La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022024668 DE 27 de Julio de 2022
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: 20108044 RADICACION: 20221143710 FECHA: 14/07/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014535 VIGENCIA: 15/04/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucién No. 2016012746 del 15 de Abril de 2016 el INVIMA concedié Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-0014535 para el producto PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPORE a favor
de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016046393 del 8 de Noviembre de 2016, el INVIMA modjficé la
Resolucion No. 2016012746 del 15 de Abril de 2016, en el sentido de aprobar: ADICION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolucion No. 2020031648 del 22 de Septiembre de 2020, el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2016012746 del 15 de Abril de 2016, en el sentido de APROBAR: EXCLUSION DE
IMPORTADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito nimero 20221143710 radicado el 14/07/2022, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED,
presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién 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 automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2016012746 del 15 de Abril de 2016 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2016DM-0014535 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO
PRIMAPORE, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Se realizan los siguientes cambios a las etiquetas del producto:

* Empaque

- Se adiciona descriptor en todos los idiomas MDR donde sea necesario
-Se agregan simbolos MDR adicionales

-Se adiciona la direcciéon del representante de EC donde sea necesario
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2022024668 DE 27 de Julio de 2022
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.

* Etiqueta de caja

- Se agregan simbolos MDR adicionales

-Se adiciona la direcciéon del representante de EC donde sea necesario

* Idiomas adicionales que se utilizaran:

Inglés a bulgaro, checo, danés, aleman, griego, espafiol, estonio, finlandés, francés, croata,
hangaro, italiano, japonés, lituano, letén, holandés, noruego, polaco, portugués, rumano,
eslovaco, esloveno, sueco

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 27 de Julio de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: dmerchanc

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031648 DE 22 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20108044 RADICACION: 20201166500 FECHA: 16/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014535 VIGENCIA: 15/04/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucion No. 2016012746 DE 15 de Abril de 2016 el INVIMA concedio Regsitro Sanitario
No. INVIMA 2016DM-0014535 para el producto PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPORE a
favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016046393 DE 8 de Noviembre de 2016, el INVIMA modificd la
Resolucion No. 201601,2746 DE 15 de Abril de 2016, en el sentido de aprobar ADICION DE
IMPORTADOR Y ADICION DE ACONDICIONADOR

Que mediante escrito numero 20201166500 radicado el 16/09/2020, el Doctor SANTIAGO ARBELAEZ
MEJIA, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA EXCLUSION DE IMPORTADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL
ACONDICIONADOR, EXCLUSION 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
documentacién 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 automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016012746 del 15/04/2016 que concedio
Registro Sanitario numero INVIMA 2016DM-0014535 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED
con domicilio en REINO UNIDO para el producto PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPORE
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR:
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS. PROASEPSIS SAS.
CON DOMICILIO EN AV CALLE 63 #74 B, BOGOTA, COLOMBIA.

CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, (SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.,
CON DOMICILIO EN CALLE 100 NO. 7-33 TORRE 1 PISO 3, BOGOTA, COLOMBIA),
QUEDANDO:

SMITH & NEPHEW COLOMBIA S.A.S.

CON DOMICILIO EN CALLE 64G NO 90A-48, BOGOTA. COLOMBIA

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:
ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA SAS. PROASEPSIS SAS.
CON DOMICILIO EN AV CALLE 63 NO 74 B, BOGOTA, COLOMBIA.

ADICION DE ACONDICIONADOR, QUDANDO:
BOMI - BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020031648 DE 22 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, y ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

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 resolucion 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.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién 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 22 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

I“h \ .

T o ¥ S
I

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: agonzalezr, Técnico: acastillor
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016046393 DE 8 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA | en gjercicio de
las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20108044 RADICACION: 2016066254 FECHA: 18/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2016DM-0014535 VIGENCIA: 15/04/2026
ANTECEDENTES

Mediante Resolucidn No. 2016012746 de 15 de Abril de 2016 el INVIMA concedid Registro Sanitario No.
INVIMA 2016DM-0014535 para el producto PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPCRE a favor
de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED con domicilio en REINO UNIDC en la modalidad IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 2016066254 radicado el 18/05/20186, la Doctora CAROLINA PORTILLO,
actuando en representacion de la empresa SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED, presents solicitud de
madificacién al Registra Sanitario mencionado, en el sentido de

Que mediante Auto nlimero 2016007754 del 28 de Julio de 2016, se informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con los siguientes
requerimientos:

1. Aportar etiquela del importador corregida, en ia que se evidencie el nombre del producto
aprobado en el registro sanitario "PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPORE", nombre y
domicilio del importador y niimero del registro sanitario. Lo anterior, se solicita por cuanto en la
sligueta allegada no se relaciona el nombre del producto y Gnicamente se evidencia la ciudad del
domicifio del importador,

2 Para los ftems L y M, aportar formufario corregido en el que se complemente el domicilio para el
importador v el acondicionador a adicionar. Lo anterior por cuanto se evidencia la ciudad del
domicilio.

