








Repfibllca de Colombla
Mlnicaerlo de la Protecct6n Sodal

Itrsdfilto Nadoul de Vlgilsncls de Medlcamentos y Allnentoo - INVIMA

RESOLUCION No. 2010007035 DE 25 de Mano de 2010
Por la cnsl ss Modlflca una Resolud6n

El Subdirector & negistros Sanitarios det Insh'Ero NacioDal de Vigilancia de Medic€m$tos y Alinentos INVMA,
en ejercicio de las &oulades Legales conferidas a el Decrelo Reglamsntario 4?25 de 2005 y la Reeohrcifn Nrhero
251280 de 2000.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACI6N: 2010006689 FECf,A:29IOV2OIO
REGISTROSAInIARIo: INVIMA2005V-0003735 VTGENCIA 24nlt2ors

AIITECEDENTF,S
QI,JE MMIANTE RESOLUCION NI,JMERO 2005022416 DE IUILI2OO' EL INVIMA coNcEDI6 REGISTRo
SANITARIO NTJMERO INVIMA 2OO5V.OOO3735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO. AL,CIINATE
A}OSITO ANTIMCROBIANO CON PI.ATA A FAVOR DE SITtrCON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS
IJNIDOS DE AMERJCAEN LAMODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCIoN 2007002622 DEL 09 DE FEBRERO DE 2OO7 EL INVIMA AUTORIZO EL
INSERTO DEL PRODUCTO

QI,'E MEDIANTE ESCRITO NUMERO 2010006689 RADICAIo EL 2IIO1I2O1O, LA DOCTORA MARIA DEL
RqSARI€ GOMU TORRES, ACTUANDO EN CAIIDAD DE APODERADA PRESENTO SOLICITI,,ID DE
MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO MENCIONAT}O, EN EL SE}{TIDO DE CAMBIO DEL
TITIJLAR DEL FSGISTRo SANITARJO; cAMBro DEL TMPORTADOR / AII,TACENADO& ADrcroN DE
REFERENCIA NI,'EVO INSERTO.

CONSIDERAI\IDO

QUE I.JNA VEZ ESTTJDIADA LA INFORMACION APORTADA CON LA SOUCITUD DE MODIFICACIoN
AL REGlsrRo sANrrARro, ESTE DESpAcHo coNsrDERA euE EL TNTERESADo Au-Ecd r,,{
RESPECTryA DOCT'TVIENrACI6N TEOUCON.TCAT PARA ACCEDER A I.{ PE'NCI6N Ei
CTJMPIIMIENTO DE I,oS REQI,NSITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2OO5 Y EN
CONSECI,JENCIA ESTE INSTITI,JTO,

ARTIctJLo PRIMERo: MoDrFIc,AR.I.A, *ffiYJ'K'."** 2005022416 DEL IzIIz@5 QIJECONCEDIo REGISTRO SANTTARJO NI}TVGRO NWrr'AE ZOOIVOOO373s A FAVOR DE E-IIIICON INC.
CON DOMICIUO EN ESTADOS TJNIDOS DE AI\{ER,rcA PARA EL PRODUCTO SILVERCEL I{YDRO .
ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PI.ATA EN LA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER,
ENEL SENTIDODE SE AUTORIZA

r CAMBIO DE TITI,II.AK ETHICON. INC., CON DOMICIUO EN ESTADOS IJNIDOS FOR
SYSTAGENX WOI,JND MANAGEMENT LIMIIED CON DOMICIUO EN CONDOR HOUSE, 5.10
ST PAI,'Ls CHTJRCI{YARD, LONDRES.

O CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. A"
CON DOMICIUO EN YTJMBO - VALLE POR PRA)(S CllMC COI'MBIA LTDA CON
DoMIclLIo EN Av. 13 No. 106 - 71, BocorA D. c. y DoMIcILro DEL ccAA CARRERA 106
CARRERA 106 No. lf - 25 MANZANA 10, BODEGA 56 BOGOTA D. C.r ADICIoN DE REFERENCIAS: stLvERcEIo lIyDRo - ALGINATE Aposrro A\ITIMICRoBIANo
NO ADHERENTE CONPLATA"

O SE APRI]EBA EL INSERTO BAJO EL RADICADO NTJMERO 2010006689 DF'-21IOIDOIO,

ARTICIJLO SEGTJITIIX): CONTRA I,4, PRESENTE RESOLUCION PROCEDE I'MCAMENIE EL RECIjRSO
DE REPOSICIoN, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL COORD. GRUPO TtrCI.UCO ES*ON. CON
ASIG. DE FI,JNC. DE LA ST]BD. DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGII.ANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS trWIMA DENTRO DE TOS CINCO (5) DIAS
SIGI,JIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SEIiAI-ADOS EN EL CoDIGO CONTEhICIOSO
ADMINISTRATryO.

