


































República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020002234  DE  21 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica 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, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017

EXPEDIENTE: 19957520 RADICACIÓN: 20191253792    FECHA: 19/12/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1                                   VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES 

Que mediante Resolución No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE 
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.  2005023785  de  1/12/2005,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No.  
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de  autorizar la adición de fabricante y adición de referencias.

Que  mediante  Resolución  No.  2007009539  de  09/05/07,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar la adición de la referencia INSYTEN.

Que  mediante  Resolución  No.  2008013782  de  23/05/08,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
2005015783 de 23/08/2005 en el sentido de autorizar como fabricante a BECTON DICKINSON S.A.,  
CON DOMICILIO EN ESPAÑA.

Que mediante  Resolución  No.   2008025223  de  11/09/2008 el  INVIMA modificó  la  Resolución   No 
2005015783  de  23/08/2005  en el sentido de adicionar fabricante y su domicilio.

Que  mediante  Resolución  No.   2012022340  de  6/08/2012  el  INVIMA  modificó   la  Resolución 
2005015783 del  23/08/2005  en el sentido de  AUTORIZAR ADICION DE LA REFERENCIA INSYTE 
AUTOGUARD BC.

Que  mediante  Resolución  No.   2012024880  de  27/08/2012  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
2005015783  de  23/08/2005  en  el  sentido  de  autorizar   el  cambio  de  composición  del  dispositivo  
quedando  BIOMATERIAL  DERIVADO  DEL  POLIURETANO  (VIALON),  SULFATO  DE  BARIO, 
POLIPROPILENO,  ACERO  INOXIDABLE,  POLICARBONATO,  SILICON  GRADO  MEDICO, 
POLIPROPIONATO, RESINA EPOXICA.

Que  mediante  Resolución  No.  2013013852  de  27/05/2013  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
2005015783 del 23/08/2005  en el sentido de aprobar cambio de domicilio del titular y del importador  
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.  Quedando COTA -  CUNDINAMARCA y  se  aprobaron 
etiquetas.

Que  mediante  Resolución  No.  2013022732  de  31/07/2013,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
2005015783  del   23 de Agosto de 2005, que concedió Registro Sanitario  en el  sentido de aprobar 
etiquetas.

Que mediante Resolución No. 2015038960 de 28/09/2015, el INVIMA Renovó el Regisro Sanitario No.  
INVIMA2015DM-0003510-R1  para  el  producto  CATETER  INSYTE  /  CATETERES  PERIFERICOS 
INTRAVENOSOS a favor  de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio  en COTA - 
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2016020996 de 8/06/2016, el INVIMA corrigió formalmente la Resolución 
No.  2015039558  de  30/09/2015,  para  el  producto  BD  INSYTE  CATETER,  quedando:  ARTICULO 
PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes al producto: BD INSYTE 
CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida útil o hasta el agotamiento de 
existencias.

Que  mediante  Resolución  No.   2017026786  de  30/06/2017,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No. 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020002234  DE  21 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica 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, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017

2015038960  de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de APROBAR: ADICIÓN DE IMPORTADOR y 
ADICIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que  mediante  Resolución  No.  2017055274  de  27/12/2017,  el  INVIMA  modificó  la  Resolución  No 
2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adición de etiquetas.

Que  mediante  Resolución  No.   2018006282  de  16/02/2018,  el  INVIMA  modifico  la  Resolución 
2005015783  del  23/08/2005,  en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante resolución No. 201811136 de 15/03/2018, el INVIMA modificó Resolución No. 2005015783 
de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobación para adicionar etiqueta.

Que  mediante  escrito  número  20191253792  radicado  el  19/12/2019,  la Doctora  Carolina  Castro, 
actuando en calidad de Apoderada de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR la  Resolución  No  2005015783  del  23/08/2005  que  concedió 
Registro  Sanitario  número  INVIMA  2015DM-0003510  R1  a  favor  de  BECTON  DICKINSON  DE 
COLOMBIA LTDA. con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA  para el producto   CATETER INSYTE / 
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS  en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER , en el sentido 
de APROBAR:

ADICIÓN DEL ACONDICIONADOR:
SUPPLA S.A.
Kilometro uno vía la Funzhe Costado Oriental Vía Funza – Cota, Bodegas 38 y 39
Funza, Cundinamarca, Colombia   

EXCLUSIÓN DEL ACONDICIONADOR:
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA.
Vereda Vuelta Grande a 150 mts de la Glorieta de Siberia vía Cota

                         Cota, Cundinamarca, Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente 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 siguientes a su notificación, en los términos señalados en el Código de Procedimiento  
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020002234  DE  21 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica 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, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017

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

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta  Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar  la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
DEL  INSTITUTO  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de 
conformidad con lo previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  21 de Enero de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
                                                                                                                                                          

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS (E)

Proyecto:Proyectó: Legal: salbam, Técnico: lgonzalezg 

Pagina 3 de 3

Firmado digitalmente por
MABEL CONSTANZA
BARBOSA ROMERO
Fecha: 2020/01/22
10:28:54 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021020506  DE  26 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en la Resolución 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 
de 2011. 

