






































República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020008140  DE  3 de Marzo de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolución

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 Reglamentario  4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 
de 2017, y  ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19997170  RADICACIÓN: 20201032056 
PERMISO DE COMERCIALIZACIÓN: INVIMA 2020EBC-0002732-R1       VIGENCIA: 05/02/2030

ANTECEDENTES
 
Que  mediante  Resolución  No.  2008033755  del  24/11/2008,  el  INVIMA  concedió  Permiso  de 
Comercialización  No.  INVIMA2008EBC-0002732  para  el  producto  SISTEMA  PARA  CIRUGÍA 
OFTALMICA OERTLI a favor de LABORATORIOS RETINA S.A. CON DOMICILIO EN MEDELLÍN -  
ANTIOQUIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.2009002566  de  3  de  Febrero  de  2009,  el  INVIMA  REVOCÓ 
PARCIALMENTE   la  Resolución  No.  2008033755  del  24/11/2008  en  el  sentido  de  adicionar  la 
clasificación por riesgo del producto.

Que mediante Resolución No. 2010020451  del  7 de Julio de 2010 el INVIMA modificó la Resolución  
No. 2008033755 del 24/11/2008 en el sentido de autorizar la adición de referencias.

Que mediante Resolución No.2011032060 de 25 de Agosto de 2011el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2008033755 del 24/11/2008 en el sentido de autorizar cambio de razón social  del importador y 
cambio de razón social titular quedando LABORATORIOS RETINA S.A.S para ambos casos.

Que mediante Resolución No. 2014021048  de  10 de julio de 2014 el INVIMA modificó la Resolución 
No. 22008033755 de fecha 24/11/2008 que concedió  Permiso de Comercialización  en el sentido de 
autorizar la adición de referencias y adición de subsistemas.

Que mediante Resolución No. 2016012404  de  13 de abril de 2016 el INVIMA modifico la Resolución  
No.  2008033755  del  24/11/2008  en  el  sentido  de  aprobar:  Adición  de  la  Referencia,  Adición  de 
Subsistemas y Accesorios.

Que mediante Resolución No. 2016036741 de 20 de septiembre de 2016 se aprobó modificación para la 
adición de subsistemas (partes del equipo). 

Que mediante  Resolución  No.  2020004234 de  05  de  febrero  de 2020 se  concedió  renovación  del 
permiso de comercialización INVIMA 2020EBC-0002732-R1 para el producto SISTEMA PARA CIRUGIA 
OFTALMICA a favor de LABORATORIOS RETINA S.A.S, en la modalidad de importar y vender.

Que mediante escrito  número 20201032056 radicado el  19/02/2020,  la  señora MARIA CONSUELO 
ROZO CARO   actuando  en  calidad  de   apoderada,  solicitó   la  corrección  de  la  Resolución  No. 
2020004234  DE 5 de Febrero de 2020, en el sentido de indicar correctamente el ítem subsistemas.  

CONSIDERACIONES

Revisada la documentación que reposa en el expediente se pudo comprobar que se mencionó 
erróneamente en la  parte resolutiva de la Resolución No. 2020004234 de 05 de febrero de 2020 el  
ítem subsistemas del equipo, teniendo en cuenta que se repite información, por tanto, se procede a 
corregir el mencionado Acto Administrativo,  conforme lo dispuesto por el artículo 45 de la Ley 1437 
de 2011, consagra que: 
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"ARTÍCULO 45. CORRECCIÓN DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a  
petición de parte, se podrán corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos  
administrativos, ya sean aritméticos, de digitación, de transcripción o de omisión de palabras. En  
ningún caso la corrección dará lugar a cambios en el sentido material de la decisión, ni revivirá los  
términos legales para demandar el  acto.  Realizada la corrección,  esta deberá ser notificada o  
comunicada a todos los interesados, según corresponda."

En mérito a lo expuesto,  la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE  la Resolución No. No. 2020004234  DE 5 
de  Febrero  de  2020,  en  el  sentido  de  modificar  en  su  artículo  primero,  el  ítem subsistemas, 
quedando así:          

“(…)

SISTEMAS: ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
SUBSISTEMAS: PARTES  DEL  EQUIPO:  UNIDAD  BASICA,  PEDAL  

PROGRAMABLE,  PEDAL  INALAMBRICO,  CONTROL 
REMOTO,  PANEL  DE  CONTROL,  UNIDAD  DE 
EXTENSION,  INSTRUMENTOS  PARA  FACO, 
INSTRUMENTOS  PARA  VITRECTOMIA,  
INSTRUMENTOS  PARA  DIATERMIA,  FUSIBLES,  
INSTRUMENTOS   (SET  DE  INSTRUMENTOS  PARA  
ANTERIOR  Y  POSTERIOR);  PHACO  ACCESORIES  
(LLAVES, CAPUCHONES, , PROTECTORES, CÁMARAS 
DE  TEST);  INSTRUMENT  TRAYS   (BANDEJAS  DE 
INSTRUMENTOS); INFUSION TROLLEY  (COLUMNA DE  
INFUSIÓN);  CARRYNG  CASE   (MALETIN  PARA  EL  
TRANSPORTE);  PHACO  PACKS   (PAQUETE  PARA 
FACO);  VITRECTOMY  PACKS   (PAQUETE  PARA 
VITRECTOMIA);  ENDO-ILLUMINATORS  (ENDO 
ILUMINADORES);  INFUSION  TERMINALS/LINES 
(SONDAS  DE  INFUSIÓN   Y  TERMINALES  DE 
INFUSIÓN); AIR DELIVERY LINES  (SONDAS DE AIRE Y  
FILTROS);CUTTERS   VITRECTORES/  GUILLOTINAS);  
TIPS   (PUNTAS  PARA  INSTRUMENTAL);  LASER 
PROBES (SONDAS PARA LASER); FORCEPS  (PINZAS);  
I/A  CASSETTES  Y/O  TUBING  SYSTEM   (CASETES  Y  
SISTEMA  DE  TUBERIA);  HANDPIECES   (PIEZAS  DE 
MANO);  SILICON  APLICATION  SET;  PROTECTION 
FILTERS  (FILTROS  PROTECTORES  Y  GAFAS 
BLOQUEADORAS); SLEEVE (SONDAS, CAPUCHONES,  
PROTECTORES);  CANNULA  SYSTEM  (TROCARES,  
CANULAS   Y  SONDAS);  CALIBURN  SYSTEM 
(TROCARES, CANULAS Y SONDAS).

(…)”

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente decisión procede el recurso de reposición, que deberá 
interponerse ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del Instituto Nacional  
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de  Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  dentro  de  los  DIEZ  (10)  días  hábiles 
siguientes  a  su  notificación,  en  los  términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento 
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  3 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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