
República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020031783  DE  23 de Septiembre de 2020
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: 51679 RADICACIÓN: 20201166508 FECHA: 16/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00623-R2 VIGENCIA: 28/09/2025

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 2005013754 DEL 29/07/2005 EL INVIMA CONCEDIÓ REGISTRO 
SANITARIO No. INVIMA V-00623-R1 PARA EL PRODUCTO VENDAJE ABSORBENTE DE PELICULA 
PERFORADA MELOLIN, A FAVOR DE SMITH AND NEPHEW MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN 
REINO UNIDO, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante RESOLUCIÓN No. 2015038938 DE 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA  Renovó el 
Registro Sanitario No INVIMA V-00623-R1 para el  producto MELOLIN VENDAJE ABSORBENTE DE 
PELICULA PERFORADA, a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO 
UNIDO, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2015048044 DE 30 de Noviembre de 2015, el INVIMA CORRIGIO 
FORMALMENTE  la Resolución 2015038938 de fecha 28 de Septiembre de 2015, en el  sentido de 
mencionar correctamente el número de la renovación del  Registro Sanitario y del mismo modo incluir  
dentro de la Resolución los dos fabricante a probar

Que mediante Resolución No. 2016020174 DE 1 de Junio de 2016, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2015038938 de fecha 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE IMPORTADOR 
Y ETIQUETAS.

Que mediante escrito número 20201166508 radicado el 16/09/2020,  el Doctor SANTIAGO ARBELÁEZ 
MEJÍA,  actuando en  calidad  de Apoderado  de  la  empresa  SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED, 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR, 
ADICIÓN DE ACONDICIONADOR, EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.

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. 2015038938 DE 28 de Septiembre de 2015 que 
concedió  Renovación  del  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-00623-R2  a  favor  de  SMITH  & 
NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto MELOLIN VENDAJE 
ABSORBENTE DE PELICULA PERFORADA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de 
APROBAR: 
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CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE  IMPORTADOR  SMITH  &  NEPHEW  COLOMBIA  S.A.S., 
quedando:

Con domicilio en Calle 100 No. 7 - 33 Piso 3 Torre 1, Bogotá, Colombia.

EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR:

ASEPSIS PRODUCTOS DE COLOMBIA LTDA, PROASEPSIS LTDA
Con domicilio  en AV CALLE 63 #74B-42 BODEGA 7, 8 Y 9, Bogotá, Colombia.

ADICIÓN DE ACONDICIONADORES:

SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.
Con domicilio en Calle 64G No 90A-48, Bogotá. Colombia

BOMI - BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
Con domicilio en KILOMETRO 1.5 VIA SIBERIA – TENJO, BODEGA 6, 7, 8, 9 Y 10, TERMINAL 
LOGISTICO DE COLOMBIA, Cundinamarca, Colombia.

EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR:

ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA LTDA. PROASEPSIS LTDA.
Con domicilio  en AV CALLE 63 #74B-42 BODEGA 7, 8 Y 9 PARQUE EMPRESARIAL, Bogotá, 
Colombia

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  23 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc
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RepUblica de Colombia 
Ministerio de Salud y Protecci6n Social 

TODOSPORUN 
NUEVOPAiS 
PAZ EQUIDAO, EOUCACION 

lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 

RESOLUCION No. 2015048044 DE 30 de Noviembre de 2015 
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resoluci6n 

EL DIRECTOR OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGiAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE 
VIGILANCIA DE MEOICAMENTOS Y ALIMENTO$ • INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 
de 2012, Oecreto 4725 de 2005 y Ley 1437 de 2011. 

EXPEOIENTE: 51679 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-00623-R2 

RADICACION: 2015140086 
VIGENCIA: 28/09/2025 

ANTECEOENTES 

Que Mediante Resoluci6n No. 2005013754 del 29/07/2005 el INVIMA Concedi6 Registro Sanitario No. INVIMA V-
00623-R1 para el producto VENDAJE ABSORBENTE DE PELICULA PERFORADA MELOLIN, a favor de SMITH 
AND NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO, en la modslidsd de IMPORT ARY VENDER. 

Que Mediante Resoluci6n No. 2009021811 del 29 de Julio de 2009 el INVIMA Autorizo ADICION DE FABRICANTE 

Que Mediante Resoluci6n No. 2015038938 de fecha 28 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedi6 Renovaci6n del 
Registro Sanitario No. INVIMA V-00623-R1, para el producto MELOLIN VENDAJE ABSORBENTE DE PELICULA 
PERFORADA, a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO, en modalidad de 
lmportar y Vender. 

Que mediante escrito numero 2015140086 radicado el 22/10/2015, la Doctors Rubby Aristizabal, actuando en calidad 
de Apoderada de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED, present6 solicitud de correcci6n de la Resoluci6n No. 
2015038938 de fecha 28 de Septiembre de 2015, en el sentido de mencionar correctamente en el Articulo primero el 
nUmero del Registro Sanilario y mencionar los dos fabricantes solicitsdos. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que una vez revisada la documentaci6n tecnico- Legal contenida en el expediente No. 51679 con radicado 
2015058725, se pudo evidenciar que en la Resoluci6n 2015038938 de fecha 28 de Septiembre de 2015, en su 
Articuto primero se mencion6 de forma err6nea el nUmero de! Registro, del mismo modo no se tuvo en cuenta aprobar 
los dos fabricantes solicitados. 

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del C6digo de Procedimiento Administrativo y de lo 
Contencioso Administrativo, el cual a letra dice u En cuafquier tiempo, de oficio o a petici6n de parte, se podran 
cotregir los errores simplemente formales contenidos en los actos adminisfrativos, ya sean aritm9ticos, de digitaci6n, 
de trascripci6n o de omisi6n de palabras." este lnstituto considera procedente seceder a lo solicitado y en 
consecuencia la Oirecci6n de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologiss, 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resoluci6n 2015038938 de fecha 28 de Septiembre de 
2015, en el sentido de mencionar correctamente el nUmero de la renovaci6n del Registro Sanitario y del mismo modo 
incluir dentro de la Resoluci6n los dos fabricante a probar, quedando: 

(... ) 
ARTiCULO PRIMERO.­
PRODUCTO: 

Renovar REGISTRO SANITAR/0 pore/ termino de 10 anos al 

MARCA(SJ: 
REGISTRO SANJTARIO No.: 
nPO DE REGISTRO: 
TITULAR/ES}: 
FABRICANTE(S}: 

(... ) 

MELOUN VENDAJE ABSORBENTE DE PEL/CULA PERFORADA 
MELOLfN, 
/NV/MA 2015DM-00623-R21NVIMA 20150M-00623-R2 
IMPORT ARY VENDER 
SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domici/io en REINO UN/DO 
ALLMED MEDICAL PRODUCTS CO. LTD. con domicilio en CHINA 
SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDO 
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