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CIRCULAR EXTERNA No. 5000-0001-22.

PARA: TITULARES, FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA Y
NO CONTROLADA.

DE: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS, INVIMA.

ASUNTO: POR LA CUAL SE ACTUALIZA LA CIRCULAR EXTERNA 500-7096-14 EN
CUANTO A LA APLICACION DEL DECRETO 4725 DE 2005.UNIFICACION
DE CRITERIOS PARA LOS REQUISITOS EXIGIDOS EN LA OBTENCION DE
REGISTROS SANITARIOS Y PERMISOS DE COMERCIALIZACION,
RACIONALIZACION DEL PROCESO DE CERTIFICACION DE
FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
PROCEDIMIENTO Y REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE PARTES,
ACCESORIOS O REPUESTOS NUEVOS CON MAS DE DOS ANOS DE
FABRICACION (SALDOS), USADOS Y REPOTENCIADOS PARA EQUIPOS
BIOMEDICOS CLASE |, lIA, 1B Y 11l

FECHA: AGOSTO DE 2022

El Invima expidi6 la Circular 500-7096- 14 del 02 de diciembre de 2014, en ejercicio de sus
facultades legales, y en virtud de los principios que rigen la funcion administrativa, en
particular los relacionados a la buena fe, igualdad, moralidad, economia, imparcialidad,
eficacia, eficiencia, participacion, publicidad, responsabilidad y transparencia. La finalidad de
dicha Circular era la de acoger unos lineamientos para la aplicabilidad de la normatividad
sanitaria vigente, especialmente lo contemplado en el Decreto 4725 de 2005, Decreto 038 de
20092 y Resolucion 2434 de 2006°.

Ahora bien, actualmente, se hace necesario aclarar dichos lineamientos, algunos de estos
relacionados con el procedimiento para la autorizacion de partes, accesorios o repuestos de
equipos biomédicos, apostille y legalizacién de los certificados de venta libre, asi como
algunos aspectos relacionados con la inclusion de referencias, asi como de los documentos
técnicos exigidos dentro de los tramites de los productos competencia de la Direccion de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. Por lo cual, se expide la presente Circular con el
fin de actualizar los lineamientos en la aplicabilidad de la normatividad sefialada
anteriormente:

I. PARTES, ACCESORIOS Y/O RESPUESTOS DE LOS EQUIPOS
BIOMEDICOS Y PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION DE SU
IMPORTACION.

Los accesorios, repuestos, partés o componentes disefiados para usarse junto con el equipo
biomédico, y cumplir con la finalidad prevista por el fabricante, deben estar amparados en
un Registro Sanitario o Permiso de Comercializacion. Por lo tanto, solo se podran usar los
accesorios, repuestos, partes o componentes que el fabricante haya disefiado y aprobado
para tal fin, asi hayan sido fabricados por un tercero. Lo anterior, teniendo presente que

A

' “Por el cual se reglamenta el régimen de regiStros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos
para uso humano.”
2 “por el cual se adiciona un paragrafo al articulo 24 del Decreto 4725 de 2005.”

3 “Por la cual se reglamenta la importacién de equipo biomédico repotenciado Clases Iib y lIl.”
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cualquier cambio en el disefio, composicién del material o dimension de los mismos, puede
alterar el funcionamiento de los equipos biomédicos, llegdndose a presentar eventos

. adversos por el uso de éstos sin que el fabricante los haya aprobado en el disefio del equipo,
esto teniendo presente lo establecido en los articulos 38 y 64 del Decreto 4725 de 2005.

No obstante, lo expuesto, es oportuno destacar que los accesorios, repuestos, partes o
componentes quedan incluidos en el Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacién de
un Equipo Biomeédico cuando se presenta alguna de las siguientes tres situaciones:

- El usuario no diligencia explicitamente en el formularioc de solicitud de registro
sanitario y/o permiso de comercializacién la inclusion de partes o repuestos, por lo
tanto, se expide el acto administrativo con la siguiente observacion: “ESTE
REGISTRO SANITARIO y/o PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO".

- El usuario al momento de realizar la solicitud de Registro Sanitario y/o Permiso de

: Comercializacion, diligencia especificamente en el formulario el item de “partes del
equipo” (Subsistemas) (Por ejemplo: Partes del Equipo: carcasa, monitor, tarjeta
electronica, pantalla, fuente de poder, sensores, etc.).

- El usuario en el formulario de solicitud de registro sanitario y/o permiso de
comercializacion anexa un listado en el cual relaciona los accesorios, consumibles y
repuestos exclusivos del equipo, los cuales figuraran detalladamente dentro de Ia
resolucion de aprobacién del correspondiente  registro ylo  permiso,

. independientemente si los accesorios, repuestos, partes 0 componentes son
fabricados por un tercero para el fabricante del equipo.

