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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 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y 

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá interponerse ante el DIRECTOR(A) 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. 

ADICION DE LAS SIGUIENTES REFERENCIAS: 

MSC9405, MSC9410, MSC9344EP, MSC9301EP, MSC93025EP, MNK1344, MSC9818R, 
MSC97410, MSC97412, MSC9748 

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolución 2017055619 del 29/12/2017que concedió Registro 
Sanitario número INVIMA 2017DM-0017434 a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC con domicilio en 
ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE LA 
HERIDA I APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en 
el sentido de APROBAR: 

RESUELVE 

Lo anterior de conformidad con el Artículo 2 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, 

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 fa expedición de esta modificación. 

Que mediante escrito número 20191015184 radicado el 29 de enero de 2019, la Doctora NATALIA 
CASTRO VELEZ, actuando en calidad de apoderado de la empresa MEDLINE INDUSTRIES INC, 
presentó solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación 
para ADICIÓN DE REFERENCIAS. 

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO 

Que mediante Resolución No. 2017055619 DE 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO 
DE LA HERIDA I APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA, a favor de MEDLINE INDUSTRIES 
JNC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER. 

Que mediante Resolución No. 2018018861 DE 4 de Mayo de 2018, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES INC, presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR. 

FECHA: 29/01/2019 
VIGENCIA: 29/12/2027 

EXPEDIENTE: 20115266 RADICACIÓN: 20191015184 
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 

ANTECEDENTES 

RESOLUCION No. 2019003428 DE 5 de Febrero de 2019 
Por la cual se Modifica una Resolución 

Director(a} Técnico 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, Ley 1437 de 2011 
y Decreto 582 de 2017. 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 
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LUCIA A YALA RODRIGUEZ 
DIRECTOR(A) TÉCNICO Dé DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS 

Proyectó: Legal: arojass, Técnico: jcolmenaresp 

Se expide en Bogotá D.C., el 5 de Febrero de 2019 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 

ALIMENTOS, INVIMA de conformidad con lo previsto por el artículo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 
2017 

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

RESOLUCION No. 2019003428 DE 5 de Febrero de 2019 
Por la cual se Modifica una Resolución 

Director(a) Técnico 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, Ley 1437 de 2011 
y Decreto 582 de 2017. 

República de Colombia 
Ministerio de Salud y Protección Social 

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021006915  DE  4 de Marzo 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: 20115266 RADICACIÓN: 20211032888    FECHA: 24/02/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA: 29/12/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE 
LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC 
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.  2018018861  DE  4 de Mayo de 2018, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2019003428  DE  5 de Febrero de 2019, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No.  2019018663  de  20 de Mayo de 2019 el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE 
ACONDICIONADOR.

Mediante RESOLUCION No.  2019033630  DE  6 de Agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS

Que  mediante  Resolución  No.  2019051581   de   15  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  CORRIGE 
FORMALMENTE  la Resolución No.  2019033630  DE  6 de Agosto de 2019, en el sentido de modificar 
en su artículo primero, el número de referencia

Que  mediante  escrito  número  20211032888  radicado  el  24/02/2021,  la  Doctora  NATALIA  CASTRO 
VELEZ,  actuando en  calidad de APODERADO de la  empresa MEDLINE INDUSRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA  ADICIÓN  DE  FABRICANTE,  ADICIÓN  DE  PRESENTACIÓN  COMERCIAL,  ADICIÓN  DE 
REFERENCIAS

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. 2017055618 del  29 de Diciembre de 2017, que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 a favor de MEDLINE INDUSRIES INC con 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021006915  DE  4 de Marzo 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. 

domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto  APOSITO  PARA  EL  CUIDADO 
AVANZADO  DE  LA  HERIDA  /  APÓSITOS  PARA  EL  CUIDADO  DE  LA  HERIDA,  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR 

ADICIÓN DE FABRICANTE:

