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

RESOLUCION No. 2019000057 DE 2 de Enero de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario ’
La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO
QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009004584 DE 19 DE FEBRERO DE 2009, EL INVIMA ZONCEDIO REGISTRO SANITARIO NO.
INVIMA 2003DM-0003335 PARA EL PRODUCTO POLVO PARA ESTOMA ADAPT- HOLLISTER A FAVOR DE HOLLISTER INCORPORATED
CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION DEL
MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTQ: POLVO PARA ESTOMA ADAPT- HOLLISTER
MARCA(S): HOLLISTER
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0003335-R1
TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER .
TITULAR(ES): HOLLISTER INCORPORATED CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FABRICANTE(S): HOLLISTER INCORPORATED CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADOR(ES): REPRESENTACIONES J. NISS| LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): REPRESENTACIONES J. NISS| LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPQSITIVO NO INVASIVO
RIESGO 1
COMPOSICION: PECTINA, CARBOXIMETILCELULOSA .DE SODIQ, GELATINA
Usos: ABSORVER LA HUMEDAD DE LA PIEL DANADA ALREDEDOR DEL ESTOMA. EN FISTULAS Y
_ HERIDAS EXHUDATIVAS.
PRESENTACION COMERCIAL EMPAQUE INDIVIDUAL
VIDA UTIL 5 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20003531
RADICACION 20181248570
FECHA DE RADICACION: 04 12 2018

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION. QUE DEBERA
INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DENTRO DE LOS DIEZ (10) DiaS
SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. - LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 2 DE ENERO DE 2019
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyect6: Legal: jmarinc , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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Republica de Colombla
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Naclonal de Vigilancla de Medicamenlos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037231 DE 27 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011,

Decreto 382 de 2017.
EXPEDIENTE: 20003531 RADICACION: 20191158994 FECHA: 16/08/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2008DM-0003335 VIGENCIA 02/01/2028

ANTECEDENTES

Que mediante Resalucidn No, 2009004584 de 19 de Febrero de 2008, el INVIMA concedid Registro
Sanitario No. INVIMA 2005DM-0003335 para el producto POLVO PARA ESTOMA ADAPT- HOLLISTER
a favor de HOLLISTER INCORPORATED con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA en la
modalidad de IMPORTAR Y VENDER,

Que mediante Resolucion No. 2018054504 de 28 de Diciembre de 2016, el INVIMA moadificd la
Resolucién No. 2002004584 del 18/02/2009, en el sentido de aprobar ADICION DE INDICACIONES DE
Uso.

Que mediante Resalucidn No. 2018000057 de 2 de Enero de 2019, el INVIMA renové el Registro
Sanitaric No. INVIMA 20180M-0003335-R1, para el producto POLVO PARA ESTOMA ADAPT-
HOLLISTER, a favor de HOLLISTER INCORPORATED CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante escrito ndmero 20191158894 radicado el 168/08/2019 , la DOCTORA  BETTY
ALEXANDRA RIVERA ARDILA. acluando en calidad de Apoderade de |z emprese HOLLISTER
INCORPORATED, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanilario mencionada, en el sentido de
oblener sprobecion en el CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR, CAMBIO DE DOMICILIO
DE IMPORTADOR, CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR Y CAMBIO DOMICILIO
ACONDICIONADOR.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacion con base en la verificacién de la
documentacion lécnica legal allegada ante la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para |a expedicion de esta modificacién,

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 inspeccién, vigilancia y control, podrd vegiigar en cualquier momento la
informacion suministrada para la modificacidén automatica, teniendo en tu el riesgo del dispositiva
médico.
En consecuencia

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion 2009004584 del 19/02/2009 que concedid
Registro Sanitario ndmero INVIMA 20080M-0003335 a favor de HOLLISTER INCORPORATED con
domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA para el producto  POLVO PARA ESTOMA ADAPT-
HOLLISTER en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el senfido de aprobar:

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE IMPORTADOR QUEDANDO: REPRESENTACIONES ..
NISSIS.AS

CAMBIO DE DOMICILIO DE IMPORTADOR QUEDANDQO: Carrera 7 B Bis No. 124-50 Bogotd,
o.c

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DE ACONDICIONADOR QUEDANDO: REPRESENTACIONES
J. NISS| SAS

CAMBIO DE DOMICILIO DE ACONDICIONAR QUEDANDO Carrera 7 B Bis No. 124-50 Bogota,
D.C
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Repiblica de Colombla
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Institute MNacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019037231 DE 27 de Agosto de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica 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, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

ARTICULD SEGUNDO: Conlra la presente resolucién procede unicamente ¢l Recurso de Reposicion,
que deberd inlerponerse anle la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, deniro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los léminos sefalados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencloso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presenta resolucién rige a parir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccidn de Dispositives Meédicos y Otras Tecnologlas 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

z j(l 36
Se expide en Bogotd D.C., el 27 de Agosto de 2019 INVHENIO
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. e Mok e Vol e el s 1 o
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ Pt
DIRECTOR({A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ecelisc, Técnica: jpalmap

Pagina2de2
t . + - ‘] i 1‘|

Ofielna Principal: <"t o b 5 oo (K
Administralive; +* ', o n lmo

B L T Ty e

AR IRVTMS e