ARTICI'LO TERCERO: LA PRESENTE RESOLUCIoN RIGE A PARTIR DE LA FECIIA DE EIECUTORIA

COMI.I1rIIQT'EST,, NOTIUQUF^SE Y CTJMPLASIE

SE NPIDE EN BOGOTA D.c,. EL 25 de Mtrzo de2OIO

F,STE F^SPACIO, EASTA Il\ FIRMA SE CONSIDERA En\t BI"AI|[CO,

c(x)RD.GRt po rEcnrconsrson coN AsrcJE FIJNC. DEREGTSTROS

Cmua 88D ilrc. l7.tlm - PEI\: 4487O1 - P{Sha lyob tdhd, rilsdn b|ag,oy.co
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051892  DE  18 de Noviembre de 2019
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, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACIÓN: 20191216679    FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1 VIGENCIA: 18/01/2026

ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE  RESOLUCION  NUMERO  2005022416  DE  12/11/2005  EL  INVIMA 
CONCEDIÓ  REGISTRO  SANITARIO  NUMERO  INVIMA  2005V-0003735  PARA  EL 
PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A 
FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA 
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN 2007002622  DEL 09 DE FEBRERO DE 2007  EL  INVIMA 
AUTORIZO EL INSERTO DEL PRODUCTO

Que mediante resolución No.  2010007035  del  25 de Marzo de 2010 el INVIMA autorizo 
·CAMBIO  DE  TITULAR:  ETHICON.  INC.,  CON  DOMICILIO  EN  ESTADOS  UNIDOS  POR 
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-
10 ST PAUL´S CHURCHYARD, LONDRES.

·CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. 
A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE  POR  PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON 
DOMICILIO EN AV. 13 No. 106 - 71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106 
CARRERA  106  No.  15ª  -  25  MANZANA  10,  BODEGA  66  BOGOTA  D.  C.  ADICION  DE 
REFERENCIAS:  SILVERCEL®  HYDRO  -  ALGINATE  APOSITO  ANTIMICROBIANO  NO 
ADHERENTE CON PLATA.  SE  APRUEBA  EL  INSERTO  BAJO  EL  RADICADO  NUMERO 
2010006689  DEL 29/01/2010.    

Que mediante RESOLUCION No.  2011044345  DE  18 de Noviembre de 2011 el INVIMA 
aprobó Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST 
SUSSEX                   RH6 OPA, REINO UNIDO.§      Se aprueban etiquetas e insertos  
allegados.§       Se  aprueban  las  siguientes  referencias:  CAD050,  CAD011, 
CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011,    CAD7020, CAD7230.§ Se  aprueba  la  adición  de 
marcas LET´S HEAL Y LET´S PROTECT.

Que mediante RESOLUCION No.  2013028123  DE  19 de Septiembre de 2013 el INVIMA 
aprobó el CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA: 
DE AVENIDA 13 No 106-71 A AV KRA 45 No 103-19, BOGOTA D.C. 

Mediante Resolución No. 2014041721  DE  11 de Diciembre de 2014 el INVIMA modifico la 
Resolución No.2005022416 del 12/11/2005 en el sentido de APROBAR:· CAMBIO  DE 
DOMICILIO DE FABRICANTE, ETIQUETAS e · INSERTO

Mediante Resolución No. 2016001070  de 18 de Enero de 2016 el INVIMA renovó el Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-0003735-R1  para  el  producto  SILVERCEL®  HYDRO  - 
ALGINATE APÓSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE 
APÓSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO 
CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051892  DE  18 de Noviembre de 2019
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, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017.

con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.  2018000457  de  9  de  Enero  de  2018,  el  INVIMA  modificó 
Resolución No. 2016001070  de 18 de Enero de 2016, en el sentido de APORBAR CAMBIO DE 
VIDA ÚTIL.

Que mediante escrito número 20191216679 radicado el 05/11/2019, el Doctor CARLOS TORO, 
actuando en calidad de APODERADO de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT 
LIMITED, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de 
OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.
 

