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

RESOLUCION No. 2019032401 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del |nstituto 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

Que mediante Resolucion No. 2018019188 del 8 de Mayo de 2018, el INVIMA modifico la Resolucién No.
2008023968 del 02/09/2008, en el sentide de aprobar EXCLUSION DE FABRICANTE y CAMBIO DE DOMICILIO
DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No 2008023968 del 2 de Septiembre de 2008, el INVIMA concedid el Registro Sanitario
No. INVIMA 2008DM-0002284, para el producto HIDROGEL TRANSPARENTE Y AMORFO CUTIMED GEL, a
favor de BSN MEDICAL LIMITADA CON DOMICILIO EN YUMBO- VALLE.

Que mediante Resolucidn No. 2009010083 del 15 del Abril de 2009, el INVIMA AUTORIZO ETIQUETAS Y
STICKER

Que mediante Resolucién No. 2010000486 del 19 de Enero de 2010 el INVIMA AUTORIZO LA AMPLIACION DE
LA VIDA UTIL.

Que mediante resolucion No, 2010005943 del 17 de Marzo de 2010 el INVIMA autorizo ADICION DE
PRESENTACION COMERCIAL: 1. KIT $.0.8 ATENCION PREHOSPITALARIA, 2. KIT S$.0.8. SALA DE
URGENCIAS. TODOS LOS PRODUCTCS QUE HACEN PARTE DEL KIT CUENTAN CON SUS RESPECTIVOS
REGISTROS SANITARIOS.

Que mediante Resolucién No. 2012000251 de 11 de Enero de 2012 el INVIMA MODIFICO la Resoclucion
2008023868 de! 02/09/2008 en el sentido de autorizar: Cambio de almacenador - acondicionador: BSN MEDICAL
LIMITADA con domicilio en YUMBO -~ VALLE en las instalaciones de OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEQC LTDA OPEN MARKET LTDA

Que mediante Resolucion No. 2012003461 del 16 de Febrero de 2012 el INVIMA REVOCO PARCIALMENTE la
resolucion No. 2012000251 de 11 de Enero de 2012, en el sentido de indicar correctamente el almacenador-
acondicionador quedando: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA. - OPEN MARKET LTDA CON
DOMICILIO EN YUMBO-VALLE.

Que mediante Resclucidn No. 2013003440 del 11 de Febrero de 2013, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2008023968 del 02/09/2008 en el sentido de adicionar presentaciéon comercial y aprobacion de stiker con [a
informacién técnico legal.

Que mediante Resolucién No. 2015028952 del 27 de Julio de 2015, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2008023968 del 02/09/2008, en el sentido de aprobar ADICION DE FABRICANTE: (DEBE FIGURAR LO
APROBADO Y LO SIGUIENTE) Derma Sciences, Inc. con domicilio en Canada para BSN medical GmbH con
domicilio en Alemania y ACTUALIZACION DE ETIQUETAS.

Que mediante escrito nimero 20181108666 radicado el 28 de Mayo de 2018, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa BSN MEDICAL LTDA., solicita
RENOVACION para el producte HIDROGEL TRANSPARENTE Y AMORFO CUTIMED® GEL / HIDROGEL
TRANSPARENTE Y AMORFQO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto 2018015103 de fecha 28 de Noviembre de 2018, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1. Allegar la declaracion de conformidad del fabricante, donde se evidencie que dicho documento
corresponde al hidrogel, toda vez que el que aporta menciona codigos y nombre que no hacen parte de la
informacion aportada en el formulario ¢ en la descripcién, de igual forma debera aportar dentro del mismo
el nombre del producto, tal como lo cita en el formulario de solicitud inicial, toda vez que no lo aporia en ef
informacion.
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2. Alfegar el formulario corregido, en el sentido de allegar el domicilio del fabricanfe BSN MEDICAL
GMBH, tal como se evidencia en las etiquetas, toda vez que no coincide.

3. Allegar desarrollo del analisis de riesgos del producto segun sus indicaciones junto con la descripcion
de soluciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad y funcionamiento acorde
al literal j del articulo 18 del Decreto 4725 de 2005, allegar el resumen de la FMEA (Modo de falla y
anélisis de efecto} o FMECA (Modo de falla, efecto y analisis crifice), y los riesgos del uso del equipo
encontrados por el fabricante durante ef proceso de disefio y manufactura en la que se evidencien ademas
los riesgos del producto, la severidad de dicho riesgo, sus causas y las soluciones planteadas por el
fabricante para cada uno de ellos. Lo anterior por cuanto en la informacién allegada no se evidencia las
soluciones planteadas o mitigacion de los riesgos.

