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4. Allegar la descripción de las mitigaciones adoptadas para cumplir con los requisitos esenciales de
seguridad y funcionamiento acorde con el Artículo 18 literal j) del Decreto 4725 de 2005, Tenga en cuenta
que si dicho análisis debe allegarse en el idioma cestet'ene.
5. Allegar traducción completa de la carta de autorización a la empresa BaSTaN MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTOA para figurar como titular e importador por cuanto no se evidencia a quien faculta el
fabricante como importador y titular (folio 11)."

3. Ampliar la información científica que respalde la seguridad del producto, en el sentido de allegar pruebas
sensibilización, irritación o reactividad intracutanea, toxicidad sistémica, citotoxicidad del producto
mencionado, anterior en cumplimiento de lo descrito en el Artículo 18, literal j) del Decreto 4725 de 2005.

2. Allegar en la etiqueta la información de "lote o serie" del producto, toda vez que en las allegadas no se
evidencia, de conformidad con el artículo 54 y 55 del Decreto 4725 de 2005.

"1. Allegar ampliación de la descripción del producto, en el sentido de mencionar las contraindicaciones y
advertencias.

Que mediante Auto No. 2015003045 de fecha 10 de Marzo de 2015, el INVIMA solicitó al interesado que debe
cumplir con los siguientes requerimientos:

Que mediante Radicado No. 2015009096 de fecha 30 de Enero de 2015, el Doctor ALEJANDRO SANCHEZ
AGUILAR actuando en calidad de Representante Legal a de la empresa BOSTON MEDICAL DEVICES
COLOMBIA LTDA, solicita al INVIMA Registro Sanitario para el producto STOMAHESIVE PROTECTIVE
POWDER - POLVO PROTECTOR en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2008033227 de 18 de Noviembre de 2008 ellNVIMA autorizo el cambio de titular a:
BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTÁ D.C.; de razon social del fabricante a:
CONVATEC INC. con domicilio en ESTADOS UNIDOS; adición de BOSTON MEDICAL DEVICES COLOMBIA
LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTÁ D.C como importador.

Que mediante Resolución No. 2008027229 del 24/09/08, el INVIMA autorizó la adición como FABRICANTES A
CONVATEC LlMITED con domicilio en REINO UNIDO Y CONVATEC con domicilio en ESTADOS UNIDOS y
REVOCAR PARCIALMENTE la Resolución No. 2008000612 del 10/01/08, en el sentido de CORREGIR EL TIPO
DE DIPOSITIVO: NO INVASIVO EN CONTACTO CON LA PIEL LESIONADA

Que mediante Resolución No 2003007387 del 29/04/2007 ellNVIMA AUTORIZO ADICION DE IMPORTADOR.

Que mediante Resolución No. 2008000612 del 10/01/08, ellNVIMA autorizó el CAMBIO DE RAZÓN SOCIAL DEL
TITULAR Y DEL IMPORTADOR POR BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA S.A., con domicilio en CALI­
VALLE, CLASIFICACiÓN DE RIESGO DEL PRODUCTO: 111, Y APROBACiÓN DEL ADHESIVO ADJUNTO.

Que mediante Resolución No. 2005006752 del 21/04/2005 el INVIMA autorizó RENOVACiÓN del Registro
Sanitario No. INVIMA 2005V-001389-R1, para el producto STOMAHESIVE POLVO PROTECTOR, a favor de E.R.
SQUIBB & SONS L.L.C., con domicilio en ESTADOS UNIDOS.

Que mediante Resolución No. 010887 del 12 de Julio de 1995 ellNVIMA concedió Registro Sanitario No. INVIMA
V-001389 para el producto STOMAHESIVE POLVO PROTECTOR, a favor de E.R. SQUIBB & SONS INC. con
domicilio en INDIANA, ESTADOS UNIDOS en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolución No. 2002026002 del 28/11/2002 ellNVIMA autorizó LA INSCRIPCiÓN DEL CAMBIO DE
RAZÓN SOCIAL DEL TITULAR POR LA DE E.R. SQUIBB & SONS L.L.C.; y LA DEL IMPORTADOR POR
BRISTOL-MYERS SQUIBB DE COLOMBIA LTDA

ANTECEDENTES

RESOLUCiÓN No. 2015024128 DE 22 de Junio de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACiÓN de un Registro Sanitario

El Director 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, y ley 1437 de 2011.
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