
Repfbltca de Colombta
Mlnlsterto de Ir Protecddn Sodal

Imrdtuto Nadonal de Vlgllancla de Medlcanentos y Allnentos - II{VIMA

RESOLUCION No 2010010503 DE 2:t deAbdl de 2010
Por la cusl se Modlflca nna Resolucl6n

El Coordinador dol Crupo T€cnico y Aeesor con Asigaciones de Funciones de la SuMirecci6n de Registros
Sanitarios del Insdtuto Naoional de Vigilancia de Medioamentos y Alimentos II.IVIMA en ejercicio do las &oultades
Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y la Resoluci6n Nrhero 251280 d€ 2000.

EXPEDIEIfTTE: t99654f/t- Ii{)ICACIoN: 2010005960 IiACs,4'- 27t}tt2ot0
REGISTRO SANITARIO: I{VIMA 2006DM-0000170 VIGEIICIA l4n7n0rc

AITTECEDENTFS

QIJE MEDIANTE RESOLUCIoN No. 2006013845 DE 2U06/2006, EL INVTMA CONCEDIo REGISTRO
SANITARIO INVIMA 2OO6DM-OOOOI7O, PARA EL 

"RODUCTO 
MATRTZ EQI.JILIBRANTE DE HERIDAS

PROMOGRAN PRISMA A FAVOR DE ETHICON. INC., EN TA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QLrE MEDIANTE ESCRTTO RADICADO BAJO No. 20l0005960DEFECHA27t0y20l0, L-A, SENIORA MARrA
DEL ROSARJO GOIVIEE ACTUANDO EN C, AUDAD DE APODERADA DE LA S@IEDAD ETHICON INC.,
PRESENTO SOLICITIJD DE MODIRCACION AL REGISTRO SANITARIO DE I.A' SI.JMARIA RtrERENCIA
EN EL SENTIDO DE QUE SE AUTORICE CAMBIO DE TMN-A& QI,JEDANDO SYSTAGEND( WOIJND
MANAGEMENT LIMTED, CON DOMICtrJO EN LONDRES INGLATERRA CAMBIO DE FABRICAI\TTE
QUEDANDO, SYSTAGEND( WOIJND MANAGEMENT LIMITED, CON DOMICILIO EN REINO UNIDO;
CAMBIO DE IMPORTADOR Y ALMACENADOR QIJEDA}IM, PRA]CS CLINIC COLOMBIA LTDA., CON
DOMICILIO EN BOGOTA D.C., PARA EL PRODUCTO MATRZ EQTJILIBRA}ITE DE HERIDAS
PROMOGRA}I PRISMA" EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER

CONSIDERAIIDO

QUE I.JNA VEZ ESTIJDIADA LA IMORMACIoN A}ORTADA CON TA SOLICITT]D DE MODIFICACION
AL REGISTRO SANTTARIO, ESTE DESPACHO CONSIDERA QIJE EL INTERESADO ALLEGA LA
RESPECTryA DOCTJMENTACION TECMCOIEGAI. PARA ACCEDER A I-O SOUCITADO, EN
CUMPUMIENTO DE LOS REQI.NSITOS PRECEPTUADOS EN EL DECRETO 4725 DE 2005, Y EN
CONSECI,'ENCIA ESTE INSTITUTO.

RESI'ELVE

ARTICULO PRIMERO: MODtr'ICAR IA RESOLUCI6N 2006013845 DW 22r06t2006 QIJE CONCEDIo
REGISTRO SANIIARIO NOITGRO INVIMA 2OO6DM.OOOOITO A FAVOR DE E'THICON. INC. CON
DOMICILIO EN ESTADOS I,JNIDOS DE AIffi,ICA PARA EL PRODUCTO MATRZ EQUILIBRANTE DE
HERIDAS PROMOGRAN PRISMA EN IA MODALIDAD IMPORTAR Y VENDER EN EL SENTIDO DE
AUTORIZAR CAMBIO DE TITIII.A& QI]EDAI\ilN SYSTAGEI\D( WOIJIID MANAIGEMENT
LIIIIITED, cON DoMICILIO Er\l LoNDRES INGII\TERRA; CAMBIO DE FABRICAIITE QITEDANIIO,
SYSTAGEI\IX WOIJI\D MANAGEMENT LtrVtrTED, CON DOIUICIIIO EN REINO TIVDO; CAMBIO
DE IMFORTN}OR Y AI,I}IACf,NADOR QTJEDAI|ID, PRAXIS CLI]\IC COLOMBIA LTDA. CON
I'OMICILIO EN BOGOTA D.C

