La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022005499 DE 28 de marzo de 2022
Por la cual se concede un 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO EN CUMPLIMIENTO A LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU
EJECUTORIA.

Con ocasidn de la contingencia que afronta actualmente por el ataque a la plataforma tecnoldgica desde el pasado
6 de febrero de 2022, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, mediante
Resolucién No. 2022500000 del 09 de febrero de 2022 modificada por la Resolucién No. 2022500001 del 15 de
febrero de 2022, la Resolucion No. 2022500002 del 22 de febrero de 2022, la Resolucion No. 2022500003 del 25
de febrero de 2022 y la Resolucion 2022500005 del 08 de marzo de 2022, resolvié suspender los términos legales
en todos los tramites a cargo de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias hasta el 17 de marzo de
2022, salvo las excepciones alli establecidas.

De acuerdo con lo anterior, y teniendo en cuenta la evolucion de esta a la fecha, y como resultado de la evaluacion
interna de cada una de las dependencias del Instituto, mediante la Resolucién No. 2022500009 del 16 de marzo
de 2022, se prorrogo la suspension de términos hasta el 31 de marzo de 2022, asi:

Respecto de los tramites competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, se tiene que:

“Articulo 4°. Tramites a cargo de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. Se
suspenden los términos legales en todos los tramites a cargo de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias.

Paragrafo. Se exceptiuan de la suspension de términos y, por lo tanto, se continuaran adelantando los
siguientes tramites y actuaciones:

1. Solicitudes nuevas de Registros Sanitarios de Bajo Riesgo: Registros sanitarios Riesgo | y categoria I.
2. Solicitudes nuevas de Registros Sanitarios automaticos categoria Il — mediano riesgo para reactivos de
diagndstico in vitro.

3. Solicitudes nuevas de Registros Sanitarios de reactivos de diagnéstico in vitro categoria lll-alto riesgo.
4. Solicitudes nuevas de modificaciones automaticas de tipo legal.

5. Solicitudes nuevas de levantamiento de suspension de los registros sanitarios de dispositivos médicos
de riesgo |, lla, IIb y lll, permisos de comercializacion y los reactivos de diagnéstico In vitro categorias |, 11
y Il

6. Solicitudes nuevas de autorizacion para la importacién y adquisicion de equipos biomédicos usados de
las clases | y IIA; y de los equipos biomédicos repotenciados de las clases I, lIA, 1IB y Ill.

7. Solicitudes nuevas de Certificados de Venta Libre automéaticos

8. Solicitudes nuevas de agotamiento de existencias de productos por vencimiento del registro sanitario

y /o permiso de comercializacion.

9. Solicitudes nuevas de Registros Sanitarios para reactivos In vitro previstos en el Decreto 1036 de 2018.
(RUO,).

10. Tramites nuevos para la inscripcion de fabricantes de dispositivos médicos y reactivos de diagnostico
In vitro declarados temporalmente vitales no disponibles.
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11. Tramites para el reporte de agotamiento de existencias de dispositivos médicos y reactivos de
diagnéstico In Vitro declarados temporalmente vitales no disponibles.

12. Solicitudes nuevas de inscripcion de recurso humano para el mantenimiento de equipos biomédicos
clases IIB y Ill.

13. Solicitudes nuevas de certificacion de no obligatoriedad de registro sanitario y/o permiso de
comercializacion.

14. Las visitas de certificacion nuevas y de verificacion de requerimientos que se encuentren radicadas
con documentacion e informaciéon completa de Dispositivos Médicos y reactivos de diagnostico In vitro.
15. Las visitas de Inspeccion, Vigilancia y Control a los Bancos de tejidos y componentes anatémicos.
16. Las visitas de recertificacion, con numero de radicado asignado y que tengan documentacion e
informacién completa.

17. Visitas de Verificaciéon de Centros de Almacenamiento Temporal de Bancos de Tejidos, que se
encuentren radicadas con documentacion completa.

18. Las solicitudes de verificacion de requerimientos de visitas de certificacion y recertificacion de
dispositivos médicos y reactivos de diagnostico In vitro.

19. La radicacion y estudio de las solicitudes presentadas ante la Sala Especializada de Dispositivos
Médicos y reactivos de diagnéstico In vitro.

20. Las gestiones para mitigar la materializacién del riesgo de desabastecimiento de dispositivos médicos
y reactivos de diagnéstico In vitro.

Pardgrafo. A partir del veintiséis (26) de marzo de dos mil veintidés (2022), adicional a lo previsto en el
presente articulo, se reanudan los términos en las siguientes actuaciones y tramites a cargo de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

1. Solicitudes nuevas de visitas de certificacion y recertificacion de dispositivos médicos y reactivos de
diagndstico In vitro.

2. Solicitudes nuevas de expedicion de certificados con pago de dispositivos médicos y reactivos de
diagnaostico In vitro.

3. Solicitudes nuevas de modificaciones automaticas de tipo técnico.

4. Solicitudes nuevas de modificaciones automaticas de tipo MIXTAS (legal y técnico)”

En mérito de lo expuesto, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) aios a
PRODUCTO: MASCARILLA MEDICA DESCARTABLE- TAPA BOCAS - NO ESTERILES
MARCA: FOSHAM
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2022DM-0025076
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): DISTRIMEDICAL S.A.S. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA
FABRICANTE(S): FOSHAN HENGHUI SANITARY PRODUCTS CO., LTD con domicilio en CHINA
IMPORTADOR(ES): DISTRIMEDICAL S.A.S. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): DISTRIMEDICAL S.A.S. con domicilio en SABANETA - ANTIOQUIA
TIPO DE DISPOSITIVO RIESGO: |
COMPOSICION: CAPA INTERNA Y EXTERNA DE LA MASCARILLA: TELA NO TEJIDA 25G/M2

USOS:

CAPA PROTECTORA INTERMEDIA: TELA MELT-BLOW 25G/M2

TIRAS DE AJUESTE: RESORTE

LA MASCARILLA DESCARTABLE DE USO MEDICO ES UN DISPOSITIVO QUE
SE UTILIZA COMO BARRERA PROTECTORA PARA IMPEDIR LA ENTRADA DE
VIRUS RESPIRATORIOS Y OTROS PATOGENOS AL PERSONAL QUE LO
UTILIZA Y PROTEJE TAMBIEN DE LA TRASMISION AGENTES INFECCIOSOS
AL LOS PAC

Pagina 2 de 3

Instituto Nacional de Vigilanci

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola - -
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 In " ' |O
e0)(1) 742 11 .o Nacional de Viglanca de Medicamentos y Almer
www.invima.gov.co



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022005499 DE 28 de marzo de 2022
Por la cual se concede un 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

PRESENTACION COMERCIAL:EMBALAJE UNITARIO CAJA Y BOLSA POR 50 UNIDADES, CAJA MASTER
2,500 UNIDADES

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO APRUEBA LAS SIGUEINTES REFERENCIAS: 17,5
CM X 9,5 CM

EXPEDIENTE No.: 20222061

RADICACION No.: 20221027038

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO. - LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Marzo de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Técnico: nnoguera

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2022/04104
09:18:32C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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