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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014006791 DE 14 de Marzo de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION 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, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2003021668 del 28/10/2003 EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO SANITARIO .No.
INVIMA 2003V-0002230 para el producto SUTURA VICRYL PLUS ANTIBACTERIAL a favor de ETHICON INC. con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Radicado No. 2013068408 de fecha 24 de Junio de 2013, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de Apoderada, de la Sociedad JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en VALLE - COLOMBIA, solicité Renovacién de Registro Sanitario para el producto SUTURA VICRYL
PLUS ANTIBACTERIAL, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2013005409 de fecha 17 de Julio de 2013, el INVIMA solicito al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

“1 Allegar autorizacién del fabricante (o fabricantes) en la cual expresamente autoricen a la sociedad-
Jhonson & Jhonson de Cbhia S.A. para ser titular del registro sanitario, por cuanto en la allegada no lo
manifiesta textualmente.De acuerdo a lo establecido en el articulo 29 literal d) del Decreto 4725 de 2005.”

Que mediante Radicado No. 2013131655 de fecha 13 de Noviembre de 2013, la Doctora RUBIELA ARIAS DE
FAJARDO actuando en calidad de Apoderada, de la Sociedad JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con
domicilio en VALLE - COLOMBIA, allegé respuesta al Auto No. 2013005409 de fecha 17 de Julio de 2013.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que el interesado allegoé la respectiva documentacion técnico — legal para acceder a la renovacion del mencionadd

registro, de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005, y en consecuencia, EL DIRECTOR DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: SUTURA VICRYL PLUS ANTIBACTERIAL U
MARCA(S): VICRYL PLUS
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2014DM-0002230-R1 VIGENTE HASTA: g ABR 2024‘ )
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): ETHICON LLC con domicilio en PUERTO RICO

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SALUD LTDA con domicilio en BRASIL
ETHICON, INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA .

IMPORTADOR(ES): JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio en YUMBO - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO QUIRURGICO

RIESGO: Il

VIDA UTIL: 5ANOS

COMPOSICION: COPOLIMERO DE 90% DE GLICOLIDA, 10% DE L-LACTIDA.

USOS: ESTA INDICADA PARA LAS APROXIMACIONES Y/O LIGADURAS EN TEJIDOS

BLANDOS EN GENERAL, EXCEPTO PARA EL USO EN TEJIDOS
) OFTALMICOS, CARDIOVASCULARES Y NEUROLOGICOS.
PRESENTACION RYLESLR

COMERCIAL: CAJA POR 12, 24 Y 36 UNIDADES <8 C%"7:.
EXPEDIENTE No.: 19939668 & X
RADICACION: 2013068408 © o
FECHA: 24/06/2013
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014006791 DE 14 de Marzo de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION 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, Decreto

Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.
ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiquetas bajo el Radicado No. 2013068408.

ARTICULO TERCERO.- Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, dentro
de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo 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 14 de Marzo de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. veena,

. ". o .l.
/ “Yenuts

ELKIN HERNAN OfALVARO CIFUENTES ,
DIRECTOR D POSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Vo.Bo. 500-03-1409 b7
Vo.Bo. 500-03-760
Vo.Bo. 500-03-161
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