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Iludtnto Nadoml de Vlg[8nda de M€dtcsmertos y Allmentos - INVIMA

RTSOLUCION No. 2010010504 DE 2il de Abrll de 2010
Por la cual se Modnca rma Resolnd6n

El Coordinador del Grupo T&nico y As€sor con Asignaciones de Funciones de la Subdirecci6'n de Registrw
Sanitarios del Instimo Nacicnal de Vigilancia de Medicamenros y Alinenlos INVMA, en ejercicio de las frcultades
Legales conferirlas e,n el Decreto Reglanentario 4725 de 2005 y la Resolugi6n Nimero 251280 de2000.

EXPEDTENTf,: 4t623 IIAD|CAC!6N: 20t0005961 FECHAf 271012010
REGISTRO SANITARIO! INVIMA 2004V- 000154-Rl WGENCIA 27/l-2n014

AI{TECEDENTES

QUE MEDTAN'IE RESOLUCION NO @280&DEL 2El04/95 EL INVIMA CONCEDIo REGISTRO SANITARIO I}MMA V-
OOOI54 PARA IMPORTAR Y VENDER EL PRODUCTO ACTTSORB PLU$, MATERIAL DE CI,JRACI6N, A FAVOR DE
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO.

QUE MEDTANTE RESOLUCTdN No 0249@ DEL 3tt|7n6 EL TNVTMA AUTORTZO t'.4 CORRECCTdN TTULAR y
FABRICANTE,

QUE MEDIANTE RESOLUCIoN No 252936 DEL I7I03/OO EL INVIMA AuToRIzo EL cAMBIo DE DoMIcILIo DEL
IMFORTAI'OR

QUE MEDIANTE RESOLUCI6N 2001287989 DE FECHA 26.f?T200I, EL INVIMA coNcEDIo AuToRrzAcI6N
CAMBIAR EL NOMBRE DEL PRODUCTO.

QTJE MEDIANTE RESOLUCIoN 2M,M233t8 DE FECHA !3/I2OO4, EL INVIMA coNcEDId I.A RENovAcI6N DEL
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2(MV. OOOIs4.RIPARA EL PRODUCTO ACNSORB PLUS 25.

QUE MEDTANTE ESCRITO RADICADO BAJO No. 2010005961 DE FECHA nnln\rc, LA SEiTORA MARJA DEL
ROSARTO C6MEZ T. ACTUANDO EN CALIDAD DE AFODERADA DE I.A S@IEDAD JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL LIMTTED.. PRESENTo SOLTCITUD DE MODIFICACION AL REGISTRo SANITARTo DE I.A SUMARIA
RTFERENCIA EN EL SENTIM DE AUTORZAR CAMBIO DE TruLA& QUEDANDO SYSTAGENX WOT,ND
MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN LONDRES INGLATERRA CAMBIO DE FABRICANTE QT'EDANDO,
SYSTACENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN REINO UNIDO: cAMBIo DE MPoRTADoR
Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS CLINIC COLOMBTA LMA". CON DOMTCIUO EN BOGOTA D.C.

CONSIDERAIIIX)

QIJE UNA VEZ ESTUDIADA LA INFORMACIoN APORTADA CON LA SOUCITIJD DE MODIFICACIoN AL
REGISTRO SANITARJO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QIJE EL TNTERESADO ALLEGA I,A RESPECTIVA
D@UMENTACION TECNICO&ECAI4 PARA ACCEDER A LO SOUCITADO, EN CI,JMPLIIVIIENTO DE I,oS
REQUTSTTOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005, y EN CONSECUENCTA ES]E TNSTITUTO,

RESUELVE

ARTTCULO PRIMERO: MOD|FICAR L4 RTSOLUCToN 20040233tt DE FECHA t3,ly2M QUE CONCEDI6
REGISTRO SANITARIO UfiTINNO TWIMA 2OO4V- (}OOIs,1.RI A FAVOR DE JOHNSON A, JOHNSON MEDICAL
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO TJNIDO PARA EL PRODUCTO ACTISORB PLUS $ EN LA MODALIDAD
IMPORTAR Y VENDER, EN EL SENNDO DE AUTOR IR CAMBIO DE TITUI,AR, QT'EItANIIO SYSTAGENI'(
WOUND MANAGEMENT LMTTED, CON DOMICTLIO EN LOITDRES INGT"ATERR& CAII{BIO I'E
FABRICANTE QUEDANTN, SYSTAGEIIIX IVOTJND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILTO EN REINO
T NIDO; CAMBIO DE IMPoRIADOR Y AII|IACENAIXTR QUEDANDO, PRAXIS CLIMC COLOMBIA LTIrd
CON DOMICILTO EN BOGOTA D.C