EXPEDIENTE: 19957520 RADICACIÓN: 20211095896              FECHA: 18/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA2005V-0003510 para el producto BD INSYTE CATETER a favor de BECTON DICKINSON DE 
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2015038960  de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovó el Registro 
Sanitario  No.  INVIMA2015DM-0003510-R1  para  el  producto  CATETER  INSYTE  /  CATETERES 
PERIFERICOS INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA con domicilio 
en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2016020996  de  8 de Junio de 2016, el INVIMA corrigió formalmente la  
Resolución No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015, para el producto BD INSYTE CATETER, 
quedando: ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes 
al producto: BD INSYTE CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida útil 
o hasta el agotamiento de existencias.

Que mediante Resolución No.  2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2015038960   de  28  de  Septiembre  de  2015,  en  el  sentido  de  APROBAR:  ADICIÓN  DE 
IMPORTADOR y ADICIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que mediante  Resolución  No.  2017055274   DE   27  de  Diciembre  de  2017,  el  INVIMA modificó  la  
Resolución No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adición de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No.  2018006282  DE  16 de Febrero de 2018, el INVIMA  MODIFICÓ  la 
Resolución  2005015783  del   23/08/2005,  en el  sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE 
REFERENCIAS.

Que mediante resolución No. 201811136 de 15 de marzo de 2018, el INVIMA modificó Resolución No.  
2005015783 de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobación para adicionar etiqueta.

Que mediante Resolución No. 2020002234 DE 21 de Enero de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2015038960  de  28/09/2015,  en  el  sentido  de  Aprobar:  ADICIÓN  Y  EXCLUSIÓN  DE 
ACONDICIONADOR. 

Que mediante escrito número 20211095896 radicado el 18/05/2021,  la Doctora CAROLINA CASTRO 
RIVERA,  actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  BECTON  DICKINSON  DE 
COLOMBIA LTDA., presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de 
OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE 
MARCA, ADICIÓN DE INDICACIONES DE USOS, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la 
documentación técnico legal allegada ante la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021020506  DE  26 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en la Resolución 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 
de 2011. 

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, 
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier 
momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015 que 
concedió  Renovación  del  Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2015DM-0003510 R1  a  favor  de  BECTON 
DICKINSON  DE  COLOMBIA  LTDA.  con  domicilio  en  COTA  -  CUNDINAMARCA  para  el  producto 
CATETER INSYTE /  CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en la  modalidad IMPORTAR Y 
VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Las etiquetas e inserto actualmente aprobadas en el registro Sanitario más los adjuntos en el 
presente  proceso,  puesto  que  se  realizó  la  actualización  de  símbolos,  la  adición  de  las 
indicaciones  de  uso  al  inserto,  los  cuales  no  afectan  el  diseño  y  la  seguridad  previamente 
autorizada.

CAMBIO DE MARCA, quedando:

Insyte™, Autoguard™

ADICIÓN DE INDICACIONES DE USOS:

Están diseñados para insertarse en el sistema vascular periférico de un paciente para extraer 
muestras de sangre, monitorizar la presión sanguínea o administrar fluidos.

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

381012 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 24GA 
0.75 IN
381023 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 22GA 
1.00 IN
381024 -BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 22GA 
1.25 IN
381033 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 20GA 
1.00 IN
381034 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 20GA 
1.16 IN
381037 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 20GA 
1.88 IN
381044 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 18GA 
1.16 IN
381047 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 18GA 
1.88 IN
381054 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 16GA 
1.16 IN
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021020506  DE  26 de Mayo de 2021
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica (E) de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en la Resolución 2021019449 de fecha 21 de mayo de 2021, el Decreto 2078 de 
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017 y ley 1437 
de 2011. 