FOSHAN UNITED MEDICAL TECHNOLOGIES LTD. 
Con Domicilio  en Southern Medical  Devices Industrial  Park 89 Taoyuan East Road, Shishan,  
Nanhai, Foshan, Guangdong CHINA 528225

MEDLINE INDUSTRIES - MUNDELEIN 
Con domicilio en 1204 TOWNLINE RD. 1 MEDLINE PLACE, MUNDELEIN, IL USA 60060

ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL: 

MSC9202  Arglaes  Powder  2  g  Botella  de  HDPE  5/caja  -  Muestra  gratis; 
MSC9818EP Opticell Ag+ Gelling Fiber with Silver .75 x 18 in Bolsa de aluminio 5/caja - Muestra  
gratis; 
MSC9822EP Opticell Ag+ Gelling Fiber with Silver 2 x 2 in Bolsa de aluminio 10/caja - Muestra 
gratis; 
MSC9845EP Opticell Ag+ Gelling Fiber with Silver 4 x 5 in Bolsa de aluminio 10/ caja - Muestra  
gratis; 
MSC9866EP Opticell Ag+ Gelling Fiber with Silver 6 x 6 in Bolsa de aluminio 5/ caja - Muestra 
gratis; 
MSC98812EP Opticell Ag+ Gelling Fiber with Silver 8 x 12 in Bolsa de aluminio 10/ caja - Muestra 
gratis; 
MSC9310EP SilvaSorb Site Dressing 1 (radio) Bolsa de aluminio 30/empaque  - Muestra gratis; 
MSC9340EP SilvaSorb Perforated Sheet Dressings 4 x 4 in Bolsa de aluminio 5/ caja  - Muestra 
gratis; 
MSC9303EP SilvaSorb Antimicrobial  Wound Gel 3 oz Tubo sellado de HDPE 12/empaque  - 
Muestra  gratis; 
MSC9308EP SilvaSorb  Antimicrobial  Wound Gel  8  oz  Tubo  sellado  de  HDPE 6/empaque  - 
Muestra  gratis; 
MSC9316EP SilvaSorb Antimicrobial  Wound Gel  16 oz Tarro  de negro opaco de PP con un 
inhibidor  de  rayos  UV  6/empaque  -  Muestra  gratis; 
MNK1244 TheraHoney Foam Honey Dressing 4 x 4 in Bolsa de polietileno 10/caja -  Muestra 
gratis; 
MNK0015 TheraHoney Gel Honey Dressing 1.5 oz Tubo de polietileno de alta densidad 12/caja - 
Muestra  gratis; 
MNK0082 TheraHoney HD Honey Dressing 2 x 2 in Bolsa de polietileno 10/caja - Muestra gratis; 
MNK0087 TheraHoney HD Honey Dressing 4 x 5 in Bolsa de polietileno 10/caja - Muestra gratis; 
MNK0089 TheraHoney HD Honey Dressing 1 x 12 in Bolsa de polietileno 10/caja  - Muestra  
gratis; 
MNK0077 TheraHoney Honey Sheet Dressing 4 x 5 in Bolsa de polietileno 10/caja  - Muestra 
gratis; 
CRR108008  MicroKlenz  Antimicrobial  First  Aid  Antiseptic  8  oz  Bottle,  HDPE*  6/empaque  - 
Muestra gratis

ADICIÓN DE REFERENCIAS:

Alginate Wound Dressings:
EQX9012
EQX9022
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021006915  DE  4 de Marzo 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. 

EQX9045
EQX9048
EQX9066
Iodine Foam Dressing:
MSC5345EP

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  4 de Marzo 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: dpulidob, Técnico: jgonzalezc
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LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/03/05
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Signature Not
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2021018726  DE  19 de Mayo 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: 20115266 RADICACIÓN: 20211093107 FECHA: 12/05/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA: 29/12/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE 
LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC 
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.  2018018861  DE  4 de Mayo de 2018, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2019003428  DE  5 de Febrero de 2019, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No.  2019018663  de  20 de Mayo de 2019 el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE 
ACONDICIONADOR.

