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. . . . Republica de Colombi_a 
Ministerio de .Salud y Protecci6n Social 

. Institute _Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimimtiis - 11\IVIMA 

RESOLUCION No. 2015050463 DE 14 de Oiciemtire de 2015 
Por Ia cual se CORRIGE FORMALMEIIITE una Resoluci6n 

TODOS POR UN .. 
NUEVO PAiS 
_P.AZ EQ_UIDAD EDUCAC_ION 

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Dei:reto 2078 de 2012, Decreta 4725 de 
2005 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20071829 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011477 

ANTECEDENTES 

RADICACI6N: 2015150632 
VIGENCIA:_ .1 0/07/2024 

Que mediante Resoluci6n No. 2014018300 de 17 de Junia de 2014, eiiNVIMA concedi6 Registro Sanitaria No. INVIMA 2014DM-
0011477 para el producto HEMOPATCH - SELLANTE HEMOSTATICO REABSORBIBLE DE COLAGENO, a favor de 
HEMOPATCH- SELLANTE HEMOSTATICO REABSORBIBLE DE COLAGENO, en Ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER 

Que mediante escrito numero 2015150632 radicado el 12/11/2015, Ia Doctora ELINA DE ARCE 0 actuando en calidad de 
Apoderada de Ia Sociedad LABORATORIOS BAXTER S.A., solicit6 correcci6n de Ia Resoluci6n No. 2014018300 de 17 de Junia de 
2014, en el sentido de corregir Ia exclusion de acondicionadores · - · ·· · · · · 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO . . . .. . . .· . . . 

Una vez revisada Ia documentaci6n e~te despacho considera procedente acceder a Ia correcd6n de Ia Resoluci6n. No. 2014018300 
de 17 de Junia de 2014, en Ia referente·a Ia exdusi6n de acondicionadores. - · · · · 

·. .-· ....... · _.· . . . . . 

Que par error de ia administraci6~se.omiti6 en Ia Resoluci6nNo. 2014018300 de 17 ·de Junia de 2014, los ac6ndicionadores, 
debiendo quedar como el formulario inicial.· _ · · ·· · · · · 

. ~ . . . . . . 

En este sentido y tendiendo el) cuenta lo previsto en el Articulo 45 del C6digo de Procedimi~nto Adminisirativo y de los 
Contencioso Administrative, el cual aletra dice "En cualquier tiempo, deoficio o a petici6n de parte, se podran corregir los errores 
simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sena aritmeticos, de digitaci6n, de trascripci6n o de omisiM de. 
palabras ( .. )" este lnstituto considera precedente acceder a lo solicitado, y en consecuencia Ia Direcci6n de Dispositivos Medicos y 
Otras Tecnologias ·· 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE Ia Resoluci6n No. 2014018300 de 17 de Junia de 201.4 para el prodl!cto 
HEMOPATCH- SELLANTE HEMOSTATICO REABSORBIBLE DE COLAGENO quedandci: 

ACONDICIONADORES: OPEN MARKET L TDA con domicilio en Bogota D.C., SUPPLA S.A. con domicilio en CALl -
.VALLE:. . . 

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n precede unicamente el Recurso de Reposici6n, que debera interponerse 
ante el DIRECTOR 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· notificaci6n, en los terrninos selialados en 
el C6digo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso .Administrative. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 
' ·-. . . .· - -·.·· . .· 

.· COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 
. . . :- - . . 

' ·· Se expide en Bogota D.C., el 14 de Dici!'lmbre cte 2015 . 
Este espacio, hasta.la firma se.considera en blanco. 

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 
R DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

lmtilula Notional de Vlgilontio da Mediromcntos y AlimenlO! -I_NVIMA 
Ca!rera lO N.' 6412S ·· 
PBX: 2948700 

Bogota -Colombia 
wwwjnvimo.gov.m. 
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• Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVO PAiS 
PAZ EQUIDAD EOUCACION 

Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA 

RESOLUCION No. 2017014210 DE 7 de Abril de 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director Tecnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologlas DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facultades 
legales, Decreta 2078 de 2012, Decreta 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEDIENTE: 20071829 RADICACION: 2016163154 
REGISTRO SANITARIO:INVIMA 2014DM-0011477 

• 
ANTECEDENTES 

FECHA: 17/11/2016 
VIGEN CIA: 10/07/2024 

Que mediante Resoluci6n No. 2014018300 de 17 de Junio de 2014, el INVIMA concedi6 
Registro Sanitaria No.INVIMA 2014DM-0011477 para el producto HEMOPATCH - SELLANTE 
HEMOSTATICO REABSORBIBLE DE COLAGENO, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. 
con domicilio en CALl- VALLE, en Ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resoluci6n No.2015050463 del 14 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigi6 
formalmente Ia Resoluci6n No.2014018300 de 17 de Junio de 2014, en el sentido de incluir los 
acondicionadores. 