ARTICI,JLO SEGIJIIIX): CONTM LA PRESENTE RESOLUqON PNOCPT OMCAMENTE EL RECIjRSO
DE REPOSICI6N' QUE DEBMA INTERPONERSE ANTE EL ASESOR DE RJRECCION GRAL CON
ASIGNACIONES DE FIJNCIONES DE TA STJBDIRECCIoN DE REGISTROS SAIiIITARIOS DEL INSTITT'TO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS DWI\4A DENTRO DE T,oS CINCO
(5) DiAS SIGI,JIENTES A SU NoTIFIcAcIou, w TOS TfRMINOS SEIiIAI.ADOS EN EL C6DIGO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICT'LO TERCIRO: LA PRESENTE RESOLUCIoN RJGE A PARTIR DE LA FECIIA DE EIECI,JTORIA"

COMI'1\IIQIJF^SE, NOTIFIQUESE Y CTJMPLASE

SE EXPIDE EN BOGOTA D.C., EL 23 dE Abril dE 2OIO

ESTf, ESPACIO. EASTA LA

ASESOR DIG. REGISTROS
SAtillTARlOS
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051900  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: 19965460 RADICACIÓN: 20191216747    FECHA: 05/11/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000170-R1 VIGENCIA: 27/02/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2006013845 de 22/06/2006, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA 2006DM-0000170, para el producto MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE HERIDAS PROMOGRAN 
PRISMA, a favor de ETHICON, INC., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.  2010010503 de 23 de Abril de 2010, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2006013845 de  22/06/2006 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

Qume mediante Resolución No.  2011005419 de 3 de Marzo de 2011 el INVIMA modificó la Resolución  
No. 2006013845  del  22/06/2006  en el sentido de obtener autorización para cambio de vida útil del  
producto de 1 a 2 años.

Que mediante Resolución No.  2012021147 de 26 de Julio de 2012 el INVIMA modificó la Resolución No. 
2006013845  del  22/06/2006  en el sentido de aprobar nuevo domicilio titular: 2 CITY PLACE BEEHIVE 
RING ROAD GATWICK AIRPORT, WEST SUSSEX, RH6, 0PA, REINO UNIDO; Nueva presentación 
comercial:  1 APOSITO PARA CAJA, 10 BOLSAS POR CAJA;  Nuevas etiquetas;Nuevas referencias: 
PS2028, PS2123; Nuevas marcas: LET'S HEAL: LET'S PROMOTE y se aprueba inserto adjunto con este 
radicado.

Que  mediante  Resolución  No.2013028790  de  25  de  Septiembre  de  2013  el  INVIMA  modificó  la 
Resolución  No.  2006013845   del   22/06/2006   en  el  sentido  de  aprobar  cambio  de  dirección  del 
importador PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA quedando AV. KRA 45 No. 103-19, Bogotá D.C.

Que mediante RESOLUCION No.  2014012311  DE  5 de Mayo de 2014, el  INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución 2006013845 del 22/06/2006,  en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA CAMBIO DE 
ETIQUETAS Y DE INSERTO.

Que mediante Resolución No. 2017007897 de 27 de Febrero de 2017, el INVIMA concedió RENOVAR 
Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000170-R1 para el producto PROMOGRAN PRISMA WOUND 
BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  /  MATRIZ 
EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  PROMOGRAN  PRISMA,  a  favor  de  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT LMITED con domicilio en REINO UNIDO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que  mediante  escrito  número  20191216747  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 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2019051900  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.

