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= - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Ministerio de Salud

Republica de Colombia

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE No. 2023041526

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y‘ALIMENTOS - INVIMA i e

A ESTE PRODUCTO SE LE AUTORIZO DESDE EL PUNTO DE VISTA SANITARIO, LA LIBRE

COMERCIALIZACION PARA SU CONSUMO EN EL TERRIT A
TECNICO.LEGACES E ORIO NACIONAL SIN RESTRICCIONES

EXPEDIENTE: 20056060 RADICACION: 20231320743  FECHA: 20231213
REGISTRO No.:  INVIMA 2075565010111

ESTADO: Vigente

MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

PRODUCTO: GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS. HUMAN

MARCAS: SILVER CARE,

TITULARES: HUMANY CARE S.A.S con domicilio en BOGO

FABRICANTE(S): SWISS AMERICAN CDMO,LL i a A ROAD ST 126
CARROLLTON, TX 75006, USA. ¢ icili UNIDOS DE
AMERICA, - T b 2

IMPORTADOR(ES): HUMANY CARE S.A.S Ubic: : 35, con domicilio en
BOGOTA-D.C., :

ACONDICIONADOR HUMANY CARE S.A.S s #20B- 35, con domicilio en

(ES): BOGOTA - D.C., :

VIDA UTIL:

RIESGO:

Usos: AN CON PLATA ACTIVA PARA EL

DESTINO: :

ARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS :

OBSERVACIONES: i
‘ CARE - 1,0 0Z BELLOW
‘ RE - 1,5 0Z TUBE
RE- 16,0 OZ JAR
E- 8

La impresion en sop del documento original gue se encuentra en
formato electrénico firma representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimien 9 (Articulos 62 13y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

_ original y par el termino de la vigencia del registro sanitario, la
mo perdera validez si el registro sanitario sufre alguna modificacién que haga
mparado por el registro sanitario.

nteresado el dia 13 de Diciembre de 2023

Para to}doé v
suministro y divi

NOTA::LS 1117 hbei
Sanitario¥ Qg€
direccior Intgemints

Este espadid, hadand fima se considera en bla
Locacién: BQGDTA D.C., ﬂ
Colombia . 5 g 2

es responsabilidad absoluta del titular del registro sanitario el
nformacién que contiene este certificado.

gnada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
fecha de su expedicién. El documento electrénico se puede consultar en la

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS
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Repiblica do Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION NoJ201; 2 28 de Junio de 2013
Por la cual . de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decrets
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

01 8620

ANTECEDENTES

Que mediante Radicado No 2012139712 de fecha 26 de Noviembre de 2012, el Doctor Pedro Ricardo Rey Castro,
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa HUMANY CARE SAS con domicilio en Bogeta-
Colombia, solicita al INVIMA Registro Sanitario con estudio previo, para el Producto GEL PARA EL CUIDADC DE
HERIDAS. HUMANY CARE SILVER CARE, en la modalidad de Importar y Vender.

Que mediante Auto No 2013000397 de fecha 15 de Enero de 2013, el INVIMA informa al interesado que una vez
revisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento:

“1.Allegar aulorizacion del fabricante a HUMANY CARE S.A.S. en la cual lo faculte para ser el titular del
registro sanitario, por cuanto en la allegada no lo manifiesta textuaimente.

2. Allegar el formulario corregido, el nombre del producto debe se exactamente igual al que se sncuentra
en el certificado de venta libre .

3 Allegar dentro de los estudios técnicos y las comprobaciones analiticas del producto ios esiudios de
estabilidad que soporten la vida Otil declarada en el formulario (2 afics), en tanto no lo allega. Ademds
debe allegar descripcién del método y resultados de las pruebas de esterilizacion. Lo anlencr debido 2

que no son allegados, si aplica para el producto y a lo estipulado en el literal a y d) de! articulo 18 de!
decreto 4725 de 2005.

4.Allegar dentro de la informacién cientifica lo referente a Ia seguridad del dispositivo médico an
especifico las pruebas de biocompatibilidad, en las que se describan el método, la interpratacién de
resultados, los valores de referencia y la conclusién de los mismos aplicables segin el tipc de contacte
con el organismo (sensibilidad, irritacién y citctoxicidad), dado que no lo allega. "Como respuesta a sste
punto puede allegar una revisién de la literatura en el que se haga referencia a la biocompatibiidad
demostrada de el material no necesariamente de este productlo, con el fin de dar cumplimiento 2l fiteral B
del Articulo 4725 de 2005 del Decreto 4725 del 2005

5.Allegar declaracién donde mencione si el producto ha tenido alertas sanitarias, en tanto que en al
historial comercial adjuntado no se encuentra esta informacién, lo anterior en cumplimiento del literal a)
del decreto 4725 de 2005

