
Reprlbllca de Colonbla
Mlnbterlo de la Pmteccl6n Smlal

Insdtoto Nsclonal de Vlgilanch de Medlcamentos y Allmentos - II{VIMA

RESOLUCION No. 2010010041 DE 20 de Abrll de 2010
Por ls cual se Modltlca una Reolucl6n

El Coordinador del Grupo Tdcnico y Aseor con Asignaciones de Funciones de la SuMirecci6n de Registos
Sanitmios del Institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMd en ejercicio de las faculades
Legale conferidas en el Decreto Reglamentario 47?5 de2005 y la Resoluci6n Nlh€ro 251280 de 2000.

EXPEDTENTE: 57t61 RAD|CACToN: 20t0005954 FECHA:271012010
REGISTRO SANITARIOT INVIMA v-01305 VIGFNCIA: l2lmt20l'

AITTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCIoN NO. @7463 DEL IUMII9f/S EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SA}ITTARIO NU
INVIMA V4I3O5 PARA EL PRODUCTO FIBRACOL (VENDAJE DE COLAGENO -ALGINATO} A FAVOR DE
JOHNSQN Y JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO EN EL REINO UNIDO. EN LA MODALIDAD DE
IMPORTAR Y VENDER

QUE MEDIANTE RESOLUCI6N NO. 2OO5OO5O?3 DE FECHA 29103/2005, EL INVIMA CONCEDIo RENOVACT6N DEL
REGISTRO SANITARIO DE LA SUMARIA REFERENCIA.

QUE MEDTANTE ESCRJTO RADTCADO BAJO No. 2010005954 DE FECHA nUD|l , LA SENORA MARIA DEL
ROSARIO GOMEZ TORRES. ACTUANDO EN CALIDAD DE AFODERADA DE I.A S@IEDAD JOHNSON & JOHNSON
MEDTCAL LIMITED., PRESENT6 SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANTTARTO DE LA SUMARTA
REFERENCIA EN EL SENTIDO DE CAMBI,AR DE TITUI.AR DEL REGISTRO, CAMBIO DE FABRICANTE CAMBIO
DE IMPORTADOR./ALMACENADOR

CONSIDERANDO

QTJE TJNA !'Ez ESTUDIADA LA INFORMACIoN APORTADA CON LA SOLICTTUD DE MODIFICACION AL
REGISTRO SANITARIO, ESTE DESPACHO CONSIDEM QUE EL INTERESADO ALLECA t.A RESPECTIVA
DOCUMENTACIoN TECNICO/LEGAT. PARA ACCEDER A IO SOLTCMADO, EN CTJMPLIMIENTO DE I,oS
REQI'ISITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005. Y EN CONSECTJENCIA ESTE INSTTTUTO,

RESUELVE

ARTICT'LO PRIMERO: MODIFICAR LA RESOLUCION 2OO5OO5O?3 DE FECHA 29IO3Dcf6 QUE CONCEDIO
REGISTRO SANTTARTO NfMERO IWIMA 2q}5V.OI3O5 RI A FAVOR DE JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
LMNED. CON DOMICILIO EN RETNO UNIDO PARA EL PRODUCTO APOSTTO FIBRACOL PLUS EN I.A
MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER. EN EL SENTIDO DE CAMBIO DE TITUI,AR DEL REGISTRO. CAMBIO DE
FABRICANTE, CAMBIO DE IMPORTADOR/ALMACENADOR QUEDANDO ASI:

TITULAR : SYSTAOENIX WOUND MANAGEMENT LMffiD CON DoMICILIO EN REINO UNIDo

FABRICAME: SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LMITED cON DOMICILIO EN REINO UNIDO

