






República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020013353  DE  13 de Abril 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: 19964771 RADICACIÓN: 20201033584  
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0000188-R1             VIGENCIA: 27/06/2026

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.  2006015333 de 07 de julio  de 2006 se concedió  Registro  Sanitario 
INVIMA  2006DM-0000188  para  el  producto  MOSAIC  PORCINE  BIOPROTHESIS  (BIOPROTESIS 
PORCINAS) a favor de MEDTRONIC INC, en la modalidad de importar y vender. 

Que mediante Resolución No.  2016024237 de 27 de junio  de 2016 se  aprobó renovación para  el  
producto  MOSAIC  ®  BIOPROTHESIS  AND  MOSAIC  ULTRA  ®  BIOPROTHESIS  AND 
ACCESORIES/BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES a favor de MEDTRONIC INC. , en 
la modalidad de importar y vender. 

Que mediante Resolución No. 2018016924 de 23 de abril  de 2018 se aprobó modificación para la  
adición  de  importador:  COVIDIEN  COLOMBIA  S.A.  y  adición  de  acondicionador:  DHL  GLOBAL 
FORWARDING COLOMBIA S.A.

Que mediante Resolución No. 2018023638 de 06 de junio de 2018 se concedió modificación para el 
cambio de razón social del importador quedando: MEDTRONIC COLOMBIA S.A.

Que mediante escrito numero 20201033584 radicado el 20/02/2020,  el Doctor(a) RUBIELA ARIAS DE 
FAJARDO,  actuando  en  calidad  de Representante  Legal  de  la  sociedad  MEDTRONIC  INC solicitó 
corrección  de  la  Resolución  No.  2016024237   DE 27  de  Junio  de  2016,  respecto  del  domicilio  del 
acondicionador BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA.

CONSIDERACIONES

Revisada la documentación que reposa en el expediente, en el formulario de solicitud de renovación 
correspondiente  la  radicado  2016040942  y  al   Certificado  de  Condiciones  de  Acondicionamiento  y 
Almacenamiento  CCAA  No.  0196  18/06/2013  recertificado  en  2018  se  evidencia  que  se  mencionó 
erróneamente el domicilio del acondicionador BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA en la 
parte resolutiva de la Resolución No.  2016024237 de 27 de junio de 2016, por lo que se procede a 
corregir el mencionado Acto Administrativo, de conformidad con lo dispuesto por el artículo 45 de la Ley 
1437 de 2011, consagra: 

"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  
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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. 2016024237  DE 27 de Junio 
de 2016, en el sentido de modificar en su artículo primero, el domicilio del acondicionador BIOMEDICAL 
DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA, quedando así:          

ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL  DISTRIBUTION  COLOMBIA  SL  LTDA  con  domicilio  en 
BOGOTÁ D.C.

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 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  13 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: ymorenom, Técnico: mbermudezr Revisó: cordina_varios
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Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 

NUEVOPAIS 
PAZ EQUIDAD EDUCACION 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2016024237 DE 27 de Junio de 2016 
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario 

El Director de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias del lnstituto Nacional de Vigi lancia de Medicamentos y 
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011. 

ANTECEDENTES 

QUE MEDIANTE RESOLUCl6N NUMERO 2006015333 DEL 07/07/2006 EL INVIMA CONCEDl6 REGISTRO SANITARIO 
NUMERO INVIMA 2006DM-0000188 PARA EL PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS 
PORCINAS) A FAVOR DE MEDTRONIC INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2007009497 DEL 9 DE MAYO DE 2007, EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE 
IMPORTADOR. 

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009013637 DEL 15 DE MAYO DE 2009, EL INVIMA AUTORIZO ADICION DE 
REFERENCIAS. 

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009021966 de 30 de Julio de 2009 EL INVIMA AUTORIZO ADICIONAR LAS 
REFERENCIAS MOSAIC MITRAL OBTURATOR: 7310SET, MOSAIC AORTIC OBTURATOR: 7305SET, ACCESORIES: 
MOSAIC ULTRA MODEL T7665, MOSAIC TRAY: T7620MSA Y T7615MSM. 

RESOLUCION No. 2010000571 DE 19 de Enero de 2010, EL INVIMA AUTORIZO EL RETIRO DE UN IMPORTADOR 

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010007039 DE 25 de Marze de 2010, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION EN EL 
SENTIDO OE AUTORIZAR LA ADICION DE REFERENCIAS. 

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010032749 DE 11 de Octubre de 2010 EL INVIMA AUTORIZO · APROBAR LA 
ADICION DE REFERENCIAS: MOSAIC 310 PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310F25, 310F27, 310F29, 310F31, 
310F33, MOSAIC 310 CINCH PORCINE BIOPROSTHESIS (MITRAL) 310C25, 310C27, 310C29, 310C31, 310C33MOSAIC 
MITRAL OBTURADOR-MODELO 7310, 7310 

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2010040466 DE 3 de Diciembre de 2010 EL INVIMA HIZO REVISION DE OFICIO PARA 
EL PRODUCTO MOSAIC PORCINE BIOPROTHESIS (BIOPROTESIS PORCINAS) 

Que mediante RESOLUCION No. 2011005962 DE 9 de Marze de 2011 el INVIMA aprob6 la Exclusion de importador 
excluyendo a: FUNDACl6N CARDIO INFANTIL • INSTITUTO DE CARDIOLOGiA. 

Que el interesado alleg6 la respectiva documentaci6n tecnico - legal para acceder a la renovaci6n del mencionado registro y 
en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS, 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado alleg6 la respectiva documentaci6n tecnico - legal para acceder a la renovaci6n del mencionado registro y 
en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SAN IT ARIO por el termino de 10 anos al 
PRODUCTO: MOSAIC® BIOPROTHESIS AND MOSAIC ULTRA® BIOPROTHESIS AND 

MARCA(S): 
REGISTRO SANITARIO No.: 
TIPO DE REGISTRO: 
TITULAR(ES): 
FABRICANTE(S): 

IMPORTADOR(ES): 

ACONDICIONADOR(ES): 

TIPO DE DISPOSITIVO 
RIESGO: 
COMPOSICl6N: 

ACCESSORIES I BIOPROTESIS PORCINAS AORTICAS Y MITRALES. 
MOSAIC® I MOSAIC ULTRA®/ CINCH® 
INVIMA 2016DM-0000188-R1 
IMPORTAR Y VEN DER 
MEDTRONIC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 
MEDTRONIC HEARTVALVES DIVISION con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE 
AMERICA; MEDTRONIC, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 
MEDTRONIC LATINOAMERICA INC SUCURSAL COLOMBIA con domicilio en BOGOTA -
D.C.
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA con domicilio en COTA -
CUNDINAMARCA
INVASIVO TIPO QIUIRURGICO DE USO PROLONGADO
Ill

TEJIDO PORCINO: VALVULA DE TEJIDO PORCINO, STENT: HOMOPOLIMERO 
ACETAL O POLIETERETER, SUTURA (5,0 BLANCO) POLIESTER, SUTURA (4,0 
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