En este sentido, se destaca que no es necesario que en un Registro Sanitario y/o Permiso de

Comercializacion de un equipo biomédico, se encuentren descritas explicitamente todas las

partes, accesorios y/o repuestos, a no ser que el interesado asi lo requiera al momento de la

solicitud, teniendo presente que existen partes muy pequefias que componen un equipo,
" ejemplo: tornillos, arandelas, acoples, etc.

Ahora bien, respecto a las etiquetas de los accesorios, se podra presentar que contengan
informacion diferente a la etiqueta del equipo biomédico. En este sentido, el titular del
registro sanitario o permiso de comercializacién del equipo biomédico, debera reportar en la
solicitud, como minimo, los fabricantes legales o responsables del equipo que figuren en
las etiquetas.

A. IMPORTACION DE PARTES, ACCESORIOS O REPUESTOS NUEVOS

Los accesorios, repuestos, partes y consumibles nuevos que se encuentren amparados en un
Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacién podran ser importados y comercializados
bajo el numero del correspondiente Registro sanitario y/o Permiso de Comercializacion del
Equipo Biomédico, aun cuando no se encuentren descritos explicitamente en el acto
administrativo que concedio dicho Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacién. Para
realizar la importacién, el usuario se debe dirigir ante la ventanilla Gnica de comercio exterior
(VUCE), a través de la cual nuestro Instituto emite los respectivos vistos buenos de
importacion, realizando el procedimiento establecido para tal fin y que se encuentre publicado
en la pagina web del Invima.
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B. IMPOR]’ACION DE ACCESORIOS, REPUESTOS Y PARTES (SALDOS CON MAS
DE 2 ANOS DESDE SU FABRICACION, USADOS Y/O REPOTENCIADOS) Y/O CON
REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE COMERCIALIZACION VENCIDO.

Para la importaciéon de accesorios, repuestos y partes (saldos con mas de 2 afios desde su
fabricacion, usados y/o repotenciados), asi su Registro Sanitario y/o Permiso de
Comercializacion se encuentre vencido, necesarios para el mantenimiento y puesta en
funcionamiento de los equipos instalados en el territorio nacional, se aclara que este tipo de
solicitudes se debe realizar, igualmente, ante la ventanilla unica de comercio exterior (VUCE) a
través de la cual nuestro Instituto emite los respectivos vistos buenos de importacion, teniendo
en cuenta el procedimiento establecido para tal fin y que se encuentre publicado en la pagina
web del Invima.

C. IMPQRTACI()N DE ACCESORIOS, PARTES Y REPUESTOS DE EQUIPO
BIOMEDICO (SIN REGISTRO SANITARIO O SIN PERMISO DE
COMERCIALIZACION) AMPARADOS EN EL DECRETO No. 038 DE 2009.

Los accesorios, partes y repuestos de equipo biomédico de que trata el presente literal, aplica
solo para equipos que ingresaron al pais antes de entrar en vigencia el Decreto No. 4725 de
2005. El importador debe sefialar en la solicitud de registro o licencia o modificacion de
importacion que se acoge al Decreto No. 038 de 2009 y dar cumplimiento al mismo. Se aclara
que este tipo de solicitudes se debe realizar, igualmente, ante la ventanilla Unica de comercio
exterior (VUCE) a través de la cual nuestro Instituto emite los respectivos vistos buenos de
importacién, teniendo en cuenta el procedimiento establecido para tal fin y que se encuentre
publicado en la pagina web del Invima

II. APLICACION DE LOS REQUISITOS PARA LA QBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE COMERCIALIZACION, ACORDE CON
LO DISPUESTO EN EL DECRETO 4725 DE 2005.

Los usuarios deberan tener en cuenta los siguientes lineamientos para la solicitud de registros
sanitarios, permisos de comercializaciéon, modificaciones y respuestas a autos de
requerimientos, segun aplique:

1. Traduccién de la informacién técnico-cientifica

En virtud de lo dispuesto en el articulo 49 y en los literales d, e, i, j, y k del articulo 18 del Decreto
4725 de 2005, los siguientes documentos completos se aceptaran en inglés acompafados con
un resumen al idioma castellano:

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas

Estudios de Biocompatibilidad

Estudios de Esterilidad

Estudios de Estabilidad

Andlisis de Riesgos

Estudios Clinicos

Test Report (reportes de prueba de seguridad eléctrica)
Tablas o matrices que hagan referencia a informacién técnica
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e Entre otros documentos de informacién técnica y cientifica (por ejemplo: hlstorlal
comercial, insertos, etc)

Finalmente, es necesario destacar que la informacion contenida en graficas o diagramas no
requiere traduccion.

2.

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas

Cabe aclarar que, de acuerdo a lo establecido en el Decreto 3275 de 20094, se exceptian del
cumplimiento en materia de estudios técnicos y comprobaciones analiticas los dispositivos
medicos de riesgo |, lla y lIb y equipos biomédicos que no sean de tecnologia controlada riesgo
I'y lla que allegan un certificado de venta libre de un pais de referencia, esto aplica para
registros sanitarios o permisos de comercializacion nuevos o renovaciones. Por consiguiente,
las siguientes consideraciones seran solicitadas cuando estas provengan de otros paises:

©

Descripcion: Informacion  técnica del estudio o prueba realizada con
sus especificaciones  (Por ejemplo: dimensiones, propiedades, fisicas, quimicas,
mecanicas).