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.  2017007897 de 27 de Febrero de 2017 que 
concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2017DM-0000170-R1  a  favor  de  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT LIMITED con  domicilio  en REINO UNIDO para  el  producto  PROMOGRAN PRISMA 
WOUND BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  /  
MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  PROMOGRAN  PRISMA  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: ecelisc, 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.  2020018767  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: 19965460 RADICACIÓN: 20201099027 FECHA: 05/06/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000170-R1 VIGENCIA: 27/02/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2006013845 de 22/06/2006, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA 2006DM-0000170, para el producto MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE HERIDAS PROMOGRAN 
PRISMA, a favor de ETHICON, INC., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2017007897 de 27 de Febrero de 2017, el INVIMA concedió RENOVAR 
Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000170-R1 para el producto PROMOGRAN PRISMA WOUND 
BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  /  MATRIZ 
EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  PROMOGRAN  PRISMA,  a  favor  de  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT LMITED con domicilio en REINO UNIDO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que  mediante  Resolución  No.  2019051900  del  18  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución  No.  2017007897  del  27  de  Febrero  de  2017,  en  el  sentido  de  Aprobar:  CAMBIO  DE 
DOMICILIO DE IMPORTADOR

Que  mediante  escrito  número  20201099027  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. 2017007897 del 27 de Febrero de 2017 que 
concedió  Renovación  del  Registro  Sanitario  número  INVIMA  2017DM-0000170-R1  a  favor  de 
SYSTAGENIX  WOUND MANAGEMENT  LIMITED con  domicilio  en  REINO UNIDO para  el  producto 
PROMOGRAN  PRISMA  WOUND  BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ 
EQUILIBRANTE DE HERIDAS / MATRIZ EQUILIBRANTE DE HERIDAS PROMOGRAN PRISMA  en la 
modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

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 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020018767  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.   

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  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.  2020032728  DE  30 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 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19965460 RADICACIÓN: 20201170365 FECHA: 22/09/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000170-R1 VIGENCIA: 27/02/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2006013845 de 22/06/2006, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. 
INVIMA 2006DM-0000170,  para el producto MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE HERIDAS PROMOGRAN 
PRISMA, a favor de ETHICON, INC., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2017007897 de 27 de Febrero de 2017, el INVIMA concedió RENOVAR 
Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000170-R1 para el producto PROMOGRAN PRISMA WOUND 
BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE HERIDAS  /  MATRIZ 
EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  PROMOGRAN  PRISMA,  a  favor  de  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT LMITED con domicilio en REINO UNIDO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER

Que  mediante  Resolución  No.  2019051900  del  18  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA modificó  la  
Resolución  No.  2017007897  del  27  de  Febrero  de  2017,  en  el  sentido  de  Aprobar:  CAMBIO  DE 
DOMICILIO DE IMPORTADOR

Que mediante Resolución No. 2020018767 DE 10 de Junio de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017007897 de 27 de Febrero de 2017,  en el  sentido de Aprobar: CAMBIO DE DOMICILIO DE 
IMPORTADOR.

Que  mediante  escrito  número  20201170365  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,  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE 
ACONDICIONADOR, EXCLUSIÓN DE 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.  2017007897 de 27 de Febrero de 2017 que 
concedió Renovación del Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000170-R1 a favor de SYSTAGENIX 
WOUND MANAGEMENT LIMITED con domicilio  en REINO UNIDO para el  producto PROMOGRAN 
PRISMA  WOUND  BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE 
HERIDAS  /  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  PROMOGRAN  PRISMA  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR: 

EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR:

PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2020032728  DE  30 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 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  ley 1437 de 2011.

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA 
S.L. LTDA, quedando:

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 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  30 de Septiembre 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.  2021032646  DE  5 de Agosto de 2021
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: 19965460 RADICACIÓN: 20211140389 FECHA: 19/07/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000170-R1                            VIGENCIA: 27/02/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2006013845 de 22/06/2006, el INVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA 
2006DM-0000170, para el producto MATRIZ EQUILIBRANTE  DE HERIDAS PROMOGRAN PRISMA, a favor 
de ETHICON, INC., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.  2010010503 de 23 de Abril de 2010, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2006013845 de 22/06/2006 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.  2011005419 de 3 de Marzo de 2011 el INVIMA modificó la Resolución No.  
2006013845  del  22/06/2006  en el sentido de obtener autorización para cambio de vida útil del producto de 1 
a 2 años.

