MORA
PLAZAS, actuando en calidad de Representantie lLegal de BIKAR S.A.S8., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICIONAR FABRICANTE Y MARCA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucién 2013016072 del 11/06/2013 que concedid Registro
Sanitaric nimero INVIMA 2013DM-0010011 a favor de BIKAR 8.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C.
para el producto  EQUIPO DESECHABLE PARA ADMINISTRACION DE SANGRE Y COMPONENTES
SANGUINEOS - SOLUCARE - BIKAR en la modalidad FABRICAR Y VENDER, en el sermdo de
APROBAR:

¥ ADICION DE FABRICANTE: BIKAR $.A.S. con domicilio en Bogota D.C.
¥  ADICION DE MARCA: SOLUCARE

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015034548 DE 1 de Septiembre de 2015
Por la cual se Modifica una Resolucién
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en ejercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO TERCERQ: La presente resolucién rige a parir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogotd D.C., el 1 de Septiembre de 2015

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES ,

DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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