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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Ia Proteccidn Social
Institnto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Ubsttody Oen RESOLUCION No. 2010005161 DE 5 de Marzo de 2010

Por 1a cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades Legales conferidas en €l Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resolucién Nimero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19950192 RADICACION: 2010005959 FECHA: 27/01/2010
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V-0002982 VIGENCIA  09/12/2014

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2004022044 DEL 23/11/2004 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA2004V-0002982 PARA EL PRODUCTO INADINE APOSITOS A FAVOR DE
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO REINO UNIDO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010005959 RADICADO EL 27/01/2010, LA DOCTORA MARIA DEL
ROSARIO GOMEZ TORRES , ACTUANDO EN CALIDAD DE APODERADA, PRESENTO SOLICITUD DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONADOQ, EN EL SENTIDO DE CAMBIO DE TITULAR
DEL REGISTRO, CAMBIO DE FABRICANTE, CAMBIOQ DE IMPORTADOR.

CONSIDERANDO

QUE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOLICITUD DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANITARIO , ESTE DESPACHO CONSIDERA QUE EL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO/LEGAL, EN CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005 PARA ACCEDER A LO SOLICITADO Y EN
CONSECUENCIA ESTE INSTITUTO,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2004022044 DEL 23/11/2004 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2004V-0002982 A FAVOR DE JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL LIMITED. CON DOMICILIC EN REINO UNIDO PARA EL PRODUCTO INADINE APOSITOS
EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER , EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR CAMBIO DE
TITULAR DEL REGISTRO, CAMBIO DE FABRICANTE, CAMBIO DE IMPORTADOR ; EN
CONSECUENCIA ESTOS ITEMS QUEDARAN:

e TITULAR: SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR
HOUSE, 5-10 ST PAUL'S CHURCHYARD, LONDRES.

s FABRICANTE: SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN
GARGRAYVE, NORTH YORKSHIRE, BD23 3RX, REINO UNIDO.

s IMPORTADOR: PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON DOMICILIO EN AV 13 N° 106 - 71
BOGOTAD.C,

ARTICULO SEGUNDO: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO

DE REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS

SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA, DENTRO DE LOS CINCO (5) DfAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS

SENALADOS EN EL CODIGO 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 5 de Marzo de 2010

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

RODRIGUEZ SERRANO
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Republica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Uberidy Crden RESOLUCION No. 2011044344 DE 18 de Noviembre de 2011

Por la cual se Modifica una Resolucién
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y
la Resoluciéon Namero 251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19950192 RADICACION: 2011114709 FECHA: 30/09/2011
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V-0002982 VIGENCIA: 09/12/2014
ANTECEDENTES

Que mediante resolucion No. 2004022044 del 23/11/2004 el INVIMA concedié registro sanitario nimero
INVIMA2004V-0002982 para el PRODUCTO INADINE APOSITOS a favor DE JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL LTD. Con domicilio Reino Unido en la modalidad importar y vender.

Que mediante escrito nimero 2011114709 radicado el 30/09/2011 , la doctora Maria del Rosario Gomez,
actuando en calidad de apoderada, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado,
en el sentido que se autorice cambio de Domicilio del Titular, Presentacién Comercial, etiquetas, adicion
de referencias, adicion de marcas.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez estudiada la informacion aportada con la solicitud de modificacion al registro sanitario, este
despacho considera que el interesado allegé la respectiva documentacién técnica y legal para acceder a
la peticion en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 y en
consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2004022044 del 23/11/2004 que concedi6
Registro Sanitario nimero INVIMA 2004V-0002982 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto INADINE APOSITOS en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de cambio de domicilio del titular, presentacién comercial,
etiquetas, adicién de referencias y adiciéon de marcas, quedando asi:

* Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST
SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO.

Presentacion Comercial: CAJA POR 10 Y 25 UNIDADES.

Se aprueban etiquetas allegadas.

Se aprueban las siguientes referencias: P01481, P01512, P01491.

Se aprueba la adicién de marcas LET'S HEAL Y LET'S PROTECT.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede (nicamente el Recurso de Reposicion,
que debers interponerse ante el SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los CINCO (5)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo 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 18 de Noviembre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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3 Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2013027232 DE 12 de Septiembre de 2013
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica con Asignacién de Funciones de
la Direccién 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, Resolucién No. 2013025896 de 30 de Agosto de 2013.