Que mediante Radicado No 2013062900 de fecha 12 de Junio de 2013, el Doctor Pedro Ricardo Rey Castro,
actuando en calidad de Representante Legal de empresa HUMANY CARE S.A.S, dio respuesta al Aute, en tades
los puntos siendo satisfactoria, aunque al revisar etiquetas allegadas en la solicitud inicial, aparece un impartador
y Distribuidor de Venezuela y no el de Colombia.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Revisados los documentos allegados por el solicitante en su solicitud inicial de Registroc Sanitario y en la respussta
al Auto de requerimiento, se dio respuesta satisfactoria allegando la Autorizacidn del fabricante, formulario
corregide con el nombre del producto, estudios de estabilidad que soportan la vida util de 2 afos, Método de
desecho, pruebas de biocompatibilidad mediante revisién de literatura, andlisis de riesgo y alertas sanitarias. Sin
embargo al revisar el expediente en la solicitud inicial se encuentra que las anes finales de las etiquetas, se
evidencia que se registra a otro Importador y Distribuidor de Venezuela y no el de Colombia, ademas no cumple
con los requisitos de simbolos de seguridad, de acuerdo a los articulos No. 54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2003,
por lo tanto se considera satisfactorio los puntos 1 a 5 a excepcion de Ia etiquetas.

Por tanto, la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del INVIMA, emitié concepto favorable para
la autorizacidn de este Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2003,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afios a
PRODUCTO: GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS. HUMANY CARE SILVER CARE
REGISTRO SANITARIO No.:  INVIMA 20130M-0010111  VIGENTEHASTA: {7 JUL 2023
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Republica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2013018620 DE 28 de Junlo de 2013
Por la cual se concede un Registro Sanitarlo
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011,

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR: HUMANY CARE S.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C.

FABRICANTE: SWéSSé\MERICAN PRODUCTS con domicilic en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

IMPORTADOR: CORPOMEDICAL LTDA con domicilio en BOGOTA-D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO

RIESGO: m

VIDA UTIL: 2 ANOS

COMPOSICION: TUBO DE HIDROGEL: GLICERINA 12G; CARBOPOL 1,2 G ; TRIETANOLAMINA

1 G; NITRATO DE PLATA 1 G; CLORURO DE SODIO 1 G; AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 G. APOSITO : GRASA DE ALGODON, IMPREGNADA CON EL

HIDROGEL.
usos: GEL ANTIMICROBIANO CON PLATA ACTIVA PARA EL CUIDADO DE HERIDAS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: TUBO COLAPSIBLE X 45 G BOTELLA COLAPSIOBLE X 40 GR , POTES POR
240G Y 440 G ; APOSITODE 2" X 2" Y DE 4" X 4", CAJA X 10 APOSITOS.
OBSERVACIONES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS :
HUMANY CARE SILVER CARE - 1,0 OZ BELLOW
HUMANY CARE SILVER CARE - 1.5 0Z TUBE
HUMANY CARE SILVER CARE- 16,0 OZ JAR
HUMANY CARE SILVER CARE- 8,00Z JAR
HUMANY CARE SILVER CARE- GAUZE 2X2
HUMANY CARE SILVER CARE- GAUZE 4X4
EXPEDIENTE No.: 20056060
RADICACION No.: 2012138712
FECHA: 26/11/2012

ARTICULO SEGUNDO.- NEGAR Las etiquetas allegadas bajo el Radicado No 2012138712 de fecha 28/11/2012
ya que se evidencia otro importador al de Colombia, ademas no cumple con los requisitos de simbolos de
seguridad, de acuerdo a los articulos No 54, 55 y 57 del Decreto 4725 de 2005.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucidn procede Gnicamente el Recurso de Reposicién, que debera
interponerse ante la Direccién de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del INVIMA, dentro de los DIEZ (10)
dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo ydelo
Contencioso Administrativo.
ARTICULO CUARTO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 28 de Junio de 2013

ELKIN HERNAN OJALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISEPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo.500-03-1
VeBo:500-03-
VoBo:500-03-18
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Repiblica de Colombla
Ministerio de Salud y Proteccidn Soclal
Instituto Naclonal de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No, 2013023468 DE 8 de Agosto de 2013
Por la cual se CORRIGE FORMALMENTE una Resoluclén

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas ¥

g\gl:'f‘lnm INVIMA, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de 2005, Ley 1437 de

EXPEDIENTE: 20056080 RADICACION: 2013073893
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010111 VIGENCIA: 17/07/2023

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2013018620 de 28 de Junio de 2013, el INVIMA concedié Registro Sanitario No INVIMA 20130M-

0010111, para el producto GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS. HUMANY CARE SILVER CARE, a favor de HUMANY CARE
S.A.S con domicilic en BOGOTA - D.C. en la modalidad de Fabricar y Vender,

