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

RESOLUCION No. 2021045372 DE 11 de Octubre de 2021
Por la cual se Autoriza un Procedimiento Sobre un Producto con Registro Sanitario
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, Decreto 2078 de 2012,
Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20037514 RADICACION: 20211165252 FECHA: 19/08/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007739 VIGENCIA: 30/09/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resoluciéon No. 2011030002 de 9 de agosto de 2011, el INVIMA concedi6
Registro Sanitario No. INVIMA 2011DM-0007739 para el producto APOSITO QUIRURGICO DE
GASA GASA PRECORTADA ESTERIL Y NO ESTERIL - (GASA, BOLAS DE GASA,
ESPONJAS , ROLLOS DE GASA, GASAS DE TRAQUEOTOMIA, GASAS DENTALES) -
WINNER, MASTER, NATURAL MASTER a favor de IMPORTAQUIRURGICOS LTDA CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2015018743 DE 13 de mayo de 2015, el INVIMA modificé la
Resolucion No. 2011030002 de 9 de agosto de 2011, en el sentido de Aprobar: CAMBIAR DE
RAZON SOCIAL DEL TITULAR E IMPORTADOR Y ADICION DE FABRICANTE.

Que mediante escrito numero 20211165252 radicado el 19 de agosto de 2021, el Doctor
JORGE LUIS VILLEGAS BAUTISTA, actuando en calidad de Representante Legal de la
empresa INVERSIONES QUIRURGICOS SAS, presento solicitud de autorizacion, en el sentido
de: AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS POR VENCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido por el Articulo 32, Paragrafo 1 del Decreto 4725 de 2005, el
cual senala:

()

Paragrafo 1°. Si_se hubiere vencido el respectivo reqistro sanitario o permiso de

comercializacion sin que se presente la solicitud de renovacion, se abandone la solicitud
o se desista de ella o0 no se hubiere presentado la solicitud en el término aqui previsto, el
correspondiente producto no podra importarse al pais, ni fabricarse, segun el caso. Si hay
existencias en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos, Invima, daré a los interesados un plazo para disponer de ellas, el cual no .
podra ser superior a seis (6) meses. Si transcurrido este plazo, existen productos en el
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mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
ordenara su decomiso conforme a lo dispuesto en el presente decreto.
(...)" (Subrayado fuera de texto).

Se encuentra procedente, aprobar el agotamiento de existencias del producto por vencimiento
del registro sanitario, toda vez que dio cumplimiento a los requisitos mencionados en la norma
citada.

Por lo expuesto, se precisa que la presente autorizacidén sera otorgada para un plazo no mayor
a seis (6) meses contados a partir del dia siguiente al vencimiento del Registro Sanitario, por lo
tanto, se aclara que no es posible conceder un término superior para dicho agotamiento.

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

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR el AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS por vencimiento de
registro sanitario INVIMA 2011DM-0007739, por el término de seis (6) meses, contados a partir
del 01 de octubre de 2021 al 30 de marzo de 2022 para el producto: APOSITO QUIRURGICO
DE GASA GASA PRECORTADA ESTERIL Y NO ESTERIL - (GASA, BOLAS DE GASA,
ESPONJAS, ROLLOS DE GASA, GASAS DE TRAQUEOTOMIA, GASAS DENTALES) -
WINNER, MASTER, NATURAL MASTER, para el siguiente inventario:

INVENTARIO A 31 DE JULIO DE 2021

NOMBRE DEL PRODUCTO EXISTENCIA LOTE FECHA DE VENCIMIENTO

GASAS DENTALES 20000 2103 25-MAR-2026

GASAS DENTALES 50000 202105 20-MAY-2026

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y otras
Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro
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de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

e expide en Bogota D.C., el 11 de Octubre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A

J.' "i lr{_.,_H
.l'"‘--_ &.ﬁ;’- —E:‘Hu-__‘."'\-_.___ : _?l'
I oo 71
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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