Método. o Metodologia: Desarrollo de pruebas y comprobaciones analiticas del
producto para establecer el cumplimiento de las normas vigentes (Por ejemplo:
Estudios de resistencia, dureza, elasticidad, ergonomia, software, disefio).

Resultados: Certificado de analisis de producto terminado con sus valores o
rangos de aceptacion de las pruebas realizadas por el fabricante durante el proceso
de disefio y manufactura, asi como la interpretacion de resultados con sus
conclusiones.

Analisis de riesgos:

Descripcion: Resumen del Analisis de Riesgo realizado por el fabricante y la evaluacion de
los riesgos inherentes al uso del dispositivo médico y equipos biomédicos. ~Igualmente,
cuando aplique, allegar la matriz o tabla de evaluacion y control del riesgo, donde se
evidencie el desarrollo del analisis, evaluacién, control y monitoreo de riesgo, indicando a su
vez los riesgos encontrados por el fabricante durante el proceso de disefio y manufactura,
sus causas, severidad, detectabilidad, ocurrencia y las soluciones planteadas por el
fabricante para controlar y mitigar cada uno de ellos. Se debe referenciar la norma
internacional empleada para realizar el analisis de riesgo.

Resultados: Evaluacion final de los riesgos residuales segun los criterios deﬂnldos por el
Fabricante en el plan de administracion de riesgos.

Informacion cientifica que respalde la seguridad eléctrica del equipo biomédico y la
biocompatibilidad de los accesorios del equipo que estén en contacto directo con el
paciente:

Descripcion: Informacion general del estudio realizado y la norma aplicada con el
proposito de demostrar la seguridad y funcionamiento del equipo biomédico.

4 4
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« Desarrollo de los requisitos generales y particulares aplicados al equipo para
garantizar su seguridad electrica, conforme a las normas de referencia internacional
como lo son las IEC u otros estandares utilizados para la manufactura del equipo.

Para el caso de los accesorios, aportar pruebas de evaluacion bioldgica (citotoxicidad,
sensibilizacion, irritacion cutanea, entre otros) emitida por el fabricante, las cuales solo
aplican para los accesorios del equipo que estén en contacto directo con el paciente y sobre
ellos allegar el resumen de los estudios y pruebas realizadas. Cuando sean tecnologias
suficientemente demostradas (por ejemplo, titanio o acero inoxidable) se podra cumplir con
este requisito aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en
revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la evaluacion biolégica del
material.

» Resultados: Deben ser claros y concretos.

De acuerdo con lo antes mencionado, se aclara que no se aceptaran certificados o
declaraciones de cumplimiento del equipo con las normas de seguridad eléctrica IEC, sin el
acompafiamiento de la descripcidn, metodologia y sus resultados. De igual forma, no se
aceptara la informacioén contenida en los manuales del equipo referentes a la compatibilidad
electromagnética, tal como se citd anteriormente, conforme a los literales |) y J) del articulo 18
del Decreto 4725 de 2005.

5. Informacién cientifica para dispositivos médicos activos (que dependan de una fuente
de energia para su funcionamiento)

o Descripcion: Informacién general del estudio realizado y la norma aplicada con el
propésito de demostrar la seguridad y funcionamiento del dispositivo médico. Desarrollo
de las pruebas de evaluacién biologica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad
sistémica, pirogenicidad, sensibilizacion, irritacion o reactividad intracutanea,
genotoxicidad, alergenicidad, hemocompatibilidad y carcinogenicidad). Por ejemplo, se
podréa aportar esta informacion bajo el estandar de calidad ISO 10993, el cual es
definido por el fabricante.

Para dispositivos médicos activos (que dependan de una fuente de energia para su
funcionamiento), debera aportar Informacion cientifica que respalde la seguridad del
Dispositivo Médico riesgo lla, Ilb y Ill. Para lo cual se deben anexar el desarrollo de
pruebas eléctricas y de compatibilidad electromagnética (ejemplo: Normas IEC),
conforme a la normatividad internacional vigente.

¢ Resultados: Deben ser claros y concretos.

Cuando sean tecnologias suficientemente demostradas, se podra cumplir con este requisito
aportando evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en revistas reconocidas
a nivel mundial en las que se relacione la evaluacién biolégica del material especifica para el
dispositivo médico objeto de la solicitud del registro sanitario, esta informacién debe estar en

castellano.

Al
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6. Autorizacion del importador

Se precisa que la autorizacidén que otorga el fabricante al importador, debe venir de forma clara
y expresa sobre las facultades que le otorga, tal y como se establece para los dispositivos
médicos y equipos hiomédicos en el articulo 29 del Decreto 4725 de 2005:

“Documento expedido por el fabricante o su autorizado en el que se establezca
a_quien faculta para importar _v/o _comercializar y/o ser el _titular
del permiso de comercializacion". (Subrayado y resaltado fuera de texto).”

