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

RESOLUCION No. 2017006008 DE 15 de Febrero de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

e
QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2006024876 DEL 01/11/2006, EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO
NUMERO INVIMA 2006DM-0000333 PARA EL PRODUCTO APLICADOR DE CLIPS MULTIPLE ENDOSCOPICO Y CLIPS
LIGAMAX A FAVOR DE ETHICON ENDOSURGERY INC. CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2016063972 de fecha 15 de Mayo de 2016, la Doctora OLGA VICTORIA PRIETO actuando en
calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA SA,, solicita al INVIMA Renovacion del Registro
Sanitario para el producto APLICADORES DE CLIPS MULTIPLE ENDOSCOPICO Y CLIPS LIGAMAX en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2016007482 de fecha 19 de Julio de 2016, el INVIMA solicité al interesado que debe cumplir con los
siguientes requerimientos:

"1. Allegar aclaracion en cuanto geen 3ue tipo de vasos se usara el producto debido a que en la pagina 57 de la
documentacion aparece lo siguiente: "O EN TODOS LOS CASOS EN QUE ESTE INDICADA LA APLICACION DE
CLIPS DE LIGADURA METALICOS", toda vez que si se empleara en vasos coronarios o del sistema nervioso central,
este producto serfa riesgo lll. Lo anterior seqtin la regla 8, literal b} del Decreto 4725 de 2005. De ser riesgo /Il su
producto debe aportar Estudios Cllnicos, segtn el Articulo 18, literal k) del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar estudios de trazas de oxido de etileno, toda vez que se observan documentos de esterilizacién con este
método, lo anterior segun el Artfculo 18, literales e) e i) del Decreto 4725 de 2005.

3. Allegar etiquetas corregidas en cuanto a los fabricantes se refiere, toda vez que las direcciones que aparecen en el
formulario de solicitud de Renovacién de Registro Sanitario y en las etiquetas no coinciden, as/ como el ultimo fabricante
listado en el formulario no coincide con el plasmado en la etiqueta, allegar nombre del producto como tal cual lo registro
en el formulario de solicitud de Renovacién, se acepta escrito en sticker gel importador, lo anterior segun los Articulos
54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005.

4. Allegar Historial Comercial del producto en donde especifique si el producto ha presentado o no ALERTAS
SANITARIAS en los diferentes palses donde se comercializa, lo anterior segin el Articulo 29, literal a) del Decreto 4725
DE 2005.

5.Allegar poder otorgado a la Dra. QOlga Victoria Prieto, para llevar a cabo la solicitud de Renovacién al Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido en el literal b) del Articulo 19 del Decreto 4725 de 2005."

Que mediante Radicado No. 2016129133 de fecha 14 de Septiembre de 2016, la Doctora OLGA VICTORIA PRIETO actuando
en calidad de Apoderada de la empresa JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA SA,, dio respuesta a los requerimientos en
todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL. DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2016007482 de fecha 19 de Julio de 2016 se pudo evidenciar que allegaron la
respuesta a todos los puntos del requerimiento de manera satisfactoria, en el sentido de garantizar que el producto NO va a ser
dirigido a CORAZON, SISTEMA CIRCULATORIO CENTRAL O SISTEMA NERVIOSO. De igual forma, aclara que nada de los
productos va esterilizado con 6xido de etileno solo con radiacién gamma, de igual forma aporta el historial comercial donde se
evidencia que el producto no ha tenido alertas sanitarias.

Ahora bien, en cuanto al domicilio del fabricante, se aprobara el domicilio que se encuentra en las etiquetas, y el certificado de
venta libre, toda vez que el mencionado en el formulario de solicitud inicial, no coincide en su totalidad y es preciso que asi sea.

Que el interesado allegé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la Renovacion del mencionado registro, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 arfios al
PRODUCTO: APLIGADOR DE CLIPS MULTIPLE ENDOSCOPICO Y CLIPS LIGAMAX
MARCA(S): LIGAMAX
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2017DM-0000333-R1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017006008 DE 15 de Rebrero de 2017

Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico 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, y ley 1437 de 2011.

TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:

VIDA UTIL:
EXPEDIENTE No.:
RADICACION:
FECHA:

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE

ETHICON ENDO-SURGERY LLC con domicilio en ESTADOS UNIDOS; ETHICON ENDO-
SURGERY S.A. DE C.V. PLANTA Il con domicilio en MEXICO

JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
OPENMARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO QUIRURGICO

lib

CLIPS: TITANIO, APLICADR: POLICARBONATO, ACERO INOXIDABLE, NYLON,
ACRILATO, POLITETRAFLUOROETILENO, ESTEARATO DE SODIO, POLIETERIMIDA.
ESTA INDICADO POARA EL USO EN ESTRUCTURAS TUBULARES O VASOS EN
TODOS AQUELLOS CASOS EN LOS CUALES ESTA INDICADA LA APLICACION DE
CLIPS METALICOS.

CAJA POR 3 UNIDADES DE APLICADOR. CADA APLICADOR VIENE PRECARGADO
CON 15 CLIPS.

5 ANOS

19970995

2016063972

13/05/.2016

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas originales del fabricante allegadas, bajo el Radicado No. 2016063972 de
fecha 15 de Mayo de 2016 y el sticker bajo el Radicado No. 2016129133 de fecha 14 de Septiembre de 2016.

ARTICULO TERCERO.- Contra Ia presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que deberéa interponerse
ante EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

Administrativo.

ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejectiforia.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 15 de Febrero de 2017
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

<2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: cacevedog, Técnico: lhernandezf Revisé: cordina_varios

Instituto Haciona! de Vigilanda de Medicomentos y Mimentos — INVIMA
Carrers 10 N.264/28
PBX: 2048700

Bogotd - Colombio
WWWinvimo. gov.o
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