La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2020013348 DE 13 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20153661 RADICACION: 20201006682
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0020236 VIGENCIA: 30/07/2029

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2019032518 de 30 de Julio de 2019, el INVIMA concedid Registro Sanitario
No. INVIMA 2019DM-0020236 para el producto DESFRIBILADOR PARA TERAPIA DE
RESINCRONIZACION CARDIACA, a favor de BOSTON SCIENTIFIC CORPORATION con domicilio en
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolucion No 2019055397 de fecha 6 de Diciembre de 2019, se modificd la Resolucion No
2019032518 del 30 de Julio de 2019 en el sentido de aprobar: ADICION DE ETIQUETAS, INSERTOS Y
STICKERS:

Se adicionan las etiquetas de la nueva referencia
ADICION DE REFERENCIA:
VIGILANT X4 CRT-D, Modelo G247

Que mediante escrito numero 20201006682 radicado el 15/01/2020, el sefor Jhon Alejandro Martinez
actuando en calidad de Representante Legal de Boston Scientific Colombia, solicitdé correccion de la
Resolucion No. 2019032518 del 30 de Julio de 2019, en el sentido de que se corrija el nombre del
producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente se verifico que el nombre del producto
corresponde a “DESFIBRILADOR PARA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA”.

Por lo anterior, es procedente corregir la Resolucion No 2019032518 del 30 de Julio de 2019, en el nombre
del producto, de conformidad con lo establecido en el Articulo 45 de la Ley 1437 de 2011 el cual establece:

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de
parte, se podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean
aritméticos, de digitacion, de transcripcion o de omision de palabras. En ningun caso la correccién daré
lugar a cambios en el sentido material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto.
Realizada la correccion, esta debera ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun
corresponda.”

En consecuencia, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No. 2019032518 del 30 de Julio de
2019, en el sentido de modificar en su articulo primero, el nombre del producto, quedando asi:

PRODUCTO: DESFIBRILADOR PARA TERAPIA DE RESINCRONIZACION CARDIACA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020013348 DE 13 de Abril de 2020
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucién
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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 Cddigo
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

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: mbermudezr Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/04/13
15:00:37 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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