Lo anterior se exige con el fin de que el fabricante o duefio del producto defina claramente que
facultades le otorga a la persona natural y/o juridica que va -a figurar en el registro sanitario
como importador y/o titular.

7. Nombre del producto, familias, codigos, referencia y/o modelos

Para la expedicion de un registro sanitario automatico, registro sanitario y/o permiso de
comercializacién o modificacién, en el formulario de solicitud el nombre v domicilio del
fabricante, nombre del producto, familias, referencias, modelos y/o codigos relacionados alli,
siempre deben diligenciarse tal y como se evidencian en el Certificado de Venta Libre
allegado con la solicitud.

Teniendo presente lo anterior, a continuacion, se sefialan algunas situaciones que se presentan
en cuanto al nombre del producto, familias, referencias, modelos y/o codigos internos en las
etiquetas de fabrica. '

o Nombre del producto vs nombre genérico del producto:

El nombre del producto debe relacionarse en el formulario de diligenciamiento tal y como se
encuentra descrito en el Certificado de Venta Libre. Ahora bien, si éste no se encuentra de
manera especifica y descriptiva dentro dicho documento, se debera aportar declaracién de
conformidad emitida por el fabricante que contenga la aclaracién del nombre del producto,
informacion del fabricante (raz6n social y domicilio), normas por las cuales se fabricé o disefio
el dispositivo médico o una declaracién emitida por el fabricante donde aclare cual es el nombre
del producto. ' - ’

Con respecto al nombre genérico o nombre comercial declarado por el fabricante, se aclara que
en el formulario se encuentran las siguientes casillas y la manera de diligenciarlas segun
aplique:

NOMBRE DEL PRODUCTO:

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCA DEL PRODUCTO:
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En este sentido, el nombre del producto debe figurar tal y como se relaciona en el Certificado
de Venta Libre. Por su parte, en el nombre genérico declarado por el fabricante, debe
relacionarse de manera descriptiva a que hace referencia el nombre del producto y en
castellano, ejemplo:

Ejemplo 1: A50587

NOMBRE DEL PRODUCTO: Ejemplo 2: TOTAL KNEE
REPLACEMENT

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCA DEL PRODUCTO:

Ejemplo 1: Apdsito
XXX
Ejemplo 2: Remplazo total de rodilla

Por lo tanto, el nombre genérico puede ser:

e Ejemplo 1: Cuando en el Certificado de Venta Libre solo se observa la referencia del
producto y no se encuentra el nombre del producto de manera especifica (por ejemplo,
no se evidencia en los insertos, ficha técnica, manuales, etc)., se debera aportar
declaracion de conformidad o declaracién emitida por el fabricante donde se evidencie
a que hace referencia el producto de manera descriptiva y en castellano.

e« Ejemplo 2: La traduccion al castellano del nombre del producto siempre y cuando este

" venga en CVL en un idioma diferente y que relacione a que hace referencia el producto
de manera descriptiva.

Por su parte, para los casos en los cuales, para Colombia el nombre del producto sea diferente
al declarado en el CVL o sea diferente al relacionado en la declaracién de conformidad, se
aceptara una declaracién emitida por el fabricante, en donde se evidencie el nombre del
producto relacionado en el CVL o declaracion de conformidad y el nombre que se dara a ese
producto en Colombia.

Conforme a lo expuesto, se concluye que para aclarar el nombre del producto y nombre genérico
se debera aportar declaracién de conformidad o declaracion emitida por el fabricante teniendo
en cuenta los ejemplos anteriormente descritos.

o Familias, Codigos, Referencias y/o modelos del producto: Es necesario aclarar que
las familias, referencias, modelos y/o cédigos se aprueban tal y como se encuentren descritos
en el certificado de venta libre (familia, cédigo, referencia y/o modelo con la respectiva
descripcidn, (si aplica)).

Ahora bien, si en la informacién técnica aportada no se identifica a que se hace referencia con
los codigos, modelos o referencias descritos en el CVL, el interesado debe aportar la
declaracion del fabricante para aclarar la descripcion de ese cédigo, conforme al siguiente
ejemplo:

Ay
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 CERTIFICADODE |  FORMULARIO | ETIQUETADE | DECLARACION
VENTALIBREY | FABRICA | DEL FABRICANTE
COMO SERA TN
APROBADO EN EL

RS

Codigo, modelo o Cédigo, modelo o Cédigo, modelo o Deben figurar el

referencia: del | referencia del producto: | referencia del | nombre del
producto: 852, 853 8562, 853. Se deben | producto: 852, 853. | producto,

indicar en el formulario descripcién de los

las referencias, codigos codigos, referencias

y/o modelos tal y como y/lo  modelos vy

se relacionan en el CVL normas empleadas

(852, 853). en el disefio vy

fabricacién del
producto.