Mediante RESOLUCION No.  2019033630  DE  6 de Agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que  mediante  Resolución  No.  2019051581   de   15  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  CORRIGE 
FORMALMENTE  la Resolución No.  2019033630  DE  6 de Agosto de 2019, en el sentido de modificar 
en su artículo primero, el número de referencia.

Que mediante Resolución No. 2021006915 DE 4 de Marzo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que  mediante  escrito  número  20211093107  radicado  el  12/05/2021,  la  Doctora  NATALIA  CASTRO 
VELEZ, actuando en calidad de Apoderada de la empresa MEDLINE INDUSRIES INC, presentó solicitud 
de modificación al  Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN PARA 
ADICIÓN DE FABRICANTE.

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.  2021018726  DE  19 de Mayo 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

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR  la Resolución No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017  que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 a favor de MEDLINE INDUSRIES INC con 
domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto  APOSITO  PARA  EL  CUIDADO 
AVANZADO  DE  LA  HERIDA  /  APÓSITOS  PARA  EL  CUIDADO  DE  LA  HERIDA,  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE FABRICANTE:

Medtrade Products Ltd. 
Con domicilio en Electra House Crewe Business Park Crewe Cheshire, Chesire United Kingdom 
CW1 6GL

Medline Industries, Inc. 
Con domicilio en Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093

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  19 de Mayo de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectó: Legal: sroncancioc, Técnico: acastroc
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Firmado digitalmente por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/05/19
17:29:58 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified



RESOLUCION No.  2022031126  DE  29 de Agosto de 2022
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: 20115266 RADICACIÓN:  20221174926    FECHA:  05/08/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA.9/12/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE 
LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC 
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2018018861 de 4 de Mayo de 2018, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, actuando 
en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES INC, presentó solicitud de 
modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE 
IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2019003428 5 de Febrero de 2019, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, actuando 
en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES INC, presentó solicitud de 
modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para ADICIÓN DE 
REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2019018663 de 20 de Mayo de 2019 el INVIMA modificó la Resolución No. 
2017055619  de  29  de  Diciembre  de  2017  en  el  sentido  de  aprobar  ADICION  Y  EXCLUSION  DE 
ACONDICIONADOR.

Mediante RESOLUCION No. 2019033630 de 6 de Agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que  mediante  Resolución  No.  2019051581  de  15  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  CORRIGE 
FORMALMENTE la Resolución No. 2019033630 de 6 de Agosto de 2019, en el sentido de modificar en 
su artículo primero, el número de referencia.

Que mediante Resolución No. 2021006915 DE 4 de Marzo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2021018726 de 19 de Mayo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619  de  29  de  Diciembre  de  2017,  en  el  sentido  de  OBTENER APROBACIÓN  PARA 
ADICIÓN DE FABRICANTE.

Que mediante escrito número 20221174926 radicado el 05 de agosto de 2022, la Doctora  NATALIA 
CASTRO VÉLEZ,  actuando en  calidad  de  Apoderada  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES,  INC, 
presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA  CAMBIO  DE  RAZON SOCIAL  DEL  TITULAR,  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DEL 
TITULAR, ADICION 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 
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RESOLUCION No.  2022031126  DE  29 de Agosto de 2022
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. 2017055618 del 29 de diciembre de 2017 que 
concedió Registro Sanitario número INVIMA 2017DM-0017434 a favor  de MEDLINE INDUSTRIES, LP 
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA  para el producto   APOSITO PARA EL CUIDADO 
AVANZADO DE LA HERIDA /  APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA,   en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, QUEDANDO:
MEDLINE INDUSTRIES, LP

CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, QUEDANDO:
Con Domicilio en Northfield Three Lakes Drive Northfield, IL USA 60093

ADICION DE IMPORTADOR:
MEDLINE INTERNATIONAL COLOMBIA S.A.S. 
con domicilio en CARRERA 7 No. 71 – 52 TORRE A OFICINA 706 BOGOTA D.C

