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

RESOLUCION No. 2020029331 DE 4 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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
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: 20125996 RADICACION: 20201147752 FECHA: 24/08/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0017831 VIGENCIA: 04/04/2028
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2018013541 del 4 de Abril de 2018, el INVIMA concedi6 Registro Sanitario
No. INVIMA 2018DM-0017831 para el producto JELONET/APOSITO NO ADHERENTE PARA LESION,
PERMEABLE, a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C., en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante escrito nimero 20201147752 radicado el 24/08/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA
S.A.S., presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR Y ADICION DE
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automéatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucién No. 2018013541 del 4 de Abril de 2018, que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0017831 a favor de SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con
domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto JELONET/APOSITO NO ADHERENTE PARA LESION,
PERMEABLE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR CALLE 63 # 74 B - 42, Parque Empresarial
Normandia, Bodega 12, Bogota, Colombia QUEDANDO:

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

ADICION DE ACONDICIONADOR:

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.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION 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 Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020029331 DE 4 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
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
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucidon quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 4 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JII.{. . “i lr’_.--«.'\n

Al _E:“:__._____‘-_ f ::t

o e q_IL_
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: dmerchanc
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Repiublica de Colombia
Ministerio de Salud'y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013541 DE 4 de Abril de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras 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, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

ANTECEDENTES

Que mediante radicado No. 2017051317 de 12 de Abril de 2017, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ, actuando
en calidad de Apoderada de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA $.A.S, solicita la concesién de registro
sanitario para el producto JELONET/APOSITO DE GASA PARAFINADA, en la modalidad de importar y vender.

Que mediante Auto de requerimiento No. 2017010595 de 08 de Septiembre de 2017, se informa al interesade que
una vez revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitade debe cumplir cen el siguiente
requerimiento:

‘1. Alleger formulario corregido en el sentido de cambiar la direccion del acondicionador SMITH &
NEPHEW COLOMBIA S.A.S de tal manera que concuerde con fo registrado en el CCAA aportado, es
dacir CALLE 63 No. 74B- 42 BODEGA 12, BOGOTA D.C- COLOMBIA, lgualmente comregir en ef
formulario de soficitud la direccion def acondicionador BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA Lida.-
BOMI, la cual seqin e/ CCAA aportado y nuestra base de datos debe ser VIA COTA 180 METROS
GLORIETA SIBERIA COMPLEJO CLISS BODEGA 31 COTA, CUNDINAMARCA, v no bodega 3 como
aparece registrado.

2. Allegar Certificado de venta libre ywo Deciaracion de Conformidad emitida por el fabricante donde
aparezca el nombre principal y el nombre genérico del producto de tal forma que concuerde con el
registrado en el farmulario de solicitud de Registro Sanitario Nuevo, toda vez que en el CVL aportado solo
aparece registrado ef nombre principal del producto.

3. Allegar sticker del importador donde aparezca ef nombre principal y el nombre genérico del producto,
toda vez que el aportado no lo incliuye. De igual manera deberd cambiar el enunciado de la efiqueta
"MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL" por el enunciade " MUESTRA GRATIS" para poder ser aprobado.

4. Allegar descripcion del producto en donde se incluyan los componentes de este, toda vez que estos no
se encuentran registrados en la descripcién aportada.

3. Anexar la informacidn cientifica que respaide la seguridad del dispositivo medico que incluya prusbas
de evaluacidn bioldgica del producto (estudios de citotoxicidad, foxicidad sistémica, pirogenicidad,
sensibilizacitn, irritacién o reactividad intracutanea) de acuerdo al Arf18 lit j del decrelo 4725 de 2005,
toda vez que la informacion anexada corresponde a un resumen de estos. Se aclara que esta informacion
puede ser de otro producto de tecnoiogia similar o equivalente.

6. Excluir la referencia JELONET APOSITO MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL, toda vez que no se
encuentra registrada en of CVL aportado y deberd ser incluida en ef item de presentacion comercial bajo
el nombre JELONET /APOSITO DE GASA PARAFINADA MUESTRA GRATIS.

7. Allegar Certificado de venta libre para ef fabricante SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED, HULL, UK
de Reino Unido.

8 Allegar la relacion contractual, contrato de maquita 0 contrato de manufactura existente entre fos
fabricantes que se van a amparar en el Registro Sanitario mencionado, (SMITH & NEPHEW MEDICAL
LIMITED SUZHOU y SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED HULL, UK} por cuanto no se evidencia
ningdn documento legal que certifique dicha relacion contractual, debe existir una relacién comercial entre
slfos, demostrando qgue fabrican el mismo producto.”