Se precisa que las familias con codigo, referencias y/o modelos deben estar diligenciadas en
el formulario acorde al CVL, por ejemplo:

Cadigo,
Nombre del producto | Familia (si aplica), I\Rnofdelo ° Descripcion acorde
1 CVL informacidén acorde al CVL cterencla al CVL
acorde a ! acorde al -
CVL

66-240000 | Kit Instrumental

Caja para .0 Kit
Instrumental para Duo

Kit Instrumental para Duo 66-240001 | Mobility System

Mobility System

Reemplazo articular de

cadera Bandeja para o Kit

Instrumental para Duo
66-240002 | Mobility System

Prensa Duo Mobility 71-000000 | Prensa Duo Mobility

Mini Prensa Para Duo
Mini Prensa Para Duo Mobility | 71-010000 | Mobility

De igual forma, es necesario reiterar, que las familias, cédigos, referencias y/o modelos del
producto con su respectiva descripcion (nombre de la referencia con sus especificaciones),
deben relacionarse en el formulario de la solicitud del registro sanitario, permiso de
comercializacién, renovaciones o modificaciones, tal y como se encuentren descritas en el
certificado de venta libre otorgado por la entidad sanitaria competente que avala el producto.
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Finalmente, se aclara que la declaraciéon del fabricante se puede utilizar como un medio
aclaratorio, mas no reemplaza o sustituye el certificado de venta libre expedido por la autoridad
competente, como en los casos que antes se expusieron, los cuales se reiteran:

e Para aclarar cual es el nombre del producto o nombre genérico relacionado en el
formulario de diligenciamiento, cuando este no se encuentre descrito en el certificado
de venta libre.

o Para aclarar dentro del expediente |a descripcion de las referencias, familias, codigos
que se encuentran dentro del certificado de venta libre.

o Cuando la autoridad sanitaria requiera una aclaracion de informacién del producto que
no se encuentre aportada en el expediente, conforme al literal (i) del articulo 18 del
Decreto 4725 de 2005.

8. Productos denominados kit:

e Para el caso en que el producto se denomine KIT (establecido de fabrica) y/o un sistema
cumpliendo con el articulo 28 del Decreto 4725 de 2005, se debe diligenciar en el
formulario como “nombre del producto” y/o “referencia” el declarado en el Certificado de
Venta Libre expedido por la autoridad competente.

e La clasificacion del riesgo del kit y/o sistema proveniente de fabrica se otorga
dependiendo del dispositivo médico con la clasificacion de riesgo mas elevada.
En este sentido, se debe hacer una descripcién en castellano del kit y/o del sistema,
datos que se evidenciaran con la informacion técnica adjunta a la solicitud.

e Es necesario destacar que a la fecha nuestra Direccién no_concedera Registros
Sanitarios para Kit que no sean establecidos de fabrica.

o Para el caso de los kits que no provienen de fabrica y en la practica comercial a nivel
nacional corresponden a la organizacién de diferentes productos de manera
conveniente para poder comercializarlos de forma agrupada (kit comercial) no se debe
solicitar un registro sanitario o modificacion de la presentacién comercial, puesto que
se le otorga por separado el registro sanitario a los productos que sean
considerados dispositivos médicos y/o equipos biomédicos y hagan parte del Kit
comercial (Por ejemplo: botiquin de primeros auxilios). Una vez cada producto cuente
con los registros sanitarios aprobados, internamente el importador o fabricante en el
area de acondicionamiento en Colombia podra realizar la agrupacion del kit a su
conveniencia, incluyendo los productos que considere necesarios. Esto se puede
realizar, siempre y cuando no sean retiradas ninguna de las etiquetas o insertos
originales de los productos, asi como su empaque primario e informacién aprobada por
nuestro Instituto, por cuanto para realizar estas actividades se debe contar con
Certificado de Condiciones Técnico-Sanitarias.

9. Fabricantes con filiales o subsidiarias

Para las solicitudes de registros sanitarios nuevos, renovaciones y modificaciones donde se
reporten varios fabricantes, independientemente de quien manifieste ser el fabricante
responsable, se debera cumplir con los siguientes requisitos, de acuerdo con cada caso:

o Cuando se trate de filiales o subsidiarias (producto importado). debe adjuntar el
documento expedido por la casa matriz, que demuestre que pertenecen al mismo grupo
empresarial, y el Certificado de Venta Libre que avale el producto, fabricante

responsable y su venta en el territorio. !
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e Cuando no son filiales o subsidiarias (producto importado): si en el certificado de venta
libre no aparecen las plantas magquiladoras, se debera adjuntar el contrato de maquila
suscrito entre ambas partes, o declaracion del fabricante responsable en la cual exprese
que el producto es fabricado por ese (esos) maquilador (es) con su domicilio. En caso
de que no se presente el documento aclaratorio, se debera obtener un registro sanitario
independiente para cada uno de los fabricantes.

e Cuando el producto es fabricado o semielaborado en el territorio colombiano: Cada
fabricante nacional incluido en el registro sanitario y/o permiso de comercializacion
debe contar con el Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias para la fabricacion o
proceso de fabricacion que realiza a los equipos y/o dispositivos, tal y como lo establece
el paragrafo del articulo 12 del Decreto 4725 de 2005.