Que mediante escrito numdro 2016163154 radicado el17/11/2016, Ia Doctora ELINA DE ARCE 
OTERO, actuando en calidad de apoderada de Ia empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., 
present6 solicitud de modificaci6n al Registro Sanitaria mencionado, en el sentido de obtener 
aprobaci6n para CAMBIO DE ETIQUETAS, STICKER E INSERTO Y ADICION DE 
INDICACIONES DE USO. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que el interesado allega Ia respectiva documentaci6n tecnico/legal en cumplimiento del Decreta 
4725 de 2005, para acceder a lo solicitado yen consecuencia este lnstituto, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MbDIFICAR Ia Resoluci6n 2014018300 del 17/06/2014 que 
concedi6 Registro Sanitaria numero INVIMA 2014DM-0011477 a favor de LABORATORIOS 
BAXTER S.A. con domicilio en CALl -VALLE para el producto HEMOPATCH - SELLANTE 
HEMOSTATICO REABSORBIBLE DE COLAGENO en Ia modalidad IMPORTAR Y VENDER, 
en el sentido de APROBAR: 

CAMBIO DE ETIQUETAS STICKER E INSERTO SE AUTORIZA CAMBIO DE 
ETIQUETAS EN EL SENTIDO DE REDISTRIBUCION DE TEXTOS, DE STICKER DE 
ACONDICIONAMIENTO LOCAL EN EL SENTIDO DE ADICIONAR NOMBRE DEL 
PRODUCTO, REFERENCIA, MARCA Y DIRECCION DEL IMPORTADOR Y DE 
INSERTO EN EL SENTIDO DE ADICIONAR INDICACIONES DE USO, ADICIONAR 
PRECAUCIONES, ~ODIFICACION DE PARRAFOS DE TEXTO Y ELIM~NACION DE 
UN PARRAFO EN EL ITEM DE PERIODO DE VALIDEZ Y CONSERVACION. 

ADICION DE INDICACIONES DE USO QUEDANDO HEMOPATCH ESTA INDICADO 
COMO DISPOSITIVO HEMOSTATICO Y SELLANTE QUIRURGICO PARA 
PROCEDIMIENTOS EN LOS QUE EL CONTROL DE LA HEMORRAGIA 0 LA FUGA 
DE OTROS LiQUtDOS CORPORALES 0 AIRE MEDIANTE TECNICAS QUIRURGICAS 
CONVENCIONALES ES INEFICAZ 0 POCO PRACTICO. HEMOPATCH PUEDE 
UTILIZARSE PARA CERRAR LOS DEFECTOS DE LA DURAMADRE TRAS LA 
LESION TRAUMATICA, ESCISION, RETRACCION 0 ENGIMIENTO DE LA 
DURAMADRE. 

• 
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TODOSPORUN 
NUEVO PAiS 
PAZ EQU I DAD EDUCACI6N 

Republica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

lnstituto Nacion31 de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA 

RESOLUCION No. 2017014210 DE 7 de Abril de 2017 
Por Ia cual se Modifica una Resoluci6n 

El Director Tecnico de Dispositivos Medicos y otras Tecnologfas DEL INSTITUTO NACIONAL 
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA, en ejercicio de las facultades 
legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

ARTICULO SEGUNDO: Contra Ia presente resoluci6n procede unicamente el Recurso 
de Reposici6n, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE 
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEDICf\MENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) 
dias siguientes a su notificaci6n, en los terminos senalados en el C6digo de 
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resoluci6n rige a partir de Ia fecha de ejecutoria. 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Abril de 2017 
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco . 

• 

_c -) Y / 
c./h~-· 

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES 
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 

Proyect6: Legal: kpuertac, Tecnico: asalgadoa Revis6: cordina_varios 

• 

• 

Firma va~lida 
Digitally signed b ELK RNAN 
OTALVARO Cl N 
Date: 2017.04.0 · . 9 COT 
Reason: lnvima 
Location: Bogota, C 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019033483  DE  5 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolución

 Director(a)  Técnico 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 y Decreto 582 de 2017.
 
