ito TODOS PORUN
' NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

CIRCULAR EXTERNA
No 500-3206-16

PARA: FABRICANTES E IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y USUARIOS EN GENERAL

DE: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ASUNTO: AUTORIZACIONES DE AGOTAMIENTO DE PRODUCTO.

FECHA: 04 OCTUBRE DE 2016.

La Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, en atencién al procedimiento
establecido para solicitar autorizacién de agotamiento de producto, se permite aclarar lo
siguiente.

A. DISPOSITIVOS MEDICOS
El paragrafo 1 del articulo 32 del Decreto 4725 de 2005, estable:

“Articulo 32. De las renovaciones de los registros sanitarios y permisos de
comercializacion.

(...)

Paragrafo 1°. Si se hubiere vencido el respectivo registro sanitario o permiso de
comercializacién sin que se presente la solicitud de renovacion, se abandone la
solicitud o se desista de ella o no se hubiere presentado la solicitud en el término
aqui previsto, el correspondiente producto no podré importarse al pais, ni
fabricarse, segun el caso. Si hay existencias en el mercado, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, [nvima, dara a los interesados un
plazo para disponer de ellas. el cual no podrd ser superior a seis (6) meses. Si
transcurrido este plazo, existen productos en el mercado, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, ordenara su decomiso conforme
a lo dispuesto en el presente decreto (...)"

B. REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

El paragrafo 2 del articulo 21 del Decreto 3770 de 2004, cita.
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“Articulo 21. Vigencia.
()

Paragrafo 2°. Respecto de las existencias que se encuentren en el mercado,
cuando los correspondientes registros sanitarios se encuentren vencidos, el Invima
concedera, previa solicitud de autorizacién por parte de los interesados, un plazo
para disponer de estas, el cual no podré ser superior a seis (6) meses. Si
transcurrido el término concedido existen aun productos en el mercado, el Invima
ordenara su decomiso, en los términos previstos en el presente decreto. (...)"

Las autorizaciones de agotamiento de existencias de producto, se expediran por parte de
nuestra Direccion en aquellos casos establecidos en la ley, tales como, vencimiento del
registro sanitario o permiso de comercializaciéon sin que se presente la solicitud de
renovacion, se abandone la solicitud o se desista de ella o no se hubiere presentado en el
término establecido en la normativa. En cuyo caso, no podra importarse ni fabricarse el
producto en el territorio colombiano.

En consideracién a lo anterior, si el interesado se encuentra inmerso en alguna de las
hipotesis de los articulos previamente citados, deberd con suficiente antelacién solicitar
ante nuestra Direccién la autorizacion de agotamiento de producto, la cual podra ser
expedida por un término no mayor de seis (6) meses contados a partir de la fecha de
vencimiento del registro sanitario.

Es de resaltar que el acto administrativo que emite la autorizacién de agotamiento de
producto, rige a partir de la fecha de su expedicion y no tiene efectos retroactivos.

Cordialmente.

).

ELKIN HERNANOTALVARO CIFUENTES
Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Yulied Montafo Yaruro-Coordinadora Grupo de Registros Sanitarios DDMYOT ﬂﬂ‘
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Emilsen Astrid Salcedo Tole- Asesora Juridica DDMYQ
Melissa Triana Luna- Jefe Oficina Asesora Juridica
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