ADICION DE ACONDICIONADOR:
BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S.L LTDA. 
con  domicilio  en  KILÓMETRO  1.5  VÍA  SIBERIA  –  TENJO,  BODEGA  6,  7,  8,  9  Y  10, 
TERMINALES LOGÍSTICOS DE COLOMBIA COTA, CUNDINAMARCA

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolución procede únicamente el Recurso de Reposición, 
que deberá  interponerse  ante  el  DIRECTOR(A)  TECNICO 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 sujetos 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 Agosto de 2022

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

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

Proyectó: Legal: lherazog, Técnico: speream
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023004644  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: 20115266 RADICACIÓN:  20221276355 FECHA:  28/12/2022
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA: 29/12/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE 
LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC 
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No.  2018018861  DE  4 de Mayo de 2018, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2019003428  DE  5 de Febrero de 2019, el Doctor ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No.  2019018663  de  20 de Mayo de 2019 el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE 
ACONDICIONADOR.
Mediante RESOLUCION No.  2019033630  DE  6 de Agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución  
No.  2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS

Que  mediante  Resolución  No.  2019051581   de   15  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  CORRIGE 
FORMALMENTE  la Resolución No.  2019033630  DE  6 de Agosto de 2019, en el sentido de modificar 
en su artículo primero, el número de referencia

Que mediante Resolución No. 2021006915 DE 4 de Marzo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 de 29 de Diciembre de 2017, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2021018726  DE  19 de Mayo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2017055619  de  29  de  Diciembre  de  2017,  en  el  sentido  de  OBTENER APROBACIÓN  PARA 
ADICIÓN DE FABRICANTE.

Que mediante Resolución No. 2022031126  DE  29 de Agosto de 2022, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 de 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL 
DEL  TITULAR,  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DEL  TITULAR,  ADICION  DE  IMPORTADOR  y 
ACONDICIONADOR

Que mediante escrito número 20221276355 radicado el  28/12/2022,  el  Señor Natalia  Castro Vélez ,  
calidad de APODERADO de la empresa MEDLINE INDUSTRIES, LP, presentó solicitud de modificación 
al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de  OBTENER  APROBACIÓN  PARA  ADICION  Y 
CAMBIO DE ETIQUETAS.
 

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.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023004644  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

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   2017055618   del   29/12/2017   que  concedió 
Registro  Sanitario  número  INVIMA 2017DM-0017434   a  favor   de  MEDLINE INDUSTRIES,  LP  con 
domicilio  en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA  para  el  producto    APOSITO PARA EL CUIDADO 
AVANZADO DE LA HERIDA /  APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA,   en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER , en el sentido de APROBAR 

ADICION Y CAMBIO DE ETIQUETAS.
Se actualiza etiquetas (cambio de forma mas no de fondo) se adiciona inserto. De la siguiente  
manera: Referencias  MNK0077,  MNK0005,  MNK0015 : actualizar etiqueta de envase primario y 
segundario; Referencia: MSC9822EP: actualizar etiqueta de envase primario y adición de inserto; 
Referencias: MSC9866EP: MSC9845EP – adición de inserto

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  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: dverar 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023020425  DE  17 de Mayo de 2023
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: 20115266 RADICACIÓN: 20231110662 FECHA: 27/04/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA: 29/12/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedió 
Registro  Sanitario  No.  INVIMA  2017DM-0017434  para  el  producto  APOSITO  PARA  EL 
CUIDADO AVANZADO DE LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA a 
favor de MEDLINE INDUSTRIES INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la 
modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.  2018018861  del  4  de  Mayo  de  2018,  el  Doctor  ADOLFO 
MUÑOZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES 
INC,  presentó solicitud  de modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en el  sentido  de 
obtener aprobación para ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante  Resolución  No.  2019003428  del  5  de Febrero  de 2019,  el  Doctor  ADOLFO 
MUÑOZ, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa MEDLINE INDUSTRIES 
INC,  presentó solicitud  de modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en el  sentido  de 
obtener aprobación para ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2019018663 del 20 de Mayo de 2019 el  INVIMA modificó la 
Resolución No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION Y 
EXCLUSION DE ACONDICIONADOR.