10. Etiquetado para dispositivos médicos importados

El etiquetado de un dispositivo médico y/o equipo biomédico se aceptara como provenga del
pais de origen, donde para la evaluacion del producto se verificard el cumplimiento de lo
establecido en los articulos 52 al 57 del Decreto 4725 citado anteriormente.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que el fabricante es el responsable del disefio,
fabricacion, empaque, acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico y/o equipo
biomédico. Por lo tanto, es el tinico que podra declarar: nimero de lote, serie, fabricantes que
intervienen en la fabricacién con su domicilio, presentacién comercial, fecha de fabricacion,
modelo y/o referencia, simbolos de seguridad de acuerdo con la finalidad prevista. Es asi como
las referencias, cédigos y/o modelos que se encuentren en la etiqueta de fabrica, deben ser
diligenciados en el formulario de solicitud de registro sanitario como minimo, y se debera aportar
los documentos legales necesarios que lo soporten, como el Certificado de Venta Libre del pafls
de origen, declaracién de conformidad del fabricante, etiquetas del fabricante, entre otros.

Para el caso de productos importados se deben aportar las siguientes etiquetas con la solicitud
del registro sanitario o permiso de comercializacion, segln aplique:

¢ Laprimera correspondiente al etiquetado de fabrica: Se acepta como provenga de pais
de origen, informacion que se verifica que coincida con lo relacionado en el formulario
de solicitud y CVL.

o La segunda correspondiente al sticker de importador y/o acondicionamiento local con
la informacion que no se encuentre incluida en la etiqueta que proviene del pais de
origen como: nombre del producto registrado en Colombia (debe estar en castellano),
nombre y domicilio de importador, nimero de registro sanitario y/o permiso de
comercializacion, no sin antes destacar que se puede encontrar el caso en el cual el
fabricante extranjero incluya en su etiquetado la informacién correspondiente al

“importador y nimero de registro sanitario y/o permiso de comercializacion, siendo valida
una unica etiqueta.

10.1 Etiquetado para productos estériles (fabricados naciohalmehte e
importados):

Es obligatorio declarar en sus etiquetas que el dispositivo médico es estéril e indicar el método
de esterilizacion utilizado, asi como la leyenda especial de "usar una sola vez" cuando asi lo
declare el fabricante. Con relacion a los productos que son idénticos o similares y que se
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comercializan a la vez en forma estéril y no estéril, se debera realizar en el empaque una clara
identificacién de la condicion de estos productos (estéril / no estéril), de tal forma que cumpla
con los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria vigente y no genere errores de
interpretacion durante el uso.

Esta indicacion se realizara usando los simbolos internacionales autorizados para el etiquetado
de acuerdo con las normas internacionales para marcacién de dispositivos médicos.

11. Componentes y composicion de dispositivos médicos y equipos biomédicos

Se entiende como componente las partes y accesorios que integran el dispositivo médico o
equipo biomédico.

Por su parte, la composicion del producto corresponde a la materia prima especifica
(composicion quimica) de cada una de las partes con las que fue fabricado el dispositivo médico
0 equipo biomédico.

12. Presentacion comercial

Es la definiciéon del numero de unidades/contenido por empaque/ envase como el fabricante y/o
importador comercializan el producto al mercado y se encuentra autorizado en el registro
sanitario.

13. Traduccion oficial del Certificado de Venta Libre para los reactivos y los dispositivos
médicos

La traduccion debe ser realizada por un traductor oficial certificado por el Ministerio de
Relaciones Exteriores en Colombia.

14. Legalizacion de los documentos publicos

Los documentos publicos otorgados en pais extranjero deberan allegarse apostillados o en su
defecto debidamente autenticados por el céonsul o agente diplomatico de la Republica de
Colombia en dicho pais y legalizado en el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia,
conforme lo indica el articulo 251 del Cédigo General de Proceso y el articulo 44 del Decreto 4725
de 2005.

156. Expedicion del certificado de venta libre o certificado de comercializacion en los
paises extranjeros

Dentro de la documentacion requerida para solicitar el registro sanitario y/o permiso de
comercializacién de productos importados se encuentra el “Certificado de Venta Libre”, el cual
declara o certifica la comercializacion de los productos en el pais de origen o pais de referencia,
expedido por una autoridad sanitaria gubernamental, estatal u otro organismo competente ,
lAmese Autoridad Sanitaria, Ministerio, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
Departamentos de Salud, Divisiones y/o Departamentos Provinciales, entre otros.