EXPEDIENTE: 19950192 RADICACION: 2013085617 FECHA: 01/08/2013
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2004V-0002982 VIGENCIA: 09/12/2014
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004 el INVIMA concedié Registro Sanitario
Numero INVIMA2004V-0002982 para el producto INADINE APOSITOS a favor de JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL LTD., Con domicilio REINO UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010005161 del 5 de Marzo de 2010, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar Cambio de titular del registro, Cambio de
fabricante y Cambio de importador.

Que mediante Resolucién No. 2011044344 del 18 de Noviembre de 2011, el INVIMA modificé la Resolucién No.
2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar Cambio de domicilio del titular, Presentacién
comercial, Etiquetas, Adicién de referencias y Adicion de marcas.

Que mediante escrito nimero 201308561 7radicado el 01 de Agosto de 2013, la Doctora LUISA FERNANDA PARRA
RODRIGUEZ, actuando en calidad de apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED,
presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, EN EL SENTIDO DE OBTENER APROBACION
PARA MODIFICAR EL DOMICILIO DE IMPORTADOR, ETIQUETAS Y ADICION DE INSTRUCTION FOR USE
(IFU).

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez realizado el estudio técnicoflegal a la documentacién allegada por el interesado para acceder a la
solicitud de modificacién del Registro Sanitario, en cumplimiento de los requisitos establecidos en el Decreto 4725
de 2005, la Direccién de Dispositivos- Médicos y otras Tecnologias,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004 que concedi6
Registro Sanitario numero INVIMA 2004V-0002982 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED
con domicilio en REINO UNIDO para el producto INADINE APOSITOS en la modalidad IMPORTAR Y VENDER,
en el sentido de APROBAR:

» MODIFICACION DE DOMICILIO DE IMPORTADOR: AV. KRA. 45 NO. 103 — 19, BOGOTA.

e MODIFICACION DE ETIQUETAS: se aprueban etiquetas adjuntas al radicado No. 2013085617 de fecha
01 de agosto de 2013.

« ADICION DE INSTRUCTION FOR USE (IFU): Se aprueba IFU adjuntas al radicado No. 2013085617 de
fecha 01 de Agosto de 2013.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccion De Dispositivos Médicos 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 TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide enjBo .C., el 12 de Septiembre de 2013
; LUZ}I FRANCO CHAPARRO i
. .DIRECTH DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA CON

ASIGNACION DE FUNCIONES DE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

Vo.Bo. 500-03-1303 Z
Vo.Bo. 500-03-1333
Vo.Bo. 500-03-0161

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA e
Carrera 68D 17-11/21 PBX: 2948700 ! %

Bogota - Colombia Ly
www.invima.gov.co B
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015015430 DE 22 de Abril de 2015
X Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y'otras Tecnologias def 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién no. 2004022044 del 23/1 172004 el INVIMA concedi6 Registro Sanitario numero
INVIMA2004V-0002982 para el producto INADINE APOSITOS a favor de JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTD.
Con domicilio reino unido en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010005161 del 5 de Marzo de 2010, el INVIMA modificd la Resoluciéon No.

5

2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar: Cambio de titular del registro, Cambio de .

fabricante y Cambio de importador.

Que mediante Resolucion No. 2011044344 del 18 de Noviembre de 2011, el INVIMA modific la Resoluciéon No.
2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar: Cambio de domicilio del titular, Presentacion
comercial, Etiquetas, Adicién de referencias y Adiciéon de marcas.

Que mediante radicado No. 2014112815 de fecha 06 de Septiembre de 2014, la Doctora LUISA FERNANDA
PARRA RODRIGUEZ actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT

LTD., solicita al INVIMA renovacion del Registro Sanitario para el producto INADINE® APOSITO NO-
ADHERENTE (PVP-1) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014009680 de fecha 16 de Octubre de 2014, el INVIMA solicité al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos: ‘

1. Allegar todas las referencias en el Certificado de Venta Libre, toda vez que no se encuentra la referencia
'PO1491 como se evidencia en el formulario inicial

2. Ampliar la descripcion del producto en el sentido de adicionar las contraindicaciones del producto.

3. Allegar el nombre del producto como se encuentra en el formulario inicial en el sticker del importador, de
acuerdo al articulo 57 del Decreto 4725 de 2005.

