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CIRCULAR No. ~ 7 04 1

DE:  SECRETARIO DE SALUD - DIRECCION INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL

PARA: PRESTADORES DE SALUD PUBLICOS Y PRIVADOS DE CUNDINAMARCA:
Instituciones Prestadoras de Servicios de salud, profesionales independientes,
transportadores especiales de pacientes y objeto social diferente.

ASUNTO: Lineamientos de registros sanitarios de dispositivos médicos

recHa: 12 ABR 2023

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, informa a los
fabricantes nacionales e importadores de dispositivos médicos, equipos biomédicos y
reactivos de diagndstico In Vitro declarados temporalmente vitales no disponibles, que
atendiendo a la expiracion de la declaratoria de emergencia sanitaria en el territorio
nacional por el covid-19, a partir del 01 de julio de 2022 ef Decreto 1148 de 2020 perdid su
vigencia y efectos juridicos, por lo tanto deberd reportarse ante el Invima el agotamiento
de existencias. En este sentido, los establecimientos fabricantes nacionales e importadores,
que tengan existencias amparadas por el mencionado Decreto, deberan dar cumplimiento
con lo establecido en el articulo 27, el cual indica:

“..Articulo 27. Agotamiento de existencias de producto. Los productos objeto del presente
decreto, podrdn agotar sus existencias hasta el cumplimiento de su vida Gtil informada por
el fabricante, con solo notificarlo al Invima por medio de un anexo al expediente, por parte
del fabricante, titular, importador, donante, receptor, entre otros responsables y sin tener
que solicitar autorizacion de agotamiento...”

De conformidad a lo sefialado, el reporte se debi6 realizar a partir del 1 de julio de 2022,
siendo requisito necesario para poder comercializar los dispositivos medicos, equipos
biomédicos y reactivos de diagndstico In Vitro fabricados nacionalmente o importados
hasta el dia 30 de junio de 2022;
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Es imperioso que los prestadores, tengan en cuenta la importancia y obligatoriedad de que

todos sus dispositivos médicos cuenten con el respectivo registro sanitario expedido por e

INVIMA; en el evento de tener dispositivos médicos vitales no disponibles adquiridos
, durante fa pandemia, estos deberdn contar con- visto bueno de importacion o soporte de

inscripcién del fabricante ante el Invima y finalmente en caso de tener dispositivos médicos

vitales no disponibles adquiridos después de la pandemia deberan contar con el soporte de
| notificacién de agotamiento de existencias ante el INVIMA.,

Se recalca que en estricto cumplimiento de la normatividad vigente, todo dispositivo
medico deberd dar cumplimiento a las disposiciones establecidas en el DECRETO 4725 de
2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano” y para
tal efecto, sefior prestador, verifique su registro sanitario en el siguiente link:
https.//consultaregistro.invima.qgov.co/Consultas/consultas/consreq encab-um. isp

Para finalizar se indica que en relacién a los dispositivos médicos fabricados 0 importados
bajo la connotacién de vital no disponibie, en cumplimiento de las funciones de la Direccidn
de Inspeccion, Vigilancia y Control, se realizara verificacién de los registros sanitarios de sus
dispositivos médicos, visto bueno importadores y para fabricantes inscripcidn ante el
INVIMA o notificaciones del reporte de agotamiento al INVIMA de las existencias de dichos
dispositivos , generandose en el caso de ser procedente las medidas sanitarias por el
incumplimiento de dicha normatividad.

Cordialmente,

ecretario de Salud

Reviso texto juridico: Diana Villani Ladino-Jefe Oficina Asesora Juridica SSC
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Reviso Y aprobd: Diana Yamile Ramos Castro, Directora de Inspeccicn, VigilWontrcl sscC 2/’%
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