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

RESOLUCION No. 2024022577 de 22 de Mayo de 2024
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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2003021668 del 28/10/2003 el INVIMA concedié 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 Resolucion No. 2014006791 de 14 de marzo de 2014, el INVIMA concedio
RENOVACION al Registro Sanitario No. INVIMA 2014DM-0002230-Ri1para el producto SUTURA
VICRYL PLUS ANTIBACTERIAL a favor de JOHNSON & JOHNSON DE COLOMBIA S.A. con domicilio
en YUMBO - VALLE en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante radicado No. 20231333613 de fecha 18 de diciembre de 2023, la Doctor Angélica Maria
Vélez, actuando en calidad de Apoderada de JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S.,
con domicilio en Bogoté D.C., solicito Renovacion de Registro para el producto SUTURA VICRYL PLUS
ANTIBACTERIAL.

Que mediante Resolucion No. 2024000956 de 11 de Enero de 2024, el INVIMA modificé la Resolucién
2014006791 de 14 de marzo de 2014, en el sentido de Aprobar adicion de insertos.

Que mediante escrito No. 20241053108 de fecha 5 de marzo de 2024 el sefior ENRIQUE ALEJANDRO
MAKACIO MORILLO actuando en calidad de representante legal de la sociedad JOHNSON &
JOHNSON MEDTECH COLOMBIA SAS allega anexo al expediente19939668.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Con base en la documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA, se emitié concepto favorable para la autorizacion de esta
Renovacion de Registro Sanitario en cumplimiento del Decreto 4725 de 2005 modificado por Decreto
582 de 2017.

Asi mismo, es necesario sefialar, que en adelante las etiquetas de importador deben contener la
nomenclatura correspondiente a la Renovacion del Registro Sanitario asi: No. INVIMA 2024DM-
0002230-R2, so pena de quedar sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita
de Inspeccion, Vigilancia y Control, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 4725 de
2005 que cita:

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, en coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo
con sus competencias, ejercera las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara
las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones
contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de seguridad y
adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de su incumplimiento.
(...)"
En este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005 modificado
por el Decreto 582 de 2017, se emitié concepto favorable para la Renovacion de este Registro Sanitario
y en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS,
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024022577 de 22 de Mayo de 2024
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.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al

PRODUCTO:
MARCA(S):

REGISTRO SANITARIO No.:

TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S):

IMPORTADOR(ES):

ACONDICIONADOR(ES):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

USQOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
OBSERVACIONES:

SUTURA VICRYL PLUS ANTIBACTERIAL
VICRYL PLUS, ETHICON

INVIMA 2024DM-0002230-R2

IMPORTAR Y VENDER
JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS PARA SAUDE LTDA con domicilio en BRASIL; ETHICON,
INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ETHICON, LLC
con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE AMERICA; ETHICON, INC con
domicilio en MEXICO; ETHICON, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA
JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en
BOGOTA - D.C.

OM SIBERIA 11, 12 Y 13 PROPIEDAD DE OPERACIONES NACIONALES
DE MERCADEO LTDA. con domicilio en TENJO - CUNDINAMARCA;
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA FUNZA -
PROPIEDAD DE OPERACIONESNACIONALES DEMERCADEO LTDA -
OPEN MARKET LTDA con domicilio en FUNZA - CUNDINAMARCA;
OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA- OPEN MARKET
LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.

INVASIVO

11l

PARTES QUE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA

EL DISPOSITIVO MEDICO

SUTURA VICRYL PLUS 90% GLYCOLIDA ---

ANTIBACTERIAL (C2H202)M(C3H402)N
SUTURA VICRYL PLUS 10% L-LACTIDA ---
ANTIBACTERIAL (C2H202)M(C3H402)N

SUTURA VICRYL PLUS

ANTIBACTERIAL IRGACARE MP(TRICLOSAN)

SUTURA VICRYL PLUS
ANTIBACTERIAL

D&C VIOLET NO.2 (PUEDE SER
TINTURADA O NO)

ESTA INDICADA PARA LAS APROXIMACIONES Y/O LIGADURAS EN
TEJIDOS BLANDOS EN GENERAL, EXCEPTO PARA EL USO EN
TEJIDOS OFTALMICOS, CARDIOVASCULARES Y NEUROLOGICOS.

CAJA POR 12, 24 Y 36 UNIDADES

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS:

Péagina 2 de 3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

www.invima.gov.co

@Invimacolombia @ @ @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompana

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

RESOLUCION No. 2024022577 de 22 de Mayo de 2024
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.

FAMILIA (S| APLICA) DESCRIPCION (S| APLICA)
COATED VICRYLTM PLUS |COATED VICRYLTM PLUS
ANTIBACTERIAL ANTIBACTERIAL (POLYGLACTIN 910)
(POLYGLACTIN 910) SUTURE
SUTURE
VICRYL*PLUS VICRYL*PLUS

VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE No.: 19939668
RADICACION: 20231333613
FECHA: 18/12/2023

ARTICULO SEGUNDO. — Se aprueban etiquetas del fabricante y del importador aportadas en el
radicado 20231333613.

ARTICULO TERCERO. - Autorizar agotamiento de existencias del producto terminado en el territorio
nacional, que se encuentre marcado con el nimero de registro sanitario anterior No. INVIMA 2014DM-
0002230-R1.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
gue debera interponerse ante LA DIRECTORA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en
el cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 22 dias de Mayo de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecté: Legal: salbam, Técnico: nnoguerab Revisé: cordina_varios

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
DORIS YOLIMA GgMEZ
PARADA /
Fecha: 2024/09122
09:10:39 C
Razon: Invi

Locacion: m DTAD.C.,
Colombia

Pagina 3 de 3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 : -
(60)(1) 742 2121 - Bogota @Invimacolombia @ @ @



		2024-05-22T09:10:39-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