IMPTORTADOR: PRAXIS CLINIC COLOMBTA LTDA CON DOMICLIO EN BOGOTA

ARTICULO SBGUI{DO: CONTM LA PRESENTE RESOLUCTON PR@EDE ONICAMENTE EL RECTJRSO DE
REPOSICI6N, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DE LA DIRECCION GRAL CON ASTGNACIONES
DE FTJNCIONES DE LA SUBDIRECCIoN DE REGISTROS SANITARIOS DEL INSTITTITO NACIONAL DE
VIGTLANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS IIWIMA" DENTRO DE LOS CINCO (5) DIAS SICUIENTES A SU
NOTIFICACI6N. EN LOS TERMNOS SEiIALADOS EN EL CoDTGO CONTENCTOSO ADMINISTRATTVO.

ARTTCULO TSRCERO: LA PRESENTE RESOLUCIoN RIGE A PARTIR DE t,A FECHA DE EIECUII}RIA.

COMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CT'IMPI,IISE

SE EXPIDE EN B@OTA D.C., EL 20 dE AbriI dE 2OIO

ESTE ESPACIO. HASTA LA SIRMA SE CONSTDERA EN BLANCO.

ASFSOR DIG. GNERAL ASrG. DEd{riTCnE'f,A-ttUSDIRBCCI0N DE REGISTROS
SANITARIOS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051891  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: 57867 RADICACIÓN: 20191216671    FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-01305 - R2 VIGENCIA: 05/06/2025

ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE  RESOLUCIÓN  No.  007463  DEL  12/06/1995  EL  INVIMA  CONCEDIÓ  REGISTRO 
SANITARIO  No.  INVIMA  V-01305  PARA  EL  PRODUCTO  FIBRACOL  (VENDAJE  DE  COLÁGENO 
-ALGINATO), A FAVOR DE JOHNSON Y  JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO EN EL REINO 
UNIDO, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 266106 DEL 12/09/2000 EL INVIMA AUTORIZÓ LA REFERENCIA 
PLUS.

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 271955 DEL 01/12/2000 EL INVIMA AUTORIZÓ EL CAMBIO DE LA 
UBICACIÓN DEL TITULAR DE BERKSHIRE-REINO UNIDO A ARLINGTON-ESTADOS UNIDOS.

Que mediante resolución número 2010010041  del   20 de Abril de 2010 el INVIMA autorizo CAMBIO DE 
TITULAR DEL REGISTRO, CAMBIO DE FABRICANTE, CAMBIO DE IMPORTADOR/ALMACENADOR 
QUEDANDO  ASÍ:TITULAR :  SYSTAGENIX  WOUND MANAGEMENT  LMITED CON DOMICILIO  EN 
REINO UNIDOFABRICANTE:  SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LMITED CON DOMICILIO EN 
REINO UNIDOIMPORTADOR : PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA CON DOMICLIO EN BOGOTÁ.

Que mediante RESOLUCION No.  2011044164  del  17 de Noviembre de 2011, el INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución No.   2005005073 de fecha 29/03/2005,  en el  sentido de cambio de domicilio  del  titular,  
presentación comercial, etiquetas, adición de referencias y adición de marcas.

RESOLUCIÓN No.  2013016215  DE  11 de Junio de 2013 el INVIMA aprobó · INSERTO: Se aprueba el 
nuevo inserto allegado bajo radicado 2013046547 de fecha 02 de Mayo de 2013.

Que mediante Resolución  No.  2013028269  de  20 de Septiembre  de 2013,  el  INVIMA modificó  la 
Resolución No. 2005005073 del 29 de Marzo de 2005, que  concedió Registro Sanitario en el sentido de 
APROBAR: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

Que mediante Resolución No. 2015018289  de 11 de Mayo de 2015, el INVIMA Renovó el Registro  
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-01305  -  R2   para  el  producto  FIBRACOLâ  PLUS  APÓSITO  DE 
COLAGENO CON ALGINATO PARA HERIDAS / APOSITO CON ALGINATO a favor de SYSTAGENIX 
WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en Reino Unido en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.2016030528 de 10 de Agosto de 2016 el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2015018289  de  11  de  Mayo  de  2015  en  el  sentido  de  aprobar  adición  de  IMPORTADOR  Y 
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolución No. 2019006471 de 25 de Febrero de 2019 el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2015018289 de 11 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE MATERIAL DE ENVASE 
QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 255018 DEL 18/04/2000 EL INVIMA AUTORIZÓ EL CAMBIO DE 
DOMICILIO DEL IMPORTADOR DE CALI-VALLE A YUMBO-VALLE.