EXPEDIENTE: 20071829           RADICACIÓN: 20191137145    FECHA: 19/07/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011477 VIGENCIA: 10/07/2024

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2014018300 de 17 de Junio de 2014, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA  2014DM-0011477  para  el  producto  HEMOPATCH  -  SELLANTE  HEMOSTATICO  REABSORBIBLE  DE 
COLAGENO, a favor  de  LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio  en CALI  -  VALLE, en la modalidad de 
IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.2015050463  del  14  de  Diciembre  de  2015,  el  INVIMA  corrigió  formalmente  la 
Resolución No.2014018300 de 17 de Junio de 2014, en el sentido de incluir los acondicionadores. 

Mediante Resolución No. 2017014210 DE 7 de Abril de 2017 el INVIMA modifico la Resolución No. 2014018300 del 
17/06/2014  en  el  sentido  de  APROBAR  CAMBIO  DE  ETIQUETAS,  STICKER  E  INSERTO  Y  ADICION  DE 
INDICACIONES DE USO.

Mediante Resolución No. 2018015208  de 12 de Abril de 2018 el INVIMA modifico la Resolución No. 2014018300 del 
17 de Junio de 2014 en el sentido de APROBAR CAMBIAR ETIQUETAS Y ADICIONAR PRECAUCIONES

Que mediante escrito número 20191137145 radicado el 19/07/2019, la Doctora ELINA DE ARCE OTERO, actuando 
en calidad de APODERADO de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., presentó solicitud de modificación al  
Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS, ADICIÓN DE MARCA.
 

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.

RESUELVE

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución No. 2014018300 de 17 de Junio de 2014 que concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011477 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE 
para el producto HEMOPATCH en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR: 

ADICIÓN DE FABRICANTE.
Adición de Fabricante Legal y Físico:
Fabricante Legal: Baxter Healthcare SA, 8010 Zúrich, CH
Fabricante Físico: Baxter S.A., Boulevard Rene Branquart 80, 7860 Lessines, BE

ADICIÓN DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS:
Las etiquetas e inserto aprobado en Ia  resolución 2018015208 del  2018 para el  producto fabricado en 
Baxter AG, 1221 Vienna, Austria más (+) Ias etiquetas e inserto del producto fabricado en Baxter S.A., 
Boulevard Rene Branquart 80, 7860 Lessines, BE

ADICIÓN DE MARCA:
Hemopatch

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.  2019033483  DE  5 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolución

 Director(a)  Técnico 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 y 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  5 de Agosto de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: jgonzalezc Revisó: Proyectó: Legal: salbam, 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.  2021025786  DE  25 de Junio 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: 20071829 RADICACIÓN: 20211114990 FECHA: 15/06/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011477 VIGENCIA: 10/07/2024

ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2014018300 cc, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 
2014DM-0011477 para el producto HEMOPATCH - SELLANTE HEMOSTATICO REABSORBIBLE DE 
COLAGENO, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI - VALLE, en la modalidad 
de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.2015050463 del 14 de Diciembre de 2015, el INVIMA corrigió formalmente 
la Resolución No.2014018300 de 17 de Junio de 2014, en el sentido de incluir los acondicionadores. 
Mediante Resolución No. 2017014210 del 7 de Abril  de 2017 el  INVIMA modifico la Resolución No. 
2014018300  del  17/06/2014  en  el  sentido  de  APROBAR  CAMBIO  DE  ETIQUETAS,  STICKER  E 
INSERTO Y ADICION DE INDICACIONES DE USO.

Mediante Resolución No. 2018015208 del 12 de Abril  de 2018 el INVIMA modifico la Resolución No. 
2014018300 del 17 de Junio de 2014 en el sentido de APROBAR CAMBIAR ETIQUETAS Y ADICIONAR 
PRECAUCIONES.

Que mediante Resolución No. 2019033483 del 5 de Agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2014018300  de  17  de  Junio  de  2014,  en  el  sentido  de  Aprobar:  ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS, ADICIÓN DE MARCA.

Que mediante Resolución No. 2019050414 del 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA corrigió la Resolución 
No. 2018015208 de 12 de Abril de 2018, en el sentido de rectificar el nombre del producto en su artículo  
primero.