ARTICULO SEGI,ITDO: CONTRA LA PRESENIE RESOLUCION PR@EDE fMCAMENTE EL RICI.JRSO DE
REPOSICIdN, QI.JE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DE LA DTRTCCI6N GENERAL CON
ASIGNACIONES DE FTJNCTONES DE LA SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITI.I|O
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDTCAMENTOS Y ALTMENTOS INVIMA DENTRO DE LOS CINCO (' Di,AS
SIGUIENTES A SU NOIIFICACI6N. EN LOS TENUWOS SEIiAI.ADOS EN EL CoDIC'o CONTEI.ICIOSO
ADM]NISTMTIVO.

ARTICULO TERCERO: T,A PRESENTE RESOLUCToN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE ETECUTORIA"

coMt MQTJESE, NOTTFTQIJFSE Y CUMPT.ASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 23 d9 Abril d€ 20

ESTE ESPACIO, HASTA LA FTRMA

ASESOR DIG. GNERAL ASIG. DE FTJNC. DE LA SUBDIRECCION DE Rf,GFTROS
SANTIARIOS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051726  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: 48623 RADICACIÓN: 20191216643    FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 000154-R2 VIGENCIA: 22/05/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154  para  el  producto  PRODUCTO  ACTISORB  PLUS-  MATERIAL  DE  CURACION,  a  favor  de 
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de 
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedió  RENOVACIÓN al 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2004V-  000154-R1  a  favor  de  JOHNSON  &  JOHNSON  MEDICAL 
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25  en la modalidad de 
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolución No.  2010010504  del  23 de Abril de 2010 el INVIMA modificó la Resolución 
No.2004023388 de fecha 13/12/2004 , en el sentido de autorizar el CAMBIO DE TITULAR, quedando: 
SYSTAGENIX  WOUND  MANAGEMENT  LIMITED,  CON  DOMICILIO  EN  LONDRES  INGLATERRA; 
CAMBIO  DE  FABRICANTE  QUEDANDO,  SYSTAGENIX  WOUND  MANAGEMENT  LIMITED,  CON 
DOMICILIO EN REINO UNIDO; CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR QUEDANDO, PRAXIS 
CLINIC COLOMBIA LTDA., CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C.

Que  mediante  Resolución  No.   2011042154  del  1  de  Noviembre  de  2011  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución No.2004023388 de fecha 13/12/2004 en el sentido de aprobar el Cambio de domicilio de 
titular  SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LIMITED a  :  2  CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD 
GATWICK AIRPORT WEST SUSSEX RH6 OPA, REINO UNIDO; Etiquetas e inserto allegados; Adición 
de referencias: MAP065, MAP105, MAP190 y Adición de marca: LET´S HEAL, LET´S PROTECT.

Que  mediante  Resolución  No.2013028271  del  20  de  Septiembre  de  2013,  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución No. 2004023388 del 13 de Diciembre de 2004, en el sentido de aprobar cambio de domicilio  
del importador PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA : AVENIDA 13 No 106-71 A AV. KRA 45 No . 103-19 
BOGOTA D.C.

Que mediante Resolución  No.  2014030608  de  22 de Septiembre  de 2014,  el  INVIMA modificó  la 
Resolución No. 2004023388 de fecha 13 de Diciembre de 2004 que concedió Registro Sanitario en el  
sentido de APROBAR:· ACTUALIZACIÓN DE ETIQUETAS Y DE INSERTO

Que mediante Resolución No.  2015016227  de 28 de Abril  de 2015,  el  INVIMA Renovó el  Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-000154-R2  para  el  producto  ACTISORB®  PLUS  25  APÓSITO  DE 
CARBÓN ACTIVADO CON PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio 
en el REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2016030527 de 10 de Agosto de 2016, el INVIMA modificó Resolución No.  
2015016227   de  28  de  Abril  de  2015,  en  el  sentido  de  APROBAR  ADICIONAR  IMPORTADOR,  
ADICIONAR ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito número 20191216643 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.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051726  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.

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. 2015016227 de 28 de Abril de 2015 que concedió 
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM- 000154-R2 a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT 
LIMITED  con  domicilio  en  REINO  UNIDO  para  el  producto  ACTISORB®  PLUS  25  APÓSITO  DE 
CARBÓN  ACTIVADO  CON  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.

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: sroncancioc, 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.  2020019584  DE  16 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: 48623 RADICACIÓN: 20201100833 FECHA: 09/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 000154-R2 VIGENCIA: 22/05/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154  para  el  producto  ACTISORB  PLUS-  MATERIAL  DE  CURACION,  a  favor  de  JOHNSON & 
JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y 
VENDER.