Que  mediante  Resolución  No. 2017007897  de  27  de  Febrero  de  2017,  el  INVIMA  concedió  RENOVAR  
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2017DM-0000170-R1  para  el  producto  PROMOGRAN  PRISMA  WOUND 
BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  /  MATRIZ 
EQUILIBRANTE DE HERIDAS PROMOGRAN PRISMA, a favor de SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT 
LMITED con domicilio en REINO UNIDO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2019051900 del 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017007897  del  27  de  Febrero  de  2017,  en  el  sentido  de  Aprobar:  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE 
IMPORTADOR.

Que mediante Resolución No. 2020018767 DE 10 de Junio de 2020, el INVIMA modificó la Resolución No. 
2017007897  de  27  de  Febrero  de  2017,  en  el  sentido  de  Aprobar:  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE 
IMPORTADOR.

Que mediante Resolución No. 2020032728 de 30 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2017007897 de  27 de Febrero de 2017,  en el  sentido de Aprobar:  EXCLUSIÓN DE IMPORTADOR,  
CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR, EXCLUSIÓN DE ACONDICIONADOR.

Que mediante escrito número 20211140389 radicado el 19/07/2021 , el Doctor CARLOS TORO, 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 ADICIÓN DE 
IMPORTADOR Y 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.  2021032646  DE  5 de Agosto de 2021
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. 2006013845 del 22 de junio de 2006  que concedió 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2017DM-0000170-R1  a  favor  de  SYSTAGENIX  WOUND MANAGEMENT 
LIMITED con domicilio en REINO UNIDO para el producto   PROMOGRAN PRISMA WOUND BALANCING 
MATRIX / PROMOGRAN PRISMA MATRIZ EQUILIBRANTE DE HERIDAS /  MATRIZ  EQUILIBRANTE DE 
HERIDAS PROMOGRAN PRISMA,  en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE IMPORTADOR:

3M COLOMBIA S.A.
Con domicilio en: AVENIDA EL DORADO NO. 75-93, BOGOTÁ D.C. COLOMBIA.

ADICIÓN DE ACONDICIONADOR:

OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA.
Con  domicilio  en:  KILÓMETRO 7,  AUTOPISTA  MEDELLÍN,  CELTA  TRADE PARK,  BODEGA 80 
FUNZA, 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  5 de Agosto de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectó: Legal: salbam, Técnico: lrivasm
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023004817  de  9 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del  Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales,  Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 
y la  Resolución No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

EXPEDIENTE: 19965460 RADICACIÓN:  20221280877    FECHA:  30/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0000170-R1 VIGENCIA: 27/02/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2006013845 de 22/06/2006, el INVIMA concedió Registro Sanitario 
No.  INVIMA  2006DM-0000170,  para  el  producto  MATRIZ   EQUILIBRANTE   DE  HERIDAS 
PROMOGRAN PRISMA, a favor de ETHICON, INC., en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.   2010010503  de  23  de  Abril  de  2010,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No. 2006013845 de 22/06/2006 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.   2011005419  de  3  de  Marzo  de  2011  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No. 2006013845  del  22/06/2006  en el sentido de obtener autorización para cambio de 
vida útil del producto de 1 a 2 años.
  
Que  mediante  Resolución  No.   2012021147  de  26  de  Julio  de  2012  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No. 2006013845  del  22/06/2006  en el sentido de aprobar nuevo domicilio titular: 2 
CITY PLACE BEEHIVE RING ROAD GATWICK AIRPORT,  WEST SUSSEX, RH6, 0PA, REINO 
UNIDO; Nueva presentación comercial: 1 APOSITO PARA CAJA, 10 BOLSAS POR CAJA; Nuevas 
etiquetas;Nuevas referencias: PS2028, PS2123; Nuevas marcas: LET'S HEAL: LET'S PROMOTE y 
se aprueba inserto adjunto con este radicado.