Que  mediante  escrito  número  20211114990  radicado  el  15/06/2021,  la  Doctora  ELINA  DE  ARCE 
OTERO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA CAMBIO DE FABRICANTE.
 

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.  2014018300  del  17  de  Junio  de  2014  que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011477 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. 
con  domicilio  en  CALI  -  VALLE  para  el  producto  HEMOPATCH  -  SELLANTE  HEMOSTATICO 
REABSORBIBLE  DE  COLAGENO,  en  la  modalidad  IMPORTAR  Y  VENDER,  en  el  sentido  de 
APROBAR:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021025786  DE  25 de Junio 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.   

CAMBIO  DE  FABRICANTE,  BAXTER  AG,  INDUSTRIESTRASSE  67  1221,  AUSTRIA. 
Quedando:

Biegler GmbH 
con domicilio en Allhangstrasse ,18ª  3001 Mauerbach, Austria

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  25 de Junio de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: lherazog, Técnico: dmerchanc
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2023036784 DEL 1 O de agosto de 2023 
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora (E) 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 y la Resolución No. 2023030257 del 7 de julio de 
2023 

EXPEDIENTE: 20071829 RADICACIÓN: 20231197532 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2014DM-0011477 

ANTECEDENTES 

FECHA: 26/07/2023 
VIGENCIA: 10/07/2024 

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2014018300 del 17 de junio de 2014, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011477 para el producto HEMOPATCH - SELLANTE HEMOSTATICO 
REABSORBIBLE DE COLAGENO, a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. con domicilio en CALI -
VALLE, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resolución No.2015050463 del 14 de diciembre de 2015, el INVIMA corrigió formalmente 
la Resolución No.2014018300 de 17 de junio de 2014, en el sentido de incluir los acondicionadores. 

Mediante Resolución No. 2017014210 del 7 de abril de 2017 el INVIMA modifico la Resolución No. 
2014018300 del 17/06/2014 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE ETIQUETAS, STICKER E 
INSERTO Y ADICION DE INDICACIONES DE USO. 

Mediante Resolución No. 2018015208 del 12 de abril de 2018 el INVIMA modifico la Resolución No. 
2014018300 del 17 de junio de 2014 en el sentido de APROBAR CAMBIAR ETIQUETAS Y ADICIONAR 
PRECAUCIONES. 

Que mediante Resolución No. 2019033483 del 5 de agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2014018300 de 17 de junio de 2014, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE ETIQUETAS INSERTOS Y STICKERS, ADICIÓN DE MARCA. 

Que mediante Resolución No. 2019050414 del 7 de noviembre de 2019, el lnvima corrigió la Resolución 
No. 2018015208 de 12 de abril de 2018, en el sentido de rectificar el nombre del producto en su artículo 
primero. 

Que mediante Resolución No. 2021025786 del 25 de junio de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2014018300 del 17 de junio de 2014, en el sentido de APROBAR: CAMBIO DE FABRICANTE. 

Que mediante escrito número 20231197532 radicado el 26/07/2023, el(a) Doctor(a) ELINA DE ARCE 
OTERO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa LABORATORIOS BAXTER S.A., 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 la información suministrada para la modificación automática, teniendo en cuenta el riesgo del 
dispositivo médico. 

En consecuencia este Instituto: 
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República de Colombia 

Ministerio de Salud y Protección Social 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2023036784 DEL 1 O de agosto de 2023 
Por la cual se Modifica una Resolución 

La Directora (E) 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 y la Resolución No. 2023030257 del 7 de julio de 
2023 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No. 2014018300 del 17 de junio de 2014 que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0011477 a favor de LABORATORIOS BAXTER S.A. 
con domicilio en CALI - VALLE para el producto HEMOPATCH - SELLANTE HEMOSTATICO 
REABSORBIBLE DE COLAGENO, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de 
APROBAR: 

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS: 

Aprobación del sticker "Muestra Gratis" para las muestras a ser entregadas a los profesionales de 
la salud, para la presentación comercial ya aprobada: "Dispositivo Medico en envase estéril 
dentro de una caja de cartón" 

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 10 de agosto de 2023 
Este espacio, hasta la finna se considera en blanco. 

f; ��;:-.,_ 
MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO 

DIRECTORA(E) TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 
Proyectó: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc 
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