4. Allegar alertas sanitarias del producto, con traduccién al castellano. "

Que mediante Radicado No. 2014169986 de fecha 18 de Diciembre de 2014, la Doctora LUISA FERNANDA
PARRA RODRIGUEZ actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LTD., dio respuesta a los requerimientos en todos sus puntos.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la respuesta al Auto No. 2014009680 se pudo evidenciar que allegaron las respuesta a
todos los puntos del requerimiento, de manera correcta. ’

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 y Otras Tecnologias del INVIMA, se
emitié concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al o 23
PRODUCTO: INADINE® APOSITO NO-ADHERENTE (PVP-I) ‘\ 3 MA\( LU
MARCA(S): INADINE, LET*S HEAL, SYSTANGENIX
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 2015DM-0002982-R 1 VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO
FABRICANTE(S): SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO
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Republica de Colombia
' Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015015430 DE 22 de Abril de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de 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, y ley 1437 de 2011.

IMPORTADOR(ES): ' PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: lib .
COMPOSICION: MALLA  NO ADHERENTE DE VISCOSA ESPECIALMENTE TEJIDA,

IMPREGNADA CON UNA BASE DE POLIETILENGLICOL (PEG) QUE CONTIENE
UN 10% DE POVIDONA YODADA EQUIVALENTE A UN 1,0% DE YODO
DISPONIBLE, Y AGUA PURIFICADA.

Usos: EL APOSITO ESTA DISENADO PARA PROTEGER LA HERIDA, INCLUSO LAS
INFECTADAS, ASI MISMO, ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
HERIDAS ULCEROSAS Y PUEDE SER UTILIZADO TAMBIEN PARA LA
PREVENCION DE INFECCIONES EN PEQUENAS QUEMADURAS Y
PEQUENAS LESIONES TRAUMATICAS CON PERDIDA DE PIEL. EN HERIDAS
MUY INFECTADAS PUEDEN TAMBIEN UTILIZARSE CONJUNTAMENTE CON
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS.

PRESENTACION

COMERCIAL: SCM x 5CM: 25 UNIDADES POR EMPAQUE, 10 EMPAQUES POR CAJA (250
UNIDADES); 9,5 CM X 9,5 CM: 25 UNIDADES POR EMPAQUE, 10 EMPAQUES
POR CAJA (250 UNIDADES); 9,5 CM X 9,5 CM: 10 UNIDADES POR EMPAQUE,
10 EMPAQUES POR CAJA (100 UNIDADES).

OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
PO1481, PO1512, PO1491

VIDA UTIL: 2 ANOS

EXPEDIENTE No.: 19950192

RADICACION: 2014112815

FECHA: 05/09/2014

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN las etiquetas allegadas del Radicado No. 2014112815 de fecha 06 de
Septiembre de 2014 y Radicado No. 2014169986 de fecha 18 de Diciembre de 2014,

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 22 de Abril de 2015 _
Este espacio, ha i firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN @TALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DEDISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo. Bo. 500-03-1452 -
Vo. Bo. 500-03-1333
Vo. Bo. 500-03-161
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

-

RESOLUCION No. 2016028891 DE 29 de Julio 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 2005 y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19950192 RADICACION: 2016066079 FECHA: 18/05/2016
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0002982-R1 VIGENCIA: 13/05/2025
ANTECEDENTES

Que Mediante Resolucién No. 2004022044 del 23/11/2004 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA2004V-0002982 para el producto INADINE APOSITOS A

- FAVOR DE JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTD., con domicilio REINO UNIDO en la

modalidad IMPORTAR Y VENDER. )

Que mediante Resolucién No. 2010005161 del 5 de Marzo de 2010, el INVIMA mod'i‘ﬁéé la
Resolucion No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar: . Cambio
de titular del registro, Cambio de fabricante y Cambio de importador.

Que mediante Resolucion No. 2011044344 del 18 de Noviembre de 2011, el INVIMA modifico
la Resolucion No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar:
Cambio de domicilio del titular, Presentacién comercial, Etiquetas, Adicion de referencias y
Adicion de marcas.