Que mediante escrito No. 2016114042 del 179 de Agosto de 2016, [a Doctora CAROLINA PORTILLO,
actuando en representacion de la empresa SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS, allega respuesta al
requerimiento 2016007754 del 28 de Julio de 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacién al Registro Sanitario, este
despacho considera que el interesado allegd la respectiva documentacion técnico/legal para acceder a la
peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y como respuesta al
requerimiento No. 2018007754 del 28 de Julio de 2016, siendo satisfactorio por cuanto se allega etiqueta
del importador corregida y formularic de diligenciamiento con la adicién de acondiconador, y
consecuencia, este Instituto

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2016012746 del 15/04/2018 que concedid
Registro Sanitaric numero INVIMA 2016DM-0014535 a favor de SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED
con domicilio-en REINO UNIDO para el producto PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPORE
en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

Adicion del importador: SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en Calle 100 No. 7~
33 Torre 1 Piso 3 BOGOTA D.C.

Adicion del Acondicionador: SMITH & NEPHEW COLOMBIA SAS con domicilio en Calle 63 No.
74B — 42 Bodega 12 BOGOTA D.C.
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Repiblica de Colombia
Ministeric de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2016046393 DE 8 de Noviembre de 2016
Por la cual se Modifica una Resolucion
EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS 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 2005y Ley 1437 de 2011,

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante el DIRECTOR 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 notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCEROQ: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Noviembre de 2016
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

T
Cj‘@/

il
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES i
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: mmarquezm, Técnico: ydiazg Revisé: cordina_varios

Réasén.
L.ocation:

Pagina 2 de 2

Instituto Hutions! da Vighardi de Medimmentes y Alimsntos ~ 104
{rererg 10 ROM/28

PRY. 2938700 o
150 9

Bogetd - Crlombin
wewizvimo.gen

SCTH1-1 CO-SC-T341-1



i arpa ST PR LEAEAE

e
et e

pm———tl

(]

i
,w
!
H
1
W_
M
i
21




8 seanzig NG

TODOS POR UN
EVﬁ PAE

PAZ EQUIDAD EDUCACION

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

RESOLUCION No. 2016012746 DE 15 de Abrit de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facuitades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO
CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE

2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULQO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: PRIMAPORE DRESSINGS - APOSITO PRIMAPORE
REGISTRO SANITARIO NO.: | INVIMA 2016DM-0014535
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO
FABRICANTE(S): SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

SMITH & NEPHEW MEDICAL LIMITED BY SHANGAI ISO MEDICAL
PRODUCTS CO., LTD CON DOMICILIO EN CHINA

IMPORTADOR(ES): ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.A.S. PROASEPSIS S.AS CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. \

ACONDICIONADOR(ES):  ASEPSIS PRODUCTS DE COLOMBIA S.AS. PROASEPSIS S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: : HA

COMPOSICION: ALMOHADILLA BLANCA DE VISCOSA Y POLIESTER, LA TELA NO TEJIDA
ES DE POLIESTER ADHESIVO ACRILICO

USOS: ESTAN INDICADOS PARA HERIDAS POST-OPERATORIAS | CORTADAS,
LACERACIONES Y HERIDAS SUTURADAS .

PRESENTACION COMERCIAL: BOLSA DE PAPEL Y CAJA DE CARTON EMPACADO

POR UNIDAD EN TAMANO DE 7,2 CM X5CM POR 100 UND, 7,2CM X 5CM
POR 50 UND, 8,3CM X 6CM POR 50 UND, 10CM X 8CM POR 20 UND,
15CM X 8CM POR 20 UND, 20CM X 10CM POR 20 UND, 25CM X 10CM
POR 20 UND,30CM X 10CM POR 20 UND, 35CM X 10CM POR 20 UNID.

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: 7133,66000317, 7135, 66000318, 66000319, 66000320,
66000321, 66007140

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20108044
RADICACION NO.: 2016048331

FECHA DE RADICACION: 14 04 2016

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUGION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSO DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
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Repiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016012746 DE 15 de Abril de 2016
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU
EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN
SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL
ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 15 DE ABRIL DE 2016
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANGO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES )
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: jparraa Revisé:cordina_Varios
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