Mediante  RESOLUCION No. 2019033630 del  6 de Agosto de 2019,  el  INVIMA modificó la 
Resolución No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION 
DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2019051581 del 15 de Noviembre de 2019, el INVIMA CORRIGE 
FORMALMENTE la Resolución No. 2019033630 del 6 de Agosto de 2019, en el sentido de 
modificar en su artículo primero, el número de referencia.

Que mediante Resolución No. 2021006915 del 4 de Marzo de 2021, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN 
DE  FABRICANTE,  ADICIÓN  DE  PRESENTACIÓN  COMERCIAL,  ADICIÓN  DE 
REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2021018726 del 19 de Mayo de 2021, el INVIMA modificó la 
Resolución  No.  2017055619  del  29  de  Diciembre  de  2017,  en  el  sentido  de  OBTENER 
APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE FABRICANTE.

Que mediante Resolución No. 2022031126 del 29 de Agosto de 2022, el INVIMA modificó la 
Resolución No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de APROBAR CAMBIO 
DE RAZON SOCIAL DEL TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, ADICION DE 
IMPORTADOR y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No. 2023004644 del 9 de Febrero de 2023, el INVIMA modificó la 
Resolución  No.  2017055619  del  29  de  Diciembre  de  2017,  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.  2023020425  DE  17 de Mayo de 2023
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. 

ADICION Y CAMBIO DE ETIQUETAS.

Que mediante  Resolución  No.  2023013668  del  4  de  Abril  de  2023,  el  INVIMA modificó  la 
Resolución  No.  2017055619  del  29  de  Diciembre  de  2017,  en  el  sentido  de  APROBAR: 
EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS. 

Que mediante escrito número 20231110662 radicado el 27/04/2023,  el(a) Doctor(a) NATALIA 
CASTRO VELEZ, actuando en calidad de Apoderado de la empresa MEDLINE INDUSTRIES, 
LP,  presentó  solicitud  de  modificación  al  Registro  Sanitario  mencionado,  en  el  sentido  de 
OBTENER APROBACIÓN PARA ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS.
 

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. 2017055619 del 29 de Diciembre de 
2017  que  concedió  Registro  Sanitario  No.  INVIMA 2017DM-0017434  a  favor  de  MEDLINE 
INDUSTRIES,  LP  con  domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto 
APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO 
DE LA HERIDA, en la modalidad  IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICIÓN DE ETIQUETAS, INSERTOS Y STICKERS:

Actualizar etiquetas e insertos de la siguiente manera:
• MSC9822EP – actualizar etiqueta de envase primario y segundario
• MSC9866EP – actualizar etiqueta de envase primario y segundario
• MNK1344 – actualizar etiqueta de envase primario y segundario
• MNK0082 – actualizar etiqueta de envase primario y segundario

ARTICULO  SEGUNDO:  Contra  la  presente  resolución  procede  únicamente  el  Recurso  de 
Reposición,  que deberá interponerse ante la  DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y 
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS 
Y  ALIMENTOS INVIMA,  dentro  de  los  DIEZ  (10)  días  siguientes  a  su  notificación,  en  los 
términos  señalados  en  el  Código  de  Procedimiento  Administrativo  y  de  lo  Contencioso 
Administrativo. 

ARTICULO TERCERO: La presente resolución rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023020425  DE  17 de Mayo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolución

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías  del Instituto Nacional de 
Vigilancia  de  Medicamentos  y  Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales 
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario  4725 de 2005 modificado por el 
Decreto 582 de 2017, y  Ley 1437 de 2011. 