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

ARTÍCULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución No.  2016001070 de 18 de Enero de 2016 
que concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de SYSTAGENIX 
WOUND  MANAGEMENT  LIMITED  con  domicilio  en  REINO  UNIDO   para  el  producto 
SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APÓSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® 
HYDRO  -  ALGINATE  APÓSITO  ANTIMICROBIANO  NO  ADHERENTE  CON  PLATA  / 
APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA.  en la modalidad  IMPORTAR 
Y VENDER, en el sentido de APROBAR: 

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR, QUEDANDO:

COLOMBIA-BOGOTÁ-CL 98# 9A-41 OFC 306

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.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051892  DE  18 de Noviembre de 2019
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, y  ley 1437 de 
2011 Decreto 582 de 2017.

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  18 de Noviembre de 2019

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TÉCNICA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jgonzalezc 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020018765  DE  10 de Junio 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: 19961332 RADICACIÓN: 20201099018 FECHA: 05/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1 VIGENCIA: 18/01/2026

ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE  RESOLUCION  NUMERO  2005022416  DE  12/11/2005  EL  INVIMA 
CONCEDIÓ  REGISTRO  SANITARIO  NUMERO  INVIMA  2005V-0003735  PARA  EL 
PRODUCTO SILVERCEL HYDRO - ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A 
FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA 
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN 2007002622  DEL 09 DE FEBRERO DE 2007  EL  INVIMA 
AUTORIZO EL INSERTO DEL PRODUCTO

Que mediante resolución No.  2010007035  del  25 de Marzo de 2010 el INVIMA autorizo 
·CAMBIO  DE  TITULAR:  ETHICON.  INC.,  CON  DOMICILIO  EN  ESTADOS  UNIDOS  POR 
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED CON DOMICILIO EN CONDOR HOUSE, 5-
10 ST PAUL´S CHURCHYARD, LONDRES.
·CAMBIO DEL IMPORTADOR / ALMACENADOR: JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S. 
A. CON DOMICILIO EN YUMBO - VALLE  POR  PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON 
DOMICILIO EN AV. 13 No. 106 - 71, BOGOTA D. C. Y DOMICILIO DEL CCAA CARRERA 106 
CARRERA 106 No. 15ª - 25 MANZANA 10, BODEGA 66 BOGOTA D. C. 
·ADICION  DE  REFERENCIAS:  SILVERCEL®  HYDRO  -  ALGINATE  APOSITO 
ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA.
·SE APRUEBA EL INSERTO BAJO EL RADICADO NUMERO 2010006689  DEL 29/01/2010.    

Que mediante RESOLUCION No.  2011044345  DE  18 de Noviembre de 2011 el INVIMA 
aprobó Domicilio del Titular: 2CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST 
SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO.§   Se aprueban etiquetas e insertos allegados.§      Se 
aprueban las siguientes referencias: CAD050, CAD011, CAD020,CAD230,CAD7050, CAD7011, 
CAD7020, CAD7230.§ Se  aprueba  la  adición  de  marcas  LET´S  HEAL  Y  LET´S 
PROTECT.

Que mediante RESOLUCION No.  2013028123  DE  19 de Septiembre de 2013 el INVIMA 
aprobó el CAMBIO DE DOMICILIO DEL IMPORTADOR PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA: 
DE AVENIDA 13 No 106-71 A AV KRA 45 No 103-19, BOGOTA D.C. 

Mediante Resolución No. 2014041721  DE  11 de Diciembre de 2014 el INVIMA modifico la 
Resolución  No.2005022416  del  12/11/2005  en  el  sentido  de  APROBAR:  ·CAMBIO  DE 
DOMICILIO DE FABRICANTE, ETIQUETAS e ·INSERTO

Mediante Resolución No. 2016001070  de 18 de Enero de 2016 el INVIMA renovó el Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-0003735-R1  para  el  producto  SILVERCEL®  HYDRO  - 
ALGINATE APÓSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE 
APÓSITO ANTIMICROBIANO NO ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO 
CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED 
con domicilio en REINO UNIDO en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020018765  DE  10 de Junio 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.   

Que  mediante  Resolución  No.  2018000457  de  9  de  Enero  de  2018,  el  INVIMA  modificó 
Resolución No. 2016001070  de 18 de Enero de 2016, en el sentido de APORBAR CAMBIO DE 
VIDA ÚTIL.
Que mediante Resolución No. 2019051892 del 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2016001070 del 18 de Enero de 2016 , en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE 
DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que  mediante  escrito  número  20201099018  radicado  el  05/06/2020,  la  Doctora  VALERIA 
FRIGERI  MORALES,  actuando  en  calidad  de  Apoderado  de  la  empresa  SYSTAGENIX 
WOUND MANAGEMENT  LIMITED,  presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario 
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE 
IMPORTADOR.
 

