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La salud Minsalud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021011547 DE 7 de Abril 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 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: 20031092 RADICACION: 20211046406 FECHA: 11/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2011DM-0007040 VIGENCIA: 01/07/2021
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2011005443 del 3 de marzo de 2011, el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2011DM-0007040 para el producto TOOTHBRUSH - CEPILLO DENTAL - HUCA a favor de ELBERTH
EDUARDO CASALLAS CUBILLOS PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO DISTRIBUIDORA
CASALLAS HURTADO con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2016052545 de 15 de Diciembre de 2016, el INVIMA MODIFICO la Resolucion No.
2011005443 de fecha 03/03/2011, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE FABRICANTE y ADICION
DE MARCA.

Que mediante Resolucion No. 2017041718 del 5 de Octubre de 2017, el INVIMA modificé la Resolucion No.
2011005443 del 03/03/2011, en el sentido de aprobar CAMBIO DE ACONDICIONADOR QUEDANDQ: ELBERTH
EDUARDO CASALLAS CUBILLOS / CALLE 12 No. 20 A - 15 BOGOTA DC.

Que mediante Resolucion No. 2018048713 de 13 de noviembre de 2018, el INVIMA modificd la Resolucion No.
2011005443 del 03/03/2011, en el sentido de obtener aprobacién para CAMBIO DE PRESENTACION COMERCIAL Y
ADICION DE ETIQUETAS.

Que mediante Resolucidon No. 2019052883 de 22 de noviembre de 2019, el INVIMA modificd la Resolucién No.
2011005443 del 03/03/2011, en el sentido de obtener aprobacién para la CAMBIO DE TITULAR, ADICION DE
IMPORTADOR, CAMBIO DE ACONDICIONADOR, ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20211046406 radicado el 11/03/2021, el doctor ELBERTH EDUARDO CASALLAS
CUBILLOS, actuando en calidad de representante legal de UKAINT SAS, presenté 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 sefiala:

(..)

Paragrafo 1°. i 1 j i i ializacion si .
presente la solicitud de renovacion, se abandone la solicitud o se desista de ella o no se hubiere presentado la
solicitud en el término aqui previsto, el correspondiente producto no podra importarse al pais, ni fabricarse,
segin 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.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011547 DE 7 de Abril 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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

(6) meses. Si transcurrido este plazo, existen productos en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, ordenaré 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 autorizacion serd 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.

Por tanto, en atencion a la actual emergencia sanitaria por Covid-19 debera tenerse en cuenta lo dispuesto por el
articulo 8° de Decreto 491 de 28 de marzo de 2020, que hace referencia a la ampliacién de la vigencia de los Registros
sanitarios o permisos de comercializacién hasta por un mes més a partir de la superacién de la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. En concordancia con lo anterior, el INVIMA mediante
Resolucién No. 2020012926 de 04 de abril de 2020, en su articulo 1 paragrafo 4°, consagro:

“Paragrafo cuarto. De conformidad con lo previsto en el articulo 8 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020, cuando un
registro, permiso, autorizacion, cerificado o licencia expedida por el Invima, venza durante el término de vigencia de la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y cuyo framite de renovacion no pueda
ser realizado con ocasién de las medidas adoptadas para conjurarla, se entenderé prorrogada automaticamente
el registro, permiso, autorizacion, certificado y licencia hasta un mes (1) més contado a partir de la superacién de la
Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Superada la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el fitular del registro, permiso, autorizacién, cerlificado a
licencia, deberé realizar el tramite ordinario para su renovacién”. Negrita fuera del texto original.

Como quiera que a la fecha el Ministerio de Salud y Proteccién social prorrogé la vigencia de la emergencia sanitara
hasta el 31 de mayo de 2021 mediante Resolucion No. 222 de 25 de febrero de 2021, el término que habra de tenerse
en cuenta comprende desde el 12 de marzo de 2020 (fecha de publicacién de la Resolucién 385 de 2020) y el 28 de
febrero de 2021 (articulo 1° de la Resolucion No. 222 de 25 de febrero de 2021).

Por lo tanto, se aclara que los registros sanitarios de Dispositivos Médicos y Permisos de comercializacion (Equipos
Biomédicos) que venzan desde el 12 de junio de 2020 al 31 de mayo de 2021, inclusive un mes después de superada
la emergencia; cualquiera sea su fecha de vencimiento dentro de este periodo, se entenderan prorrogados
automaticamente hasta el 1 de julio de 2021, fecha a partir de la cual se concede la presente autorizacién de

agotamiento de existencias.

En mérito a lo expuesto, la Directora de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011547 DE 7 de Abril 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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR Agotamiento de existencias de producto en el mercado por vencimiento de
registro sanitario, por el término de seis (8) meses, contados a partir del 02 de julio de 2021, hasta el 01 de enero de
2022, para el producto TOOTHBRUSH - CEPILLO DENTAL — HUCA, con registro sanitario No. INVIMA 2011DM-
0007040, a favor de UKAINT SAS, con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER, para

el siguiente inventario:

NUMERO DE LOTE TOTAL UNIDADES TOTAL
DESCRIPCION DISPLAYS POR UNIDADES
20200820 | 20200528 | 20200219 DISPLAY
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH DUO REF HC- 031 4800 3840 1184 0824 24 235776
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH FAMILIAR REF HC-
032 1560 2400 9975 13935 36 501660
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH REF HC-010 -
INFANTIL 9600 4916 14516 12 174192
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH REF HC- 011 20828 20828 12 249936
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH REF HC- 012 19841 19841 12 238092
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH REF HC-013 -
LIMPIADOR LENGUA 8119 8119 12 97428
CEPILLO ADULTO HAPPY
TOOTH REF HC- 014 6000 10560 4596 21156 12 253872
CEPILLO INFANTIL HAPPY
TOOTH REF HC- 003 9600 998 10598 12 127176
CEPILLO INFANTIL HAPPY
TOOTH REF HC-004 9600 3972 13572 12 162864
CEPILLO VIAJERO HAPPY
TOOTH REF HC- 030 4800 9600 12877 27277 12 327324
2368320
ESTAS CANTIDADES ES EN
DISPLAYS
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011547 DE 7 de Abril 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 conferidas en el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que deberd
interponerse ante la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, 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

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: jcolmenaresp Reviso: cordina_varios

Signature Not
Verifie

Firm gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/
12:30:06 COT
Razdn: Invima

Locacién: TAD.C.,
Colombia
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