381057 - BD Insyte™ Autoguard™ BC Pro Shielded IV Catheter Blood Control Technology 16GA 
1.77 IN

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de 
los DIEZ (10) días 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.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta  Resolución quedaran sujetas al  control 
posterior que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO 
NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de  conformidad  con  lo 
previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  26 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTORA TECNICA (E) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

 Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: acastroc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021052440  DE  24 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica 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: 19957520 RADICACIÓN: 20211229457    FECHA: 29/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1                            VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que  mediante  Resolución  No.  2005015783  de  23/08/2005,  el  INVIMA  concedió  Registro  Sanitario  No. 
INVIMA2005V-0003510  para  el  producto  BD  INSYTE  CATETER  a  favor  de  BECTON  DICKINSON  DE 
COLOMBIA LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2015038960  de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovó el Registro 
Sanitario No. INVIMA2015DM-0003510-R1 para el producto CATETER INSYTE / CATETERES PERIFERICOS 
INTRAVENOSOS  a  favor  de  BECTON  DICKINSON  DE  COLOMBIA  LTDA  con  domicilio  en  COTA  - 
CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante  Resolución No.  2016020996  de  8  de Junio  de 2016,  el  INVIMA corrigió  formalmente  la 
Resolución  No.  2015039558  de  30  de  Septiembre  de  2015,  para  el  producto  BD  INSYTE  CATETER,  
quedando:  ARTICULO PRIMERO:  AUTORIZAR EL  AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS correspondientes  al 
producto: BD INSYTE CATETER con Registro Sanitario No. INVIMA2005V-0003510, hasta la vida útil o hasta 
el agotamiento de existencias.

Que mediante Resolución No.  2017026786 de 30 de Junio de 2017, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2015038960  de 28 de Septiembre de 2015,en el  sentido  de APROBAR: ADICIÓN DE IMPORTADOR y  
ADICIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2017055274  DE  27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificó la Resolución 
No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adición de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No.  2018006282  DE  16 de Febrero de 2018, el  INVIMA  MODIFICÓ  la 
Resolución   2005015783   del   23/08/2005,   en  el  sentido  de  obtener  aprobación  para  ADICIÓN  DE 
REFERENCIAS.

Que  mediante  resolución  No.  201811136  de  15  de  marzo  de  2018,  el  INVIMA  modificó  Resolución  No.  
2005015783 de 23 de agosto de 2005, en el sentido de obtener aprobación para adicionar etiqueta.

Que mediante Resolución No. 2020002234 DE 21 de Enero de 2020, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2015038960 de 28/09/2015, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR. 

Que mediante Resolución No. 2021020506  de  26 de Mayo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y 
STICKERS, CAMBIO DE MARCA, ADICIÓN DE INDICACIONES DE USOS, ADICIÓN DE REFERENCIAS 

Que mediante escrito número 20211229457 radicado el 29/10/2021, la Doctora CAROLINA CASTRO RIVERA, 
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA., 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.
 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación de la  
documentación  técnico  legal  allegada  ante  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras  Tecnologías, 
emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el  
INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en cualquier momento 

Pagina 1 de 2



República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021052440  DE  24 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica 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. 

la  información suministrada  para  la  modificación  automática,  teniendo en  cuenta  el  riesgo del  dispositivo  
médico.

En consecuencia este Instituto:

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No.  2015038960  de  28  de  Septiembre  de  2015  que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-0003510  R1  a  favor  de  BECTON  DICKINSON  DE 
COLOMBIA  LTDA.  con  domicilio  en  COTA  -  CUNDINAMARCA  para  el  producto  CATETER  INSYTE  /  
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de 
APROBAR 

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Adición de etiquetas:

Las  etiquetas   actualmente  aprobadas  en  el  registro  Sanitario  más  los  adjuntos  en  el  presente  
proceso, puesto que se realizó la actualización de símbolos, la adición de materiales del producto, 
inclusión de las dimensiones del producto y actualización de los calibres, retiro de imagénes repetidas, 
los cuales no afectan el diseño y la seguridad previamente autorizada.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, que 
deberá  interponerse  ante  la  DIRECCIÓN  DE DISPOSITIVOS  MEDICOS Y  OTRAS TECNOLOGIAS  DEL 
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los  DIEZ 
(10) días 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.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control posterior  
que debe realizar la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías del INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo previsto por el artículo 3 del 
Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  24 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
                                                                                                                                                           