4. Allegar los estudios clinicos sobre el uso para demostrar la seguridad y efectividad del producto,
entendiéndose como ESTUDIO CLINICO: ES CUALQUIER INVESTIGACION REALIZADA EN SERES
HUMANGOS. Los EC surgen como ia respuesta cientifica a la necesidad ética de garantizar eficacia y
seguridad de los tratamientos que reciben los pacientes. y proporcionan un método controlado, abjetivo y
reproducible para medir lo efectos de un tratamiento sobre la salud. Debera aportar un ESTUDIO DE
REVISTA INDEXADA. Cumpliendo con el Decreto 4725 de 2005 articulo 18 literal k).”

Que mediante escrito No. 20181043961 de fecha 11/03/2019, la Doctora RUBIELA ARIAS DE FAJARDO,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa BSN MEDICAL, allega respuesta al requerimiento Neo.
2018015103 de fecha 28 de Noviembre de 2018.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitade como respuesta al
requerimiento No. 2018015103 de fecha 28 de Noviembre de 2018, siendo satisfactorio por cuanto en el punto 1.
Allega declaracién de conformidad del fabricante acorde a lo salicitado. Para el punto 2, allega formulario corregido
alleganda el domicilio del fabricante BSN MEDICAL GMBH. Respecte al punto 3, allega anélisis de riesgo acorde a
lo solicitado. Finaimente para el punto 4, se valida evidencia clinica allegada la cual incluye multiples estudios de
revistas indexadas; en los cuales se evidencia eficacia y seguridad del producto en mencion.

De acuerdo con lo anterior, este despacho considera satisfactarias las respuestas, toda vez que se cumplen los
requisitos establecidos en el Decreto 4725 de 2005 y en consecuencia este Instituto. En consecuencia, este
instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el termino de 10 afos al

PRODUCTO: HIDROGEL TRANSPARENTE Y AMORFC CUTIMED® GEL / HIDROGEL
TRANSPARENTE Y AMORFQ

MARCA(S): CUTIMED®

REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2019DM-0002264-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): BSN MEDICAL LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE

FABRICANTE(S): BSN MEDICAL GMBH con domicilic en ALEMANIA; DERMA SCIENCES INC. Con
domicilio en CANADA

IMPORTADOR(ES): BSN MEDICAL LTDA con domicilio en YUMBO - VALLE

ACONDICIONADOR(ES): OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEQ LTDA - OPEN MARKET LTDA

con domicilio en BOGOTA - D.C.; OPERACIONES NACIONALES DE
MERCADEO LTDA OPEN MARKET LTDA con domicilic en YUMBO - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: b ]
COMPOSICION: GEL: CONSISTE EN UNA BASE DE POLIMERO DE POLIACRILATO, AGUA Y

GLICERINA. GEL: CARBOMER 940, AGUA PURIFICADA, GLICEROL, SODIO
EDTA, HiDROXIDQ DE SODIO.

USOSs: HIDROGEL ESTERIL TRANSPARENTE Y AMORFO QUE AYUDA AL
DESBRIDAMIENTO AUTOLITICO DE HERIDAS NECROTICAS O ESCARADAS.
AYUDA A MANTENER UN AMBIENTE HUMEDO EN LA HERIDA. SE UTILIZA
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RESOLUCION No. 2019032401 DE 30 de Julio de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Director(a) 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.

PARA LA PREPARACION DEL LECHO DE LA HERIDA, EN HERIDAS
ESCARADAS O NECROTICAS CON UNA CICATRIZACION DE SEGUNDA
INTENCION.

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO,
72610-00 TUBOS X 8 g + 1 Aplicador - Caja X 10 Tubos + 10 Aplicadores. 72610-
01 TUBOS X 15 g + 1 Aplicador - Caja X 10 Tubos + 10 Aplicadores. 72610-02
TUBOS X 25 g + 1 Aplicador - Caja X 10 Tubos + 10 Aplicadores. 72610-03
TUBO X15 g + 1 Aplicador - Caja X 1 Tubo + 1 Aplicador.
KIT S.0.S ATENCION PREHOSPITALARIA. KIT S.0.S SALA DE URGENCIAS.

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19990479
RADICACION: 20181106666
FECHA: 298/05/2018

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN las etiquetas del fabricante y sticker del importador allegades bajo el
Radicado No. 20181106686 de fecha 28 de Mayo de 2018.

ARTICULO TERCERO.- Contra |a presente resolucién procede lnicamente el Recurso de Reposicién, gue debera
interponerse ante la Direccion Tecnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 30 de Julio de 2019
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
Proyectd: Legal: ebarbosat, Tecnico: dpalenciab Reviso: cordina_varios
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