Que mediante escrito No. 2013073698 radicado el 05 de Julio de 2013, el Doctor Pedro Ricardo Rey Castro, actuando en calidad
de Representante Legal de la empresa HUMANY CARE S.A.S, solicité correccién de la Resolucién No 2013018620 de 28 de
Junio de 2013, en el sentido de coregir la Modalidad del Registro sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que una vez revisada la documenlacién que reposa en el expediente se pudo comprobar que por error se digitd erréneamente la
modalidad del Registro Sanitario, debiendo quedar de forma correcta Modalidad Impartar y Vender,

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, el cual a letra dice * En cualquier tiempo, de oficio o a peticidn de parte, se podrdn comegir los emores simplemente
formales contenidos en los actos administrativos, ya sean aritméticos, de digitacion, de transcripcién o de omisién de palabras..”

este Instituto considera procedente acceder a Io solicitado y en consecuencia la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: CORREGIR FORMALMENTE la Resolucién No 2013018620 de 28 de Junio de 2013, en el sentido de

corregir la modalidad del Registro Sanitario No INVIMA 2013DM-0010111 a favor de la empresa HUMANY CARE S.A.S con
domicilio en BOGOTA - D.C. quedando:

«  MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

ARTICULO SEGUNDQO: Conlra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera interponerse
ante el DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sedalados en
el Codigo de procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativa,

ARTICULO TERCERO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 8 de Agosto de 2013

Este espacio, h la firma se considera en blanco.

-~

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

V0B0:500-03-133
VoBo:500-03-71
VoBo:500-03-181
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020011441 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20056060 RADICACION: 20201062131 FECHA: 18/03/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2013DM-0010111 VIGENCIA 17/07/2023
ANTECEDENTES

Que mediante RESOLUCION No. 2013018620 de 28 de Junio de 2013 el INVIMA concedié Registro
Sanitario No .INVIMA 2013DM-0010111 para el producto GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS.
HUMANY CARE SILVER CARE, a favor de HUMANY CARE S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. en
la modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2013023468 DE 8 de Agosto de 2013, el INVIMA : CORRIGIO
FORMALMENTE la Resolucién No 2013018620 de 28 de Junio de 2013, en el sentido de corregir la
modalidad del Registro Sanitario No INVIMA 2013DM-0010111

Que mediante RESOLUCION No. 2015015325 DE 22 de Abril de 2015, el INVIMA MODIFICO la
Resolucién 2013018620 del 28/06/2013, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
DE IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2016038153 DE 27 DE SEPTIEMBRE DE 2016, el INVIMA MODIFICO
la Resolucién 2013018620 del 28/06/2013, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA CAMBIAR
DE IMPORTADOR.

Que mediante RESOLUCION No. 2017034571 DE 22 de Agosto de 2017 el INVIMA CORRIGE
PARCIALMENTE una Resolucién la Resolucion No. 2016038153 del 27 de Septiembre de 2016, en el
sentido de cambiar el nombre del producto en el articulo primero de la parte resolutiva.

CAMBIO DEL NOMBRE DEL PRODUCTO QUEDANDQ GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS.
HUMANY CARE SILVER CARE.

Que mediante escrito nimero 20201062131 radicado el 18/03/2020 , LA DOCTORA NOHORA
ROMERQO, actuando en calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la HUMANY CARE S.AS | presento
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE, CAMBIO
DE IMPORTADOR, CAMBIO DE ACONDICIONADOR

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automdtica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2013018620 de 28 de Junio de 2013 que
concedi6 Registro Sanitario numero INVIMA 2013DM-0010111 a favor de HUMANY CARE S.AS con

domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto GEL PARA EL CUIDADO DE HERIDAS. HUMANY
CARE SILVER CARE. En la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020011441 DE 20 de Marzo de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017, y ley 1437 de 2011

CAMBIO DE DOMICILIO DE TITULAR HUMANY CARE S.A.S con domicilio en CRA 20 N° 45A-
08 Bogota Colombia quedando HUMANY CARE S.A.S con domicilio en CALLE 75 B # 29B -
35 Bogota Colombia

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE FABRICANTE SWISS AMERICAN PRODUGTS con domicilio
en 2055 LUNA ROAD ST 126 CARROLLTON, TX 75006, USA quedando SWISS AMERICAN
CDMO,LLC con domicilio en 2055 LUNA ROAD ST 126 CARROLLTON, TX 75006, USA

CAMBIO DE IMPORTADOR HISPANIA LAB S.A.S. con domicilio en CARRERA 46 NO. 152 - 46
LOCAL 2-18 C.C. MAZUREN. Quedando HUMANY CARE S.A.S con domicilio en CALLE758B #
29 B - 35 Bogota Colombia

CAMBIO DE ACONDICIONADOR CORPOMEDICAL LTDA con domicilio en CRA. 29 NO. 75 A-
20 quedando HUMANY CARE S.A.S con domicilio en CALLE 75 B # 290 B — 35 Bogota
Colombia

ARTICULO SEGUNDO: Conira la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que deberé interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Coadigo de Procedimiento
‘Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Marzo de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto:Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: jpalmap
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