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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 en ocasién a la finalizacién de la
declaratoria de emergencia sanitaria en el territorio nacional por el covid-19, a partir del 01 de julio
de 2022 el Decreto 1148 de 2020 pierde su vigencia y todos sus efectos juridicos y deberan
reportan ante 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, podran agotar sus existencias hasta el
cumplimiento de su vida util 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 este modo, se debe comunicar al Invima el agotamiento de existencias de los productos que
fueron declarados como vitales no disponibles y que a la fecha tengan en sus inventarios, para lo
cual debera tener en cuenta lo siguiente:
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Ingresar al enlace (https://app.invima.gov.co/vitales_no_disponibles/index.php?a=add), donde
debera escoger alguna de las dos opciones resaltadas en amarillo, de acuerdo con su modalidad
(fabricacion nacional o importacion):
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Alli se debe registrar la siguiente informacién:

Para productos fabricados nacionalmente
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1. Dispositivos Mdiﬁ'lliﬁgﬁ/sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud—correspondencia)M
© Numero de inscripcidon como fabricante de dispositivos médicos vitales no disponibles

o Nombre de los dispositivos médicos por agotar, incluyendo:

Identificacién de Ca(ggtm/ﬁg,sgggtg}vima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud) ~-
Cantidad de unidades por agotar por cada lote

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento (si aplica)

Vida util

Referencias

2. Equipos Biomédicos:
o Numero de inscripcion como fabricante de equipos biomédicos vitales no disponibles
o Nombre de los equipos biomédicos por agotar, incluyendo:

Identificacion de cada serial por agotar
Fecha de fabricacion

Vida util

Referencias o modelos

3. Reactivos de diagnéstico In Vitro:
o Numero de inscripciéon como fabricante de Reactivos de diagnéstico In Vitro vitales no
disponibles
o Nombre de los reactivos de diagnéstico In Vitro por agotar, incluyendo:

Identificacion de cada lote por agotar
Cantidad de unidades por agotar por cada lote
Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento (si aplica)

Vida util

Referencias
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Importante: en el mismo reporte se debe relacionar todas las existencias de todos los productos
por agotar. Cuando esté registrando la informacion en el formulario tenga en cuenta que, en la
casilla de lotes por agotar, debe registrar el nimero de cada lote por agotar, separando cada dato
con punto y coma; en el mismo orden las siguientes casillas que corresponda, registre la fecha de
fabricacion y la fecha de vencimiento como dia, mes y afo. A continuacién se muestra un ejemplo:
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Debera indicar la siguiente informacion, tal cual como se encuentran aprobados en los registros de
importacion. Se aclara que el reporte de agotamiento de existencias aplica Unica y exclusivamente
para aquellos dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico in vitro que ya

fueron nacionalizados y se encuentran en territorio nacional.

1. Dispositivos médicos:

o

O O O O O

o

Numero de registro o licencia de importacion
Numero de declaracién de importacion
Nombre del dispositivo médico

Referencia / Modelo

Fabricante

Fecha de fabricacion

Cantidad(es)

2. Equipos Biomédicos:

(o]

0O O O O o o

Numero de registro o licencia de importacion
Numero de declaracién de importacion
Nombre del Equipo Biomédico

Referencia / Modelo / Serial

Fabricante

Fecha de fabricacion

Cantidad(es)
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3. Reactivos de Diagnéstico In Vitro:
© Numero de registro o licencia de importacion
Numero de declaracién de importacion
Nombre del producto (debe ser igual al autorizado en el registro de importacién)
Nombre del fabricante
Fecha de fabricacion
Presentaciéon comercial
Uso especifico

O O O O O o

El reporte se debe realizar a partir del 1 de julio de 2022, y este es necesario para poder
comercializar los dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagndstico In Vitro
fabricados nacionalmente o importados hasta el dia 30 de junio de 2022, dia en el cual finalizé la
declaratoria de emergencia sanitaria decretada por el Gobierno Nacional a través del Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

Asi mismo, en los casos en que las empresas hayan comercializado en su totalidad todos los
productos, es decir que no cuenten con existencias, o en su defecto no hayan importado o

fabricado, deberan informarlo igualmente a través del enlace relacionado a,nte_riorm?nt,e. . _
(/suscripcion-bo etln-lnformatlvo)\\
[ J

Es importante recordar, la responsabilidad de cumplir con todos los requisitos establecidos en la

normatividad sanitaria que soportaron la autorizaciéon de importador o fabricante nacional de
productos vitales no disponibles en el marco del covid-19; en los caS¥4RR//ARRiYINR gov.co/chat/) GBa

incumplimientos normativos, las empresas seran objeto de visitas de Inspeccioén, Vigilancia y

Control - IVC y aplicacién de medidas sanitarias de seguridad a que(hﬁ%%.’?/‘b'gﬁ.rinvima.gov.co/citas/)i,i

Finalmente, se reitera que, a partir del 01 de julio de 2022, todos los productos declarados

temporalmente comqiiales No PiePAVIblascEn e mateaeh STCASNCIASANIAN IELESR €8hcie)
connotacidn y, por lo tanto, para su fabricacion e importacion en el territorio nacional deben contar ~ a4
con su respectivo registro sanitario o permiso de comercializacién expedido por Invima.
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Sede principal: Carrera 10 #64 - 28 Bogot4a, Colombia
Teléfono conmutador: (+57)(601) 742 2121
Contactenos PQRSD (https://www.invima.gov.co/peticiones-quejas-reclamos-y-sugerencias)

Horario de atencién al ciudadano: Lunes a Viernes 7:00 a.m. a 3:00 p.m.

Linea anticorrupcién: (+57)(601) 745 8593

Notificaciones Judiciales: notificaciones_judiciales@invima.gov.co
(mailto:notificaciones_judiciales@invima.gov.co)

Transparencia Invima: soytransparente@invima.gov.co (mailto:soytransparente@invima.gov.co)
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