Mediante Resolucion No. 2013027232 de 12 de Septiembre de 2013 el INVIMA modifico la
Resoluciéon No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004 en el sentido de APROBAR:
MODIFICACION DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, MODIFICACION DE ETIQUETAS y
ADICION DE INSTRUCTION FOR USE (IFU).

Mediante Resolucién No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015 el INVIMA renové el Registro
Sanitario INVIMA 2015DM-0002982-R1 para el producto INADINE APOSITO NO-ADHERENTE
(PVP-1) a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO
UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

- Que mediante escrito nimero 2016066079 radicado el 18 de Mayo de 2016, , la Doctora LUISA

FERNANDA PARRA RODRIGUEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, present6 solicitud de modnfncac;on al
Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR. L

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que el interesado allega la respectiva documentacion técnico/legal, para acceder a lo solicitado
y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2015015430 de 22/04/2016 que concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0002982-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto INADINE APOSITO
NO-ADHERENTE (PVP-l) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de
APROBAR:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social .
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2016028891 DE 29 de Julio 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.

ADICION DE IMPORTADOR: KCI COLOMBIA S.A.S. CON DOMICILIO EN CARRERA
11 NO. 98-07 OFICINA 203B.

ADICION DE ACONDICIONADOR: BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL
LTDA. CON DOMICILIO EN VIA COTA 150 MTS GLORIETA SIBERIA - COMPLEJO
CLIS BG 31.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion 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 notificacion, en los

términos seiflalados en el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 29 de Julio de 2016

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES .
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: mmarquezm, Técnico: yruedav Reviso: cordina_varios
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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. 2020002929 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias (E) 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, y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de

2020.
EXPEDIENTE: 19950192 RADICACION: 20191216676 FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0002982-R1 VIGENCIA 13/05/2025

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION RESOLUCION No. 2004022044 DEL 23/11/2004 EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2004V-0002982 PARA EL PRODUCTO INADINE
APOSITOS A FAVOR DE JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO REINO UNIDO EN
LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010005161 del 5 de Marzo de 2010, el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar: Cambio de titular del registro,
Cambio de fabricante y Cambio de importador.

Que mediante Resolucion No. 2011044344 del 18 de Noviembre de 2011, el INVIMA modificd la
Resoluciéon No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004, en el sentido de autorizar: Cambio de
domicilio del titular, Presentacion comercial, Etiquetas, Adicidon de referencias y Adicién de marcas.

Mediante Resolucién No. 2013027232 DE 12 de Septiembre de 2013 el INVIMA modifico la Resolucion
No. 2004022044 del 23 de Noviembre de 2004 en el sentido de APROBAR:- MODIFICACION DE
DOMICILIO DE IMPORTADCOR, - MODIFICACION DE ETIQUETASy - ADICION DE
INSTRUCTION FOR USE (IFU.

Mediante Resolucion No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015 el INVIMA renové el Registro Sanitario
INVIMA 2015DM-0002982-R1 para el producto INADINE & APOSITO NO-ADHERENTE (PVP-I) a favor
de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2016028891 de 29 de Julio de 2016, el INVIMA modificé Resolucion No.
2015015430 de 22 de Abril de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito numero 20191216676 radicado el 05/11/2019, EL DOCTOR TORO PEREZ
CARLOS ANDRES, actuando en calidad de apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el
sentido de obtener aprobacion en CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la verificacidon de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

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
informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia, este instituto
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020002929 DE 27 de Enero de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias (E) 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, y la Resolucion No. 2020000653 de fecha 14 de enero de
2020.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015 que
concedié Registro Sanitario nimero INVIMA 2015DM-0002982-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto INADINE APOSITO NO-
ADHERENTE (PVP-I) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS COLOMBIA - BOGOTA
CRA 11 N° 98 — 07 OF. 203 B QUEDANDO KCI COLOMBIA SAS COLOMBIA - BOGOTA CL
98 N°9A-41 OFC 306