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  2016001070 del 18 de Enero de 2016 
que concedió Renovación de Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de 
SYSTAGENIX  WOUND MANAGEMENT  LIMITED  con  domicilio  en  REINO  UNIDO  para  el 
producto  SILVERCEL®  HYDRO  -  ALGINATE  APÓSITO  ANTIMICROBIANO  CON  PLATA; 
SILVERCEL®  HYDRO  -  ALGINATE  APÓSITO  ANTIMICROBIANO  NO  ADHERENTE  CON 
PLATA /  APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA.  en la modalidad 
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de  

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS QUEDANDO:

AVENIDA EL DORADO NO. 75-93, BOGOTA D.C.

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. 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020018765  DE  10 de Junio 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.   

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  10 de Junio de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020032708  DE  29 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, y  ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 19961332 RADICACIÓN: 20201170560             FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003735-R1     VIGENCIA: 18/01/2026

ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE  RESOLUCION  NUMERO  2005022416  DE  12/11/2005  EL  INVIMA  CONCEDIÓ 
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA 2005V-0003735 PARA EL PRODUCTO SILVERCEL HYDRO 
- ALGINATE APOSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA A FAVOR DE ETHICON INC CON DOMICILIO 
EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Mediante Resolución No. 2016001070  de 18 de Enero de 2016 el INVIMA Renovó el Registro Sanitario  
No.  INVIMA  2015DM-0003735-R1  para  el  producto  SILVERCEL®  HYDRO  -  ALGINATE  APÓSITO 
ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APÓSITO ANTIMICROBIANO NO 
ADHERENTE CON PLATA / APOSITO ANTIMICROBIANO CON HIDROALGINATO Y PLATA a favor de 
SYSTAGENIX  WOUND  MANAGEMENT LIMITED con  domicilio  en  REINO UNIDO  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2018000457 de 9 de Enero de 2018, el INVIMA modificó Resolución No. 
2016001070  de 18 de Enero de 2016, en el sentido de APORBAR CAMBIO DE VIDA ÚTIL.

Que  mediante  Resolución  No.  2019051892  del  18  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA modificó  la  
Resolución No. 2016001070 del 18 de Enero de 2016  en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO 
DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolución No. 2020018765 de 10 de Junio de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2016001070 del 18 de Enero de 2016  en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO 
DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que  mediante  escrito  número  20201170560  radicado  el  22/09/2020,  la  Doctora  VALERIA  FRIGERI 
MORALES, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT 
LIMITED,  presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de 
OBTENER  APROBACIÓN  PARA  EXCLUSIÓN  DE  IMPORTADOR,  EXCLUSIÓN  DE 
ACONDICIONADOR Y CAMBIO DE DOMICILIO DEL 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.  2016001070  de  18  de  Enero  de  2016  que 
concedió Registro  Sanitario número INVIMA 2015DM-0003735-R1 a favor de SYSTAGENIX WOUND 
MANAGEMENT LIMITED con domicilio  en REINO UNIDO para el  producto SILVERCEL® HYDRO - 
ALGINATE APÓSITO ANTIMICROBIANO CON PLATA; SILVERCEL® HYDRO - ALGINATE APÓSITO 
ANTIMICROBIANO  NO  ADHERENTE  CON  PLATA  /  APOSITO  ANTIMICROBIANO  CON 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020032708  DE  29 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, y  ley 1437 de 2011 Decreto 582 de 2017.

HIDROALGINATO Y PLATA. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR:
PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA
CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C

EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR:
A&C ASESORES LTDA
CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C

CAMBIO DE DOMICILIO DEL ACONDICIONADOR, BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA 
SL LTDA CON DOMICILIO EN VÍA COTA 150 METROS GLORIETA SIBERIA-COMPLEJO 
CLISS BODEGA 31, QUEDANDO:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA 
CON  DOMICILIO  KM  1.5  VIA  SIBERIA  -  TENJO  BODEGAS  6,  7,  8,  9,  10.  TERMINALES 
LOGISTICOS DE COLOMBIA COTA – CUNDINAMARCA

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

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectó: Legal: ymorenom, Técnico: acastillor
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