Que mediante escrito número 20191216671 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.  2019051891  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

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR   la  Resolución  No.  2015018289  de  11  de  Mayo  de  2015 que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-01305  -  R2  a  favor  de  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT LMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto FIBRACOL PLUS APOSITO 
DE COLAGENO CON ALGINATO PARA HERIDAS 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.  2020020985  DE  26 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: 57867 RADICACIÓN: 20201099005 FECHA: 05/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-01305 - R2 VIGENCIA: 05/06/2025

ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE  RESOLUCIÓN  No.  007463  DEL  12/06/1995  EL  INVIMA  CONCEDIÓ  REGISTRO 
SANITARIO  No.  INVIMA  V-01305  PARA  EL  PRODUCTO  FIBRACOL  (VENDAJE  DE  COLÁGENO 
-ALGINATO), A FAVOR DE JOHNSON Y  JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO EN EL REINO 
UNIDO, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE  MEDIANTE   RESOLUCIÓN   2005005073  DE  FECHA  29/03/2005  EL  INVIMACONCEDIÓ 
RENOVACION  AL  REGISTRO  SANITARIO  NÚMERO  INVIMA  2005V-01305  R1   A  FAVOR   DE 
JOHNSON  &  JOHNSON  MEDICAL  LIMITED.  CON  DOMICILIO  EN  REINO  UNIDO   PARA  EL 
PRODUCTO  APOSITO FIBRACOL PLUS  EN LA MODALIDAD  IMPORTAR Y VENDER 

Que mediante Resolución No.  2015018289 de 11 de Mayo de 2015, el  INVIMA Renovó el  Registro  
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-01305  -  R2   para  el  producto  FIBRACOLâ  PLUS  APÓSITO  DE 
COLAGENO CON ALGINATO PARA HERIDAS / APOSITO CON ALGINATO a favor de SYSTAGENIX 
WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en Reino Unido en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.2016030528 de 10 de Agosto de 2016 el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2015018289  de  11  de  Mayo  de  2015  en  el  sentido  de  aprobar  adición  de  IMPORTADOR  Y 
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolución No. 2019006471 de 25 de Febrero de 2019 el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2015018289 de 11 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE MATERIAL DE ENVASE 
Que  mediante  Resolución  No.  2019051891  del  18  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No. 2015018289  de 11 de Mayo de 2015, en el sentido de Aprobar: PARA CAMBIO DE 
DOMICILIO DE IMPORTADOR

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 255018 DEL 18/04/2000 EL INVIMA AUTORIZÓ EL CAMBIO DE 
DOMICILIO DEL IMPORTADOR DE CALI-VALLE A YUMBO-VALLE.

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 266106 DEL 12/09/2000 EL INVIMA AUTORIZÓ LA REFERENCIA 
PLUS.

QUE MEDIANTE RESOLUCIÓN No. 271955 DEL 01/12/2000 EL INVIMA AUTORIZÓ EL CAMBIO DE LA 
UBICACIÓN DEL TITULAR DE BERKSHIRE-REINO UNIDO A ARLINGTON-ESTADOS UNIDOS.

Que  mediante  escrito  número  20201099005  radicado  el  05/06/2020,  la  Doctora  VALERIA  FRIGERI 
MORALES, actuando en calidad de Apoderado de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT 
LMITED, 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 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020020985  DE  26 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.   