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 notificacidn, 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 ante 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 Enero de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ll ]

ol o= { ___:::
r-l el Parbosa—

] MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS (E)
Proyecto: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020019554 DE 16 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) 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 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 19950192 RADICACION: 20201100594 FECHA: 09/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0002982-R1 VIGENCIA 13/05/2025
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2004022044 DEL 23/11/2004 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANITARIO NUMERO INVIMA 2015DM-0002982 PARA EL PRODUCTO INADINE APOSITOS A FAVOR
DE JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO REINO UNIDO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucion No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015 el INVIMA renovd el Registro Sanitario
INVIMA 2015DM-0002982-R1 para el producto INADINE & APOSITO NO-ADHERENTE (PVP-I) a favor
de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2016028891 de 29 de Julio de 2016, el INVIMA modificé Resoluciéon No.
2015015430 de 22 de Abril de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020002929 DE 27 de Enero de 2020, el INVIMA modificd
Resolucion No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015, en el sentido de obtener aprobacién en CAMBIO
DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que mediante escrito numero 20201100594 radicado el 09/06/2020 , La doctora VALERIA FRIGERI
MORALES, actuando en calidad de apoderado de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT
LMITED , presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de
OBTENER APROBACION PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR .

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 inspeccidn, 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 2015015430 de 22 de Abril de 2015 que
RENOVO Registro Sanitario numero INVIMA 2015DM-0002982-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto INADINE APOSITO NO-
ADHERENTE (PVP-I) enla modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR

CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR KCI Colombia SAS con domicilio en: CL 98# 9A-
41 OFC 306, Bogota D.C.QUEDANDO KCI Colombia SAS con domicilio en Avenida El Dorado
No. 75-93, Bogota D.C.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020019554 DE 16 de Junio de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) 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 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011

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 TERCERQO: 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 16 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

-

A L F

P S v -t — o
C At

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyectd: Legal: rolayaa, Técnico: jpalmap
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032742 DE 30 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
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: 19950192 RADICACION: 20201170590 FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0002982-R1 VIGENCIA: 13/05/2025
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION RESOLUCION No. 2004022044 DEL 23/11/2004 EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA2004V-0002982 PARA EL PRODUCTO INADINE APOSITOS A
FAVOR DE JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO REINO UNIDO EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolucién No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015 el INVIMA renové el Registro Sanitario INVIMA
2015DM-0002982-R1 para el producto INADINE4A APOSITO NO-ADHERENTE (PVP-lI) a favor de
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2016028891 de 29 de Julio de 2016, el INVIMA modifico Resolucion No.
2015015430 de 22 de Abril de 2015, en el sentido de APROBAR ADICION DE IMPORTADOR Y
ACONDICIONADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2020002929 DE 27 de Enero de 2020, el INVIMA modificé Resolucién No.
2015015430 de 22 de Abril de 2015, en el sentido de obtener aprobacion en CAMBIO DE DOMICILIO DE
IMPORTADOR

Que mediante Resolucidon No. 2020019554 del 16 de Junio de 2020, el INVIMA modificé la Resoluciéon No.
2015015430 del 22 de Abril de 2015, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR

Que mediante escrito nimero 20201170590 radicado el 22/09/2020, |a Doctora VALERIA FRIGERI MORALES,
actuando en calidad de Apoderado de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, presenté
solicitud de modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION DE IMPORTADOR, CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, EXCLUSION DE
ACONDICIONADOR Y ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion 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 informacion suministrada para la modificaciéon automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion No. 2015015430 de 22 de Abril de 2015 que concedid
Renovacion al Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0002982-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND
MANAGEMENT LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto INADINE APOSITO NO-
ADHERENTE (PVP-I) en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSION DE IMPORTADOR:

PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA.
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020032742 DE 30 de Septiembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resoluciéon
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.

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR Via Cota 150 Mts Glorieta Siberia, Complejo
Cliss BG 31 - Cota, C/marca QUEDANDO:

BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L. LTDA,
Con domicilio en: Km 1.5 Via Siberia — Tenjo Bodega 6, 7, 8, 9 y 10 Terminales Logisticos de
Colombia - Cota, C/marca

EXCLUSION DE ACONDICIONADOR:

PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA., con domicilio Bogota D.C.
ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL:

Presentacion Individual

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 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 Resolucion quedaran sujetas al control posterior
que debe realizar la Direccién 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 30 de Septiembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

' o

J.l \.l .-/ T

T _E_“-‘_.____‘___‘_ / \
| SO | e =_IL
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: dbelalcazarj, Técnico: dmerchanc

Signature valid

Locacién: BOGOTAD.C.,
Colombia
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