Que mediante escritc No. 20181016112 del 30 de Fnero de 2018, la Doctora NATALIA CASTRO VELEZ,
actuando en calidad de Apoderada de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S, allega respuesta al
requerimiento No. 2017010595 de 08 de Septiembre de 2017.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitade como respuesta al
requerimiento No. 2017010595 de 08 de Septiembre de 2017, siendo satisfactorio, para el primer punto por cuanto
aporta formulario de solicitud comegide en el ftem de acondicionador, registrando la direccién correcta del
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Republica de Colombia
Minjsterio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013541 DE 4 de Abril de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

acondicionador BIOMEDICAL. DISTRIBUTION COLOMBIA SL Lida — BOMI y la direccién correcta del
acondicionador SMITH & NEPHEW COLOMBIA $.A.S, para el sequndo punto allega formulario de solicitud
carregido en el item de nombre genérico del producto que concuerda con Declaracion de Conformidad aportada,
camo respuesta al punto tres, aporta sticker del importador gue incluye el nombre genérico del producto aclarando
gue el nombre comercial estd incluido en la etiqueta original y cambia el enunciade de la etiqueta para la
presentacién comercial MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL y quedando el enunciado MUESTRA GRATIS, para
dar respuesta al punto cuatro allega aclaracion indicando que en la descripeion del producto apartada inicialmente
se encuentran descritos los componentes del dispositivo, como respuesta al punto cinco allega aclaracién
indicando que la informacion cientifica presentada en el dossier inicial estd basada en protocelos ya establecidos
por organizaciones de referencia internacional y que se cumple con los requisitos de la norma ISO 10993-1
“Evaluacion biclogica de dispositivos médicas: Parte 1: Evaluacion y prueba dentro de un proceso de gestién de
riesgos” , para dar respuesta al punto seis, excluye la referencia JELONET APOSITO MUESTRA SIN VALOR
COMERCIAL y en el campo de observaciones indican que las presentacion comersiales amparadas en el registro
sanitaric también se comercializaran como MUESTRAS GRATIS y para el punto 7 se da cumplimiento
satisfactorio, por cuanto allegd Certificado de venta fibre para el fabricante SMITH & NEPHEW MEDICAL
LIMITED, HULE, UK, y respecto al punto 8 se allegé la relacién contractual, entre los fabricantes que se van a
amparar en el Registro Sanitario, dando respuesta satisfactoria a todos los puntos del requerimiento.

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del INVIMA, de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 y Decreto 582 de 2017, se emitid concepto favorable para ia
autorizacién de este Registro Sanitario.

En consecuencia este Institute

RESUELVE
ARTICULO PRIMERC.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: JELONET/APOSITO NO ADHERENTE PARA LESION, PERMEABLE
MARCA: SMITH & NEPHEW
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2018DM-0017831
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA $.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED. HULL, UK con domicilio en REINQ
UNIDO; SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED (SUZHOU) con domicilio en
CHINA
IMPORTADOR(ES): SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA - BOMI con domicilio en

COTA - CUNDINAMARCA,; SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S. con domicilio
en BOGOTA -D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: llb

COMPOSICION: APOSITO DE GASA PARAFINADA COMPUESTO DE: GAZA DE ALGODON
100% Y PARAFINA BLANDA BELANCA.

Us0s: APOSITO DE GSA PARAFINADA COMPUESTA DE GASA DE TEJIDO ABIERTO

RECUBIERTA DE PARAFINA BLANCA. INDICADO PARA EL CUBRIVMIENTO DE
QUEMADURAS, SITIOS DE INJERTOS Y HERIDAS CON PERDIDA DE PIEL.
TAMBIEN PUEDE SER UTILIZADO PARA HERIDAS CRONICAS COMO
ULCERAS EN LAS PIERNAS O ULCERAS POR PRESION.

VIDA UTIL: 5 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES:
Tamano Contenido Apositos/ caja

Scmx10¢cm 50

10 ecmx 10 cm 10

10 em x 10 cm 100
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameantos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018013541 DE 4 de Abril de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Birector 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 201 2,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y Decreto 582 de 2017.

10 cm x 40 cm 10
10 cmx 10 50
Tamafig Contenido Tiras/ caja
10 cm x 7 cm 1
Tamafio Contenido Rollos/ caja
15cmxz2m 12
OBSERVACIONES: EL REGISTRO SANITARIO AMPARA LA REFERENCIA JELONET APOSITO

CADA UNA DE LAS PRESENTACIONES AQUI LISTADAS, SE ENTREGARAN
TAMBIEN COMO "MUESTRA GRATIS"

EXPEDIENTE No.: 20125996
RADICACION No.: 2017051317

ARTICULO SEGUNDO.- Se aprueba etiqueta del fabricante adjuntas al radicado 2017051317 de 12 de Abril de
2017,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurse de Reposision, que debers
interponerse ante la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del INVIMA, dentro de los DIEZ (10}

dfas siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

ARTICULO CUARTOQ.- La presente resolucidn rige a partir de la facha de su expedision.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 4 de Abyil de 2018

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: cacevedoyg, Técnico: asalgadoa Revisé: cordina_varios

Firma valida

|
Locacion:
Colombia
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