




Cardio Vid y las hojas de vida de los investigadores para el Protocolo Clínico "CIP-0001 
REPARACIÓN DE CUERDAS PARA LA REPARACIÓN TRANSCATÉTER DE LA VÁLVULA 
MITRAL (rTVM) DE PIPELINE MEDICAL TECHNOLOGIES INC" de acuerdo con la siguiente 
información: 

Centro de 
Dirección Teléfono Ciudad 

Investigador Sub 

Investigación PrincipµI Investigadores 

Clínica Calle 78B 4-322 7090 Medellín, Carlos Esteban Clara lnes 
Cardio Vid No. 75-21 Antioquia Uríbe Londoño Saldarriaga Gira/do 

Marce/a Pao/a 
Tobón Upegui 

3.3 Natalia Giraldo, Representante Legal de GlaxoSmithKline Colombia SA, mediante radicado 
20191226563 de 2019, Notifica un nuevo sitio de investigación Corporación Clínica para el estudio 
epidemiológico observacional, "207636 I EPI-RSV-008: UN ESTUDIO EPIDEMIOLÓGICO 
PROSPECTIVO EN MUJERES ENTRE SEMANA 24-27 DE EMBARAZO PARA DESCRIBIR LOS 
DESENLACES DEL EMBARAZO Y LOS EVENTOS DE INTERÉS EN LA MADRE Y EL NEONATO, ASÍ 
COMO DETERMINAR LA INCIDENCIA EN INFANTES DE INFECCIONES DE TRACTO RESPIRATORIO 
BAJO (LRTI) POR VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL (RSV) Y HOSPITALIZACIÓN POR RSV." 

CONCEPTO: Revisada la información, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y 
Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que se acepta la notificación del sitio de 
Investigación Corporación Clinica y las hojas de vida de los inv,estigadores para el estudio 
epidemiológico observacional, "207636 / EPI-RSV-008: UN ESTUDIO EPIDEMIOLÓGICO 
PROSPECTIVO EN MUJERES ENTRE SEMANA 24-27 DE EMBARAZO PARA DESCRIBIR LOS 
DESENLACES DEL EMBARAZO Y LOS EVENTOS DE INTERÉS EN LA MADRE Y EL NEONATO, 
ASÍ COMO DETERMINAR LA INCIDENCIA EN INFANTES DE INFECCIONES DE TRACTO 
RESPIRA TORIO BAJO (LRTI) POR VIRUS RESPIRA TORIO SINCITIAL (RSV) Y 
HOSPITALIZACIÓN POR RSV." de acuerdo con la siguiente información: 

Centro de 
Dirección Teléfono Ciudad 

Investigador Sub 
Investigación Principal · Investigadores

Corporación Calle 36 No. 4- 6614300 Víllavicencio Liliana Isabel Jorge Salcedo 
Clínica 35- 70 Exf 100 Meta Logreira Vanoy 

Liliana Osario 

3.4 Ana Graciela Criado Aussant, Gerente General de Aussant Pharma SAS, mediante radicado 
20191226937 de 2019, solicita aprobación de protocolo de investigación "ESTUDIO CLÍNICO PARA 
EVALUAR LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO DEL SISTEMA REGELTEC HYDRAFILTM". 
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PRODUCTO EXP 
REGISTRO 

ESTADO 
SANITARIO 

contempladas en los decretos 3770 de 2004 y 4725 de 
2007 

( ... ) 

En resumen REPRESENTACIONES LABIN VE S.A. ceso 
sus operaciones comerciales y se encuentra en liquidación 
por tanto no importa y no comercializa ningún producto de 
competencia del INVIMA; adicionalmente el Registro 
Sanitario no puede ser utilizado ya que no se renovará el 
CCAA para la empresa REPRESENTACIONES LABIN VE 
S.A"(citado textualmente del radicado No. 20181095851)

Revisada la trazabilidad del expediente No. 20044352 no se 
encontró solicitud de modificación del registro sanitario en el 
sentido de excluir a la empresa REPRESENTACIONES LABIN 
VE S.A 

En consideración a lo anterior, no dio respuesta satisfactoria a 
lo. ordenado en la resolución No. 2017055379 de 28 de Diciembre 
de 2017. 

3.15 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de DisposiUvos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-3659-19, solicita se emita concepto en el sentido de 
establecer si todas las prendas que tengan como composición cobre y plata así como declaraciones 
de uso tales· como: eliminación de olor causado por hongos y bacterias, usos postquirúrgicos, 
beneficiosas para la cicatrización y · para personas con diabetes, propiedades bactericidas y 
bacteriostáticas, reducción de la inflamación de la artritis, mejora de la circulación, alivio de los 
dolores, son considerados dispositivos médicos. 

CONCEPTO: Una vez analizada y evaluada la información allegada, la Sala Especializada de 
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, conceptúa que teniendo en cuenta 
la indicación de uso declarada, las prendas objeto de la consulta son consideradas 
dispositivos médicos. Por lo tanto para la fabricación, importación, comercialización, 
distribución y uso en el territorio colombiano, estos dispositivos deben contar con registro 
sanitario vigente, y se deberá allegar la evidencia científica que soporte dichas indicaciones 
de uso. 

3.16 La doctora Lucía Ayala Rodríguez, como Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras 
Tecnologías, mediante consecutivo 5000-3614-19, solicita_ se emita concepto en el sentido de 
establecer si el producto jlDEFLAGYN® VAGINAL GEL" es considerado Dispositivo Médico, de 
acuerdo con la siguiente información: 
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