Que mediante Resolución No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedió RENOVACIÓN al 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2004V-  000154-R1  a  favor  de  JOHNSON  &  JOHNSON  MEDICAL 
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25 en la modalidad de 
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante  Resolución  No.  2015016227 de  28  de  Abril  de  2015,  el  INVIMA Renovó el  Registro  
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-000154-R2  para  el  producto  ACTISORB®  PLUS  25  APÓSITO  DE 
CARBÓN ACTIVADO CON PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio 
en el REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2016030527 de 10 de Agosto de 2016, el INVIMA modificó Resolución No.  
2015016227  de  28  de  Abril  de  2015,  en  el  sentido  de  APROBAR  ADICIONAR  IMPORTADOR, 
ADICIONAR ACONDICIONADOR.

Que  mediante  Resolución  No.  2019051726   DE  18  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA modificó  la 
Resolución No. 2015016227 de 28 de Abril de 2015, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO 
DE IMPORTADOR

Que  mediante  escrito  número  20201100833  radicado  el  09/06/2020,  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. 2015016227 de 28 de Abril de 2015 que concedió 
Renovación de Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM- 000154-R2 a favor de SYSTAGENIX WOUND 
MANAGEMENT  LIMITED con  domicilio  en  REINO  UNIDO  para  el  producto  ACTISORB®  PLUS 25 
APÓSITO DE CARBÓN ACTIVADO CON PLATA en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido 
de APROBAR:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020019584  DE  16 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.

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS con domicilio en CL 98# 
9A-41 OFC 306, QUEDANDO:

KCI COLOMBIA SAS
Con domicilio en Avenida El Dorado No. 75-93, Bogotá 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. 

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  16 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: agonzalezr, Técnico: acastroc
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020033346  DE  2 de Octubre 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: 48623 RADICACIÓN: 20201170570    FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM- 000154-R2  VIGENCIA: 22/05/2025

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 002808 del 28/04/95 el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA V-
000154  para  el  producto  PRODUCTO  ACTISORB  PLUS-  MATERIAL  DE  CURACION,  a  favor  de 
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO en la modalidad de 
IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2004023388 de fecha 13/12/2004 el INVIMA concedió  RENOVACIÓN al 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2004V-  000154-R1  a  favor  de  JOHNSON &  JOHNSON MEDICAL 
LIMITED. CON DOMICILIO EN REINO UNIDO para el producto ACTISORB PLUS 25  en la modalidad de 
IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolución No.  2015016227  de 28 de Abril  de  2015,  el  INVIMA Renovó el  Registro 
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-000154-R2  para  el  producto  ACTISORB®  PLUS  25  APÓSITO  DE 
CARBÓN ACTIVADO CON PLATA a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio 
en el REINO UNIDO en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2016030527 de 10 de Agosto de 2016, el INVIMA modificó Resolución No. 
2015016227   de  28  de  Abril  de  2015,  en  el  sentido  de  APROBAR  ADICIONAR  IMPORTADOR, 
ADICIONAR ACONDICIONADOR.

Que mediante  Resolución  No.  2019051726  DE   18 de Noviembre de 2019,  el  INVIMA modificó la 
Resolución No. 2015016227  de 28 de Abril de 2015, en el sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO 
DE IMPORTADOR

Que mediante Resolución No. 2020019584  de 16 de Junio de 2020, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2015016227  de  28  de Abril  de  2015,  en el  sentido  de  Aprobar:  CAMBIO  DE DOMICILIO  DE 
IMPORTADOR

Que  mediante  escrito  número  20201170570  radicado  el  22/09/2020,  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 EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR, 
CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL..
 

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:
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020033346  DE  2 de Octubre 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. 

RESUELVE

ARTÍCULO  PRIMERO:  MODIFICAR   la  Resolución  No.  2015016227  de  28  de  Abril  de  2015 que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-  000154-R2  a  favor   de  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT  LIMITED con  domicilio  en  REINO  UNIDO para  el  producto  ACTISORB® PLUS 25 
APÓSITO  DE CARBÓN ACTIVADO CON PLATA  en  la  modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en  el 
sentido de APROBAR 

EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR: 

PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA.

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, QUEDANDO:

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

EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR:

A&C ASESORES LTDA, 
Con domicilio: Carrera 106 # 15 A 25, Manzana A10, Bodega 66 - Bogotá D.C.

ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL:

Presentación Individual

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  2 de Octubre 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: sroncancioc, Técnico: jgonzalezc
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