La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021050477 DE 12 de Noviembre de 2021
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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.y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20212036 RADICACION: 20211205674
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2021DM-0024326 VIGENCIA: 29/09/2031

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2021043436 de fecha 29 de septiembre de 2021, el INVIMA Aprobo Registro Sanitario
No. INVIMA 2021DM-0024326, para el producto BRILLIANT FLOW-MATERIALES DE RESTAURACION A BASE DE
POLIMEROS, a favor de COLTENE/WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA, en modalidad de Importar y
Vender.

Que mediante escrito numero 20211205674 radicado el 08/10/2021, el Doctor Karl Mutter, actuando en calidad de
Apoderado de la sociedad COLTENE/WHALEDENT, solicito la correccion de la Resolucion No2021043436 de fecha
29 de septiembre de 2021, en el sentido de Enunciar de forma completa las presentaciones comerciales.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que revisada la documentacion que reposa en el expediente, se mencioné de forma incompleta las presentaciones
comerciales en la resolucion No. 2021043436 de fecha 29 de septiembre de 2021.

Que el articulo 45 de la Ley 1437 de 2011, consagra que;

"ARTICULO 45. CORRECCION DE ERRORES FORMALES. En cualquier tiempo, de oficio o a peticién de parte, se
podran corregir los errores simplemente formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de
digitacion, de transcripcion o de omision de palabras. En ningun caso la correccion dara lugar a cambios en el sentido
material de la decision, ni revivira los términos legales para demandar el acto. Realizada la correccion, esta debera
ser notificada o comunicada a todos los interesados, segun corresponda.”

En mérito de lo expuesto, este Instituto;

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucion No. 2021043436 de fecha 29 de septiembre de
2021, en el sentido de modificar en su articulo primero, quedando asi:

(...)
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: BRILLIANT FLOW-MATERIALES DE RESTAURACION A BASE DE POLIMEROS

MARCA: BRILLIANT FLOW

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024326

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): COLTENE/WHALEDENT AG CON DOMICILIO EN SUIZA

PRESENTACION COMERCIAL:

Unidad (1 jeringa); bolsa X10 jeringas

1 Jeringa x 2.3 g

Bolsa de 10 jeringas x 2.3 g

BRILLIANT FLOW A1/B1, Jeringa, 1 x 2.3 g
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BRILLIANT FLOW A2/B2, Jeringa,, 1x 2.3 g

BRILLIANT FLOW A3/D3, Jeringa,, 1 x 2.3 g

BRILLIANT FLOW A3.5/B3, Jeringa,, 1 x2.3 g

BRILLIANT FLOW A4/M5, Jeringa,, 1 x2.3 g

BRILLIANT FLOW Super White (SW), Jeringa, 1 x 2.3 g

BRILLIANT FLOW Transparent, Jeringa,, 1 x 2.3 g

BRILLIANT FLOW A1/B1, Jeringa,, 10 x 2.3 g /Jeringa, 1x 2.3 g
BRILLIANT FLOW A2/B2, Jeringa,, 10 x 2.3 g/ Jeringa, 1x 2.3 g
BRILLIANT FLOW A3/D3, Jeringa,, 10 x 2.3 g / Jeringa, 1x 2.3 g
BRILLIANT FLOW A3.5/B3, Jeringa,, 10 x 2.3 g / Jeringa, 1x 2.3 g
BRILLIANT FLOW A4/M5, Jeringa,, 10 x 2.3 g / Jeringa, 1x 2.3 g
BRILLIANT FLOW Super White (SW), Jeringa,, 10 x 2.3 g / Jeringa, 1x 2.3 g
BRILLIANT FLOW Transparent, Jeringa,, 10 x 2.3 g / Jeringa, 1x2.3 g

Agujas de aplicacion de flujo ID estandar 0,8 mm - 20 piezas
Agujas de aplicacion de flujo fino ID0.4mm__ - 20 piezas

(...)

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 12 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ

Fecha: 2021/1¥12
08:20:44 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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