COMUNI‘CADO 5000-0603-20 .

PARA: TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS Y PERMISOS DE
COMERCIALIZACION, FABRICANTES E IMPORTADORES DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS Y USUARIOS EN
GENERAL '

DE: DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS -
INVIMA

ASUNTO: ’ACLARACION EN LA lNTERPRETACION DEL INCISO 2° DEL
V PARAGRAFO DEL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005

FECHA: FEBRERO DE 2020

ConSIderando que es xmportante optlmlzar la mteracmon con los cnudadanos y asi mejorar
la eficiencia y productividad en Ia gestion de la Direccion de Dlsposmvos Medlcos y Otras
Tecnologias, se hace necesario aclarar la interpretacion del inciso 2° del paragrafo del
articulo 22 del Decreto 4725 de 2005

En prlmer lugar, y con el fin de dar mayor claridad se transcribe a continuacion el precitado
paragrafo, asi:

“Articulo 22. Procedimiento para la obtencién del registro sanitario automético

(..)

Paragrafo. De acuerdo con: /as facultades de inspeccién, wg//anC/a 3% control la autoridad
sanitaria competente podrd verificar en cualquier momento la informacion suministrada:para
la obtencién del registro sanitario automatico, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

Si del resultado de la verificacion, la autoridad sanitaria requiere informacién ad;cronal podra
solicitarla al interesado por una sola vez, quien tendré un plazo de noventa (90) dias hébiles
para allegar dicha informacién. Si en este término no se adjunta la mformacmn se entenders
que el registro queda suspendido y, por lo tanto, sin efectos. Trascurridos tres (3) meses
luego de la suspensién del registro sanitario, sin que se corrua la s:tuac;on el reqgistro. sera
cancelado (Subrayado fuera de texto) , , :

En este contexto, se sefialan los siguientes lineamientos a tener en cuenta:

1. Este comunicado aplica para la revision posterior de reglstros sanitarios
automaticos, es decir, la verificacién de la informacion suministrada en el tramite
establecido para la expedicion de la autorizacion administrativa requerida para la
produccion, importacion, exportacién, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento,
expendio y comercializacion de dispositivos médicos y equipos biomédicos clases 1 y lla.

nstituto Nacional de vigilanc! a de Medicarmanos y Allmentos - i ;;md
Oficina Principal: Cra 10 N® 64 - 28 - Bogota
“Administrativo: Cra 10 N° 84 - 60

/2948700 U e g e

www.invima.gov.co




La salud
es de todos

2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, podra verificar
en cualquier momento la informacion suministrada para la obtencion del registro sanitario
automatico.

3. El Invima, en el marco de la verificacién de la informacion aportada para la obtencién del
registro sanitario, podra solicitar informacion, por una sola vez, al titular del registro, quien
debera allegarla dentro de los noventa (90) dias habiles siguientes. Si en dicho termino no
adjunta la informacion, el registro quedara suspendido.

4. El titular del registro sanitario automatico puede subsanar o corregir las causas que
originaron la suspension del registro sanitario, para lo cual cuenta con el término de tres (3)
meses, contados a partir de la firmeza de la decision, es decir, partir del dia siguiente de la
notificacion so pena de la cancelacion del aludido registro.

5. De acuerdo con lo anterior, dentro de los tres (3) meses sefialados en la norma, el titular
puede presentar las respuestas o radicaciones que resulten necesarias para subsanar la
situacion que dio origen a la suspension; sin que esto signifique que las mismas interrumpen
el término de los tres (3) meses sefialado en la norma.

6. La Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias estudiara las respuestas
allegadas dentro del término previsto en la norma para el levantamiento de la suspension.

En caso de que las mismas se consideren insatisfactorias, tal situacion se informara al titular
del registro sanitario al correo electronico o direccién de notificacion consignada en el
formulario.

7. Si transcurridos los tres (3) meses previstos en el inciso 2° del paragrafo del articulo 22
del Decreto 4725 de 2005, el titular del registro sanitario automatico no ha subsanado la
situacion que dio origen a la suspension, el Invima procederé a la cancelacion del mismo.

Cordialmente,

LU AYALA RODRIGUEZ

Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
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