Que mediante Resolución No.2013028790 de 25 de Septiembre de 2013 el  INVIMA modificó la 
Resolución No. 2006013845  del  22/06/2006  en el sentido de aprobar  cambio de dirección  del  
importador PRAXIS CLINIC COLOMBIA LTDA quedando AV. KRA 45 No. 103-19, Bogotá D.C.
Que mediante RESOLUCION No.  2014012311  DE  5 de Mayo de 2014, el INVIMA MODIFICÓ la 
Resolución  2006013845  del  22/06/2006,   en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA 
CAMBIO DE ETIQUETAS Y DE INSERTO.

Que  mediante  Resolución  No.  2017007897  de  27  de  Febrero  de  2017,  el  INVIMA  concedió  
RENOVAR Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0000170-R1 para el producto PROMOGRAN 
PRISMA WOUND BALANCING MATRIX / PROMOGRAN PRISMA MATRIZ EQUILIBRANTE DE 
HERIDAS  /  MATRIZ  EQUILIBRANTE  DE  HERIDAS  PROMOGRAN  PRISMA,  a  favor  de 
SYSTAGENIX WOUND MANAGEMENT LMITED con domicilio en REINO UNIDO, en la modalidad 
de IMPORTAR Y VENDER

Que mediante Resolución No. 2019051900 del 18 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificó la  
Resolución No. 2017007897 del  27 de Febrero de 2017,  en el sentido de Aprobar:  CAMBIO DE 
DOMICILIO DE IMPORTADOR

Que  mediante  Resolución  No.  2020018767  DE  10  de  Junio  de  2020,  el  INVIMA  modificó  la  
Resolución No. 2017007897 de 27 de Febrero de 2017, en el  sentido  de Aprobar:  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.  2023004817  de  9 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del  Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales,  Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 
y la  Resolución No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

Que mediante Resolución No. 2020032728 de 30 de Septiembre de 2020, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2017007897 de 27 de Febrero de 2017, en el sentido de Aprobar: EXCLUSIÓN DE 
IMPORTADOR,  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE  ACONDICIONADOR,  EXCLUSIÓN  DE 
ACONDICIONADOR.

Que  mediante  Resolución  No.  2021032646   de  5  de  Agosto  de  2021,  el  Invima  modificó  la  
Resolución  No.  2017007897  de  27  de  febrero  de  2017,  en  el  sentido  de  aprobar  adición  de 
importador y acondicionador.

Que  mediante  escrito  número  20221280877  radicado  el  30/12/2022,  el  MAURICIO  ESCOBAR 
TRUJILLO actuando  en  calidad  de  apoderado  de  la  sociedad  SYSTAGENIX  WOUND 
MANAGEMENT LIMITED, presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el 
sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA ACMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONADOR.
 

CONSIDERACIONES 

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 y en consecuencia este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución  2017007897 de 27 de Febrero de 2017  que 
concedió  Registro  Sanitario  número  INVIMA 2017DM-0000170-R1   a  favor   de  SYSTAGENIX 
WOUND  MANAGEMENT  LIMITED  con  domicilio  en  REINO  UNIDO   para  el  producto 
PROMOGRAN  PRISMA  WOUND  BALANCING  MATRIX  /  PROMOGRAN  PRISMA  MATRIZ 
EQUILIBRANTE DE HERIDAS / MATRIZ EQUILIBRANTE DE HERIDAS PROMOGRAN PRISMA, 
en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de  APROBAR:

CAMBIO  DE  DOMICILIO  DE  ACONDICIONADOR,  QUEDANDO:   OPERACIONES 
NACIONALES DE MERCADEO LTDA - OPEN MARKET LTDA., con domicilio Kilómetro 0,7 
Vía del Round Point de Siberia vía Funza, Parque Empresarial Siberia - Bodegas 15 y 16 - 
Tenjo, C/Marca

ARTICULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición, que deberá interponerse ante el  DIRECTOR TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
Y OTRAS TECNOLOGÍAS 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.  2023004817  de  9 de Febrero de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del  Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en ejercicio de las facultades legales,  Decreto 
2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017, Ley 1437 de 2011 
y la  Resolución No. 2023002986 del 30 de enero de 2023

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  9 de Febrero de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

MABEL CONSTANZA BARBOSA ROMERO
DIRECTOR(E) TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Legal: agonzalezr, Técnico: ysanchezo 
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