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: rolayaa, Técnico: jgonzalezc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023048419  de  12 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica 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: 19957520 RADICACIÓN: 20231257075    FECHA: 29/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003510 R1 VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2005015783 de 23/08/2005, el INVIMA concedió Registro Sanitario 
No.  INVIMA2005V-0003510  para  el  producto  BD  INSYTE  CATETER  a  favor  de  BECTON 
DICKINSON  DE  COLOMBIA  LTDA.  CON  DOMICILIO  EN  BOGOTÁ  D.C.  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2015038960  de 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA Renovó el 
Regisro  Sanitario  No.  INVIMA2015DM-0003510-R1  para  el  producto  CATETER  INSYTE  / 
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS a favor de BECTON DICKINSON DE COLOMBIA 
LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2016020996  de  8 de Junio de 2016, el INVIMA corregió formalmente 
la  la  Resolución No. 2015039558 de 30 de Septiembre de 2015,  para el  producto BD INSYTE 
CATETER, quedando:ARTICULO PRIMERO: AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE ETIQUETAS 
correspondientes  al  producto:  BD INSYTE CATETER con Registro  Sanitario  No.  INVIMA2005V-
0003510, hasta la vida útil o hasta el agotamiento de existencias.

Que  mediante  Resolución  No.   2017026786  de  30  de  Junio  de  2017,  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución No. 2015038960  de 28 de Septiembre de 2015,en el sentido de APROBAR: ADICIÓN 
DE IMPORTADOR y ADICIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2017055274  DE  27 de Diciembre de 2017, el INVIMA modificó la 
Resolución No 2005015783 del 23/08/2005, en el sentido de autorizar adición de etiquetas.

Que mediante RESOLUCION No.  2018006282  DE  16 de Febrero de 2018, el INVIMA  MODIFICÓ 
la Resolución  2005015783  del  23/08/2005,  en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE 
REFERENCIAS.

Que mediante resolución No. 201811136 de 15 de marzo de 2018, el INVIMA modificó Resolución  
No. 2005015783 de 23 de agosto de 2005, en el  sentido de obtener aprobación para adicionar  
etiqueta.

Que  mediante  Resolución  No.  2020002234  DE  21  de  Enero  de  2020,  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución No. 2015038960 de 28/09/2015, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN Y EXCLUSIÓN DE 
ACONDICIONADOR. 

Que  mediante  Resolución  No.  2021020506   de   26  de  Mayo  de  2021,  el  INVIMA modificó  la 
Resolución No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE 
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS, CAMBIO DE MARCA, ADICIÓN DE INDICACIONES DE 
USOS, ADICIÓN DE REFERENCIAS 

Que mediante Resolución No. 2021052440 de 24 de Noviembre de 2021, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE 
ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023048419  de  12 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica 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. 

Que  mediante  escrito  número  20231257075  radicado  el  29/09/2023,  la  Doctor(a)  CAROLINA 
CASTRO  RIVERA,  actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  BECTON 
DICKINSON  DE  COLOMBIA  LTDA,  presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario 
mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE 
TITULAR E IMPORTADOR, EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.    
     

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO    
     

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesión de una modificación con base en la verificación  
de  la  documentación  técnico  legal  allegada  ante  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras 
Tecnologías, emitiendo concepto favorable para la expedición de esta modificación.    
     
En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 
2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspección, vigilancia y control, podrá verificar en 
cualquier momento la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta 
el riesgo del dispositivo médico.    
     
En consecuencia, este Instituto: 

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2015038960 de 28 de Septiembre de 2015 
que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003510 R1 a favor de BECTON DICKINSON 
DE COLOMBIA LTDA con domicilio  en  BOGOTA -  D.C.  para  el  producto  CATETER INSYTE / 
CATETERES PERIFERICOS INTRAVENOSOS, en  la  modalidad IMPORTAR Y VENDER, en  el 
sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR E IMPORTADOR, QUEDANDO:         
          
BECTON DICKINSON DE COLOMBIA LTDA         
Con domicilio en: Calle 97 No. 23 - 60 Piso 9, Bogotá D.C. Colombia         
  
EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR: 

CROSSWELL DE COLOMBIA S.A.S. 
Con domicilio en: CARRERA 71 B NO. 52 - 09 Bogotá D.C., Colombia

EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR: 

SPECIAL PRODUCTS SURGERY LTDA 
Con domicilio en: Carrera 38 A No. 6-54 Cali, Valle, Colombia

  
ARTICULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición, que deberá interponerse ante la DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGIAS  DEL  INSTITUTO  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y 
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los  DIEZ (10) días 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.    
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023048419  de  12 de Octubre de 2023
Por la cual se Modifica 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. 

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolución quedaran sujetas al control 
posterior  que  debe  realizar  la  Dirección  de  Dispositivos  Médicos  y  Otras  Tecnologías  del 
INSTITUTO  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE  MEDICAMENTOS  Y  ALIMENTOS  INVIMA  de 
conformidad con lo previsto por el artículo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017 .    

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogotá D.C., el  12 de Octubre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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