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COMUNICADO INVIMA 013-09

Desde el primero de enero de 2009:

TODOS LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DEBEN
CONTAR CON REGISTRO SANITARIO

Bogota, D.C. 28 de abril de 2009

Con el fin de garantizar la seguridad y calidad de los dispositivos
meédicos y equipos biomédicos que se utilizan en el Pais, estos
productos deben contar, segun el caso, con registro sanitario o
permiso de comercializacion expedido por el INVIMA.

El periodo de transitoriedad establecido por el Decreto 4957 de 2007,
qgue permitia la fabricacién, importacion y/o comercializacion de
dispositivos médicos y equipos biomédicos sin registro sanitario,
vencio desde el pasado primero de enero.

Conforme a lo anterior, todos los dispositivos medicos que se importen
y/o comercialicen a partir del primero de enero de 2009, deben tener
registro sanitario y/o permiso de comercializacion, segun el caso.

El INVIMA hace un llamado a las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud de todo el Pais para que verifiguen que todas sus
adquisiciones de dispositivos médicos y equipos biomédicos cuenten
con registro sanitario o permiso de comercializacién, aun cuando
hayan sido importados en el periodo de transitoriedad y no se hayan
comercializado.

Es importante también tener en cuenta que quienes presten servicios
de mantenimiento y verificacion de la calibracion para equipos
biomédicos de clasificacion llb y Ill, deben estar acreditados ante el
INVIMA.
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COMUNICADO INVIMA 013-09
Qué son los Dispositivos Médicos y equipos biomédicos

Un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, artefacto,
equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o
en combinacién, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
destinados para uso en seres humanos, en casos de diagndstico,
prevencion, supervision, tratamiento o rehabilitacion.

Son ejemplos de dispositivos meédicos los catéteres, sondas, sistemas
radiograficos, marcapasos, implantes, proétesis, incubadoras, ecografos
y los preservativos.

Los equipos biomédicos son dispositivos que reunen sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos los
programas informéaticos que intervengan en su buen funcionamiento.

Cualquier inquietud al respecto puede ser consultada al INVIMA a
través de los correos invimalr@invima.gov.co e
invimasin@invima.gov.co y del teléfono 2948700 ext. 3942, 3952,
3953, 3926 y 2728.

JAIRO CESPEDES CAMACHO CLARA ISABEL RODRIGUEZ SERRANO
Director General Subdirectora de Registros Sanitarios
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