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.  2015018289  de  11  de  Mayo  de  2015  que 
concedió  Renovación  del  Registro  Sanitario  número  INVIMA  2015DM-01305  -  R2  a  favor  de 
SYSTAGENIX  WOUND MANAGEMENT  LMITED con  domicilio  en  REINO  UNIDO  para  el  producto 
FIBRACOL  PLUS  APOSITO  DE  COLAGENO  CON  ALGINATO  PARA  HERIDAS  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR KCI COLOMBIA SAS CL 98# 9A-41 OFC 306 
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. 

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  26 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.  2020032703  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: 57867 RADICACIÓN: 20201170319                         FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-01305 - R2     VIGENCIA: 05/06/2025

ANTECEDENTES

QUE  MEDIANTE  RESOLUCIÓN  No.  007463  DEL  12/06/1995  EL  INVIMA  CONCEDIÓ  REGISTRO 
SANITARIO  No.  INVIMA  V-01305  PARA  EL  PRODUCTO  FIBRACOL  (VENDAJE  DE  COLÁGENO 
-ALGINATO), A FAVOR DE JOHNSON Y  JOHNSON MEDICAL LTD. CON DOMICILIO EN EL REINO 
UNIDO, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE  MEDIANTE   RESOLUCIÓN   2005005073  DE  FECHA  29/03/2005  EL  INVIMA  CONCEDIÓ 
RENOVACION  AL  REGISTRO  SANITARIO  NÚMERO  INVIMA  2005V-01305  R1   A  FAVOR   DE 
JOHNSON  &  JOHNSON  MEDICAL  LIMITED.  CON  DOMICILIO  EN  REINO  UNIDO   PARA  EL 
PRODUCTO  APOSITO FIBRACOL PLUS  EN LA MODALIDAD  IMPORTAR Y VENDER 

Que mediante Resolución No.  2015018289  de 11 de Mayo de 2015, el INVIMA Renovó el Registro  
Sanitario  No.  INVIMA  2015DM-01305  -  R2   para  el  producto  FIBRACOLâ  PLUS  APÓSITO  DE 
COLAGENO CON ALGINATO PARA HERIDAS / APOSITO CON ALGINATO a favor de SYSTAGENIX 
WOUND MANAGEMENT LTD con domicilio en Reino Unido en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER
.
Que mediante Resolución No.2016030528 de 10 de Agosto de 2016 el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2015018289  de  11  de  Mayo  de  2015  en  el  sentido  de  aprobar  adición  de  IMPORTADOR  Y 
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolución No. 2019006471 de 25 de Febrero de 2019 el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2015018289 de 11 de Mayo de 2015 en el sentido de aprobar CAMBIO DE MATERIAL DE ENVASE 

Que  mediante  Resolución  No.  2019051891  del  18  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA modificó  la  
Resolución No. 2015018289  de 11 de Mayo de 2015, en el sentido de Aprobar:  PARA CAMBIO DE 
DOMICILIO DE IMPORTADOR

Que mediante Resolución No. 2020020985  DE  26 de Junio de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2015018289  de 11 de Mayo de 2015, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO 
DE DOMICILIO DE IMPORTADOR.

Que  mediante  escrito  número  20201170319  radicado  el  22/09/2020,  la  Doctora  VALERIA  FRIGERI 
MORALES, actuando en calidad de Apoderada de la empresa SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT 
LMITED, 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, 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020032703  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.

RESUELVE

ARTICULO  PRIMERO:  MODIFICAR  la  Resolución  No.  2015018289  de  11  de  Mayo  de  2015 que 
concedió Registro  Sanitario número INVIMA 2015DM-01305 - R2 a favor de SYSTAGENIX WOUND 
MANAGEMENT LMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto FIBRACOL PLUS APOSITO 
DE  COLAGENO CON ALGINATO PARA HERIDAS 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 LOG 
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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Razón: Invima
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Signature valid
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