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El documento debe estar debidamente suscrito por el representante legal y/o
apoderado de la empresa titular o su autorizada y dichos cambios deberan ser

informados a partir de la fecha mediante su radicacién ante la Oficina de Atencidn
al Ciudadano.

Es importante precisar que, las actualizaciones a través de anexos al expediente
constituyen cambios de importancia menor al registro sanitario o permiso de
comercializacion, teniendo en cuenta que no tienen un efecto significativo en la
seguridad y calidad de los dispositivos médicos Yy equipos biomédicos de
tecnologia controlada, reactivos de diagndéstico in vitro y reactivos, ni en la
informacion de relevancia sanitaria que corresponde a cada producto.

Finalmente, es importante advertir que en caso de evidenciar gue, en el marco
de lo previsto en la circular en mencién, se esta reportando informacién diferente
a la indicada, y que, por ende, debe surtir el tramite de modificacién conforme a
los Decretos 4725 de 2005, 3770 de 2004 y 1036 de 2018, Invima podra adelantar
todas las acciones de inspeccion, vigilancia y control a las que haya lugar.
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