4
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Ahora bien, para el caso que el producto no sea vigilado o regulado por la autoridad sanitaria
en el pais de origen, es pertinente precisar que otra entidad gubernamental, estatal u organismo
competente del pais en donde se fabrique o se comercialice el producto, debe expedir un
documento publico donde se cite la siguiente informacién: datos del fabricante, nombre del
producto (modelos o series), y donde se aclare que dichos productos no son considerados
dispositivos medicos, pero su venta o comercializacion no esta restringida, es decir, que se
vende libremente.

Por lo anterior, el Certificado de Venta Libre es un requisito indispensable para la obtencion de
registros sanitarios y/o permisos de comercializacion, razén por la cual es necesario que este
cumpla con los siguientes criterios:

¢ Emitido por una autoridad competente del pais de origen

« Elnombre del producto

¢« Elnombre del fabricante

e Declaracion de la venta libre en el pais de origen (fabricacion) o en su defecto uno de
los paises de referencia (Comunidad Econémica Europea, USA, Canadé, Japén y
Australia)

« Vigencia (1 afio y sino, la vigencia que contenga el documento)

e« Consularizacién y Iegahzacnon del documento o en su defecto apostilie si e! pals esta
dentro de la Convencion de la Haya.

o Con traduccion oficial

Finalmente, en caso de tener alguna inquietud de quien es la autoridad competente para emitir
los certificados de venta libre o documento publico (este Ultimo cuando el producto no sea
vigilado o reguiado por la autoridad sanitaria), debera realizar la consuilta en el pais emisor.o
pais donde se comercializa el producto. V

16. Contrato de compraventa o cesién del registro sanitario o permiso de
comercializacion

Elcontrato de compraventaes un contrato en que una de las partes se obliga a dar una cosa y
otra a pagarla en dinero (Art. 1849 del Codigo Civil). Esto es aplicable para el cambio de titular
de los registros sanitarios, mediante el cual el vendedor o cedente (actual titular del registro
sanitario y/o permiso de comercializacion) se obliga a entregar o ceder el registro sanitario al
comprador o cesionario y a su vez el comprador (el nuevo titular) se compromete a pagar una
suma de dinero.

Ahora bien, es importante tener en cuenta que aquellas empresas que se beneficiaron de la tarifa
diferenciada establecida en el articulo 5 del Decreto 557 de 2020%, medida adoptada en el marco
de la emergencia sanitaria a causa del COVID-19, no podran hacer cesion del reglstro dentro del
término de su vigencia.

Por su parte, aquellas empresas beneﬂciarias y cesionarias de los registros sanitarios, conforme
lo contemplado en el articulo 2. “TARIFAS DIFERENCIADAS DEL REGISTRO ANTE EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS” de la Ley 2069
de 2020, deberan cancelar el valor que les corresponda por dicho registro de acuerdo con su
tamafno.

5 «Por el cual se adoptan medidas transitorias en materia de turismo y registros sanitarios para las micro y pequefas empresas, en el marco
de! Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica»
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17. Declaracién de vida qtil

Es necesario destacar que mediante comunicacion enviada por parte del Ministerio de Salud y
Proteccién Social con radicado No. 201324001577031 de fecha 20 de noviembre de 2013, se
conceptuo:

()

Es necesario mencionar que el decreto 4725 de 2005 establece el contenido minimo del
Permiso de Comercializacion y registro, pero en caso que el INVIMA o directamente el
Ministerio de Salud y Proteccién Social requieran de algun otro dato para la claridad del
procedimiento, o algun tipo de puntualizacion, se puede solicitar segun lo contemplado en
la norma, como es el caso especifico del requerimiento con caracter obligatorio de la vida
util para los equipos biomédicos por parte de los aspirantes a registro sanitario o permiso de
comercializacion." (subrayado fuera de texto).

En consideracion a lo expuesto, el INVIMA solicita a todos los interesados (titulares, importadores
y fabricantes) en realizar tramites de registros sanitarios o permisos de comercializacién para
equipos biomédicos de riesgos |, lIA, 1IB y llI, incluir la vida util de los mismos (cuando aplique).
Para esto debera aportar los estudios técnicos y comprobaciones analiticas del equipo,
especificamente, los estudios de estabilidad que permitan validar la vida util que el fabricante
atribuya al producto, adjuntando resumen del método, verificacion , validacion, especificacion y
resultado final o, en su defecto, allegar declaracion expedida por el fabricante en la que se
certifique la vida util que sea atribuida al equipo, en cumplimiento a lo descrito en el literal d del
articulo 18 del Decreto 4725 de 2005.

Los requisitos para la vida util de los dispositivos médicos o equipos biomédicos se encuentran
definidos en el formato Unico de diligenciamiento de dispositivos médicos.