ARTICULO 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  17 de Mayo de 2023

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.  2023013668  de  4 de Abril de 2023
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: 20115266 RADICACIÓN: 20231059266 FECHA: 09/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2017DM-0017434 VIGENCIA: 29/12/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolución No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017, el INVIMA Concedió Registro 
Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 para el producto APOSITO PARA EL CUIDADO AVANZADO DE 
LA HERIDA / APÓSITOS PARA EL CUIDADO DE LA HERIDA a favor de MEDLINE INDUSTRIES INC 
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que  mediante  Resolución  No.  2018018861  del  4  de  Mayo  de  2018,  el  Doctor  ADOLFO  MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE IMPORTADOR Y ACONDICIONADOR.

Que mediante Resolución No.  2019003428 del  5  de Febrero de 2019,  el  Doctor  ADOLFO MUÑOZ, 
actuando  en  calidad  de  Representante  Legal  de  la  empresa  MEDLINE INDUSTRIES INC,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobación para 
ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2019018663 del 20 de Mayo de 2019 el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION Y EXCLUSION DE 
ACONDICIONADOR.

Mediante RESOLUCION No. 2019033630 del 6 de Agosto de 2019, el INVIMA modificó la Resolución No.  
2017055619 del 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de aprobar ADICION DE REFERENCIAS.

Que  mediante  Resolución  No.  2019051581  del  15  de  Noviembre  de  2019,  el  INVIMA  CORRIGE 
FORMALMENTE la Resolución No. 2019033630 del 6 de Agosto de 2019, en el sentido de modificar en 
su artículo primero, el número de referencia.

Que mediante Resolución No. 2021006915 del 4 de Marzo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución  
No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017, en el sentido de Aprobar: ADICIÓN DE FABRICANTE, 
ADICIÓN DE PRESENTACIÓN COMERCIAL, ADICIÓN DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolución No. 2021018726 del 19 de Mayo de 2021, el INVIMA modificó la Resolución 
No.  2017055619  del  29  de  Diciembre  de  2017,  en  el  sentido  de  OBTENER APROBACIÓN PARA 
ADICIÓN DE FABRICANTE.

Que mediante Resolución No. 2022031126 del 29 de Agosto de 2022, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017 en el sentido de APROBAR CAMBIO DE RAZON SOCIAL 
DEL  TITULAR,  CAMBIO  DE  DOMICILIO  DEL  TITULAR,  ADICION  DE  IMPORTADOR  y 
ACONDICIONADOR

Que mediante Resolución No. 2023004644 del 9 de Febrero de 2023, el INVIMA modificó la Resolución 
No. 2017055619 del 29 de Diciembre de 2017, en el sentido de APROBAR: ADICION Y CAMBIO DE 
ETIQUETAS.

Que mediante escrito número 20231059266 radicado el 09/03/2023, el(a) Doctor(a) NATALIA CASTRO 
VELEZ,  actuando  en  calidad  de  Apoderado  de  la  empresa  MEDLINE  INDUSTRIES,  LP,  presentó 
solicitud de modificación al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACIÓN 
PARA EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS.
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCION No.  2023013668  de  4 de Abril de 2023
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. 

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. 2017055618 del 29 de Diciembre de 2017 que 
concedió Registro Sanitario No. INVIMA 2017DM-0017434 a favor de MEDLINE INDUSTRIES, LP con 
domicilio  en  ESTADOS  UNIDOS  DE  AMÉRICA  para  el  producto  APOSITO  PARA  EL  CUIDADO 
AVANZADO  DE  LA  HERIDA  /  APÓSITOS  PARA  EL  CUIDADO  DE  LA  HERIDA,  en  la  modalidad 
IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

EXCLUSIÓN DE REFERENCIAS:

Excluir las siguientes referencias:

MSC9644EP,  MSC9666EP,  MSC97162EP,  MSC97410,  MSC97412,  MSC97414,  MSC9746, 
MSC9748, MSC9614EP, MSC9604EP, MSC96310, MSC96314, MSC9636, MSC9606EP

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  4 de Abril de 2023
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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