. EMISION DE CONCEPTO TECNICO EN VISITAS DE CERTIFICACION EN
CAPACIDAD DE ACONDICIONAMIENTO Y  ALMACENAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS - CCAA

El acelerado avance en innovacion y desarrollo de los dispositivos médicos en el mundo
hace que el sector productivo y el de salud, cada vez tengan mayor oferta de tecnologias,
lo que posibilita que los establecimientos importadores puedan ampliar su portafolio y lineas
de negocio. En este contexto el INVIMA, para el caso de las visitas de certificacion en
CCAA de dispositivos médicos, emitird el concepto técnico indicando la capacidad que tiene
el importador para almacenar dispositivos médicos y/o equipos biomédicos de tecnologia
controlada y no controlada, sin especificar lineas o categorias de productos

En este sentido, si una empresa amplia su portafolio y adquiere una nueva linea, el certificado
de CCAA que tenga vigente cubrird estas nuevas lineas de dispositivos medicos, en el
entendido que las empresas respectivas ajustaran integralmente sus condiciones a los
requisitos exigibles para estos nuevos dispositivos meédicos. Para esto, el peticionario sélo
debera notificar mediante oficio en forma clara, precisa y oportuna al Invima de esta situacion,
aportando la lista de dispositivos médicos o equipos biomeédicos que proyecta importar.

En caso de que el concepto técnico emitido incluya solo dispositivos médicos y se requiera
ampliar a equipos biomédicos de tecnologia controlada, junto con el oficio debera aportarse:

Ad.
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e Copia del procedimiento de soporte técnico, donde se incluyan todos los aspectos
de entrega, instalacion, capacitacion y servicio post venta de los equipos, asi como
la capacidad de ofrecer los repuestos y herramientas necesarias para el
mantenimiento y calibracion de los equipos en los rangos de seguridad
establecidos por el fabricante durante cinco afios como minimo, o durante la vida
util si es inferior,
o Copia de la inscripcion de recurso humano de la persona que se encargara de
brindar el soporte técnico

Una vez radicado el oficio de solicitud y la informacién necesaria, debera esperar la respectiva
autorizacion por parte del INVIMA para iniciar la importacion de las nuevas lineas de productos.

Para efectos de actualizar el Certificado de Capacidad de AlImacenamiento y Acondicionamiento
(CCAA), donde se incluya los equipos biomédicos de tecnologia controlada, debera realizar el
pago de acuerdo con la tarifa legal vigente establecida en el manual tarifario bajo el cédigo 4026,
por medio de trasferencia electrénica PSE, la cual puede ser consultada en la siguiente ruta:
Tramites y Servicios / Tarifas / Descargar manual tarifario / certificaciones y autorizaciones, a
traves de nuestra pagina web www.invima.gov.co, siguiendo la ruta:

* Tramites en linea
* Registrarse como usuario
* Realizar pago mediante el botén de pago (PSE)

Una vez cuente con el recibo de pago y el respectivo formato diligenciado y firmado, debera
generar la radicacion para la actualizacion del certificado llevando a cabo los pasos indicados a
continuacion:

. Ingrese al enlace: hitps//app.invima.gov.colappoac/intiramite/

. Ingrese a la opcion: Enviar una nueva solicitud

. Seleccione visitas y certificaciones de capacidad

. Contintie con el diligenciamiento de la informacion solicitada y cargue a la plataforma

los documentos indicados en formato PDF.

Al correo electrénico registrado le sera enviado el certificado actualizado.

v. OPTIMIZACION DEL PROCESO DE CERTIFICACION DE
ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES E IMPORTADORES

Desde el afio 2014, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias integré la
expedicion del certrfcado de CCAA y de las Condiciones Técnico-Sanitarias con el tramite
de visita de certificacion para la obtencién del concepto técnico de establecimientos
importadores y fabricantes, respectivamente, como estrategla de racionalizacién de tramites y
mejorar la oportunidad, beneficiando a nuestros usuarios en:

1. Realizar un solo pago con el coédigo de tarifa No. 4023-3 (CCAA) y 4023-2
(CTS), correspondiente a la visita de certificacion y a la emision del Certificado.

2. Diligenciar un solo formulario para la solicitud de la certificacion (visita y
expedicion  del certificado), el cual puede ser consultado en
hitpsfhit lvi3z2COWK
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3. Reduccién de tiempo en la entrega del certificado, por cuanto la
proyeccion se hace en el mismo momento en que se emite el concepto
técnico favorable y se entrega en un término no mayor a cinco (5) dias
habiles.

V. RACIONALIZACION DE TRAMITES

Con el fin de aclarar los casos en los que procede el agotamiento de existencias,
conforme a la normatividad sanitaria vigente para dispositivos médicos, reactivos de
diagnéstico in vitro y reactivos objeto del Decreto 1036 de 2018, podra consultar el
concepto juridico publicado en la pagina web de la entidad, siguiendo estos pasos:

Ingresar a www.invima.gov.co

Dar clic en la seccion “normatividad”

Dar clic en la seccién “normatividad interna”

Dar clic en la seccion “conceptos”

Dar clic en “Concepto agotamiento de existencias renovaciones y
modificaciones.pdf’

AN

Cualquier modificaciéon o actualizacién a la presente Circular se realizara a través de
guias.

La presente Circular deja sin efectos la Circular Externa 500-7096-14 del 02 de
diciembre de 2014.

/

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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