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' RECOMENDACIONES ESPECIALES

Para mayor comodidad se recomienda
visualizar el instructivo en los
navegadores recomendados; Google
Chrome, Microsoft Edge o Adobe Reader.

Al hacer clic en este icono, se le
direccionara a la seccién que
corresponde

Al hacer clic en este icono, se le
direccionara a la tabla de contenido

Cada vez que vea este icono,
usted podra hacer clic para
navegar a través del instructivo o
hacia una pagina web externa
relacionada.

<=’%l]
wﬂ

INViMmao

CONTENIDO

INTRODUCCION

Mosotros como INVIMA
Decreto 4725 de 2005
Articulo 2y 7

4

"o

Conceptos

Lo recomienda visualizar ambos documentes intgeas
antes de continuar con el instructi

Navegadores recomendados:

Ol o /-

BOTONES DE NAVEGACION

- VIDA UTIL
E s | WO | :I
| vima T \

DESDE LA TABLA DE CONTENIDO
PUEDE ACCEDER A TODAS LAS
SECCIONES CON UN CLIC.

Al hacer clic en este icono,
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formatos
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FORMULARIOS

Los formularios de registro sanitario, permiso de comercializacidn,
renovacion y modificacion para dispositivos médicos y equipos biomédicos,
son documentos que deben ser entregados de forma obligatoria para cada
uno de los tramites mencionados. Estos debe ser diligenciados por parte
del titular o importador del registro sanitario de forma clara y precisa con
los datos suministrados por el fabricante y debe estar avalado por el

director técnico

~ , . NI Haga clic para navegar.
Informacion BasicaJ =

Dispositivo Médico

Renovacion Dispositivo Médico
Equipo Biomédico

Renovacion Equipo Biomédico

Modificaciones automaticas



;Qué es el invima?

El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) fue
creado en Colombia en 1993 con la Ley
100, como parte de la reforma del
sistema de salud. Su estructura se definié
con el Decreto 1290 de 1994,
comenzando operaciones en 1995 para
garantizar la seguridad de medicamentos
y alimentos de consumo humano. A lo
largo de los anos, ha tenido que
adaptarse a cambios legales, como la Ley
1122 de 2007, que fortalecié su papel en
la inspeccién y control. También ha
respondido a crisis sociales,
destacandose durante la pandemia de
COVID-19.

;Como funciona?

Hoy el Invima funciona con seis

direcciones técnicas:

e Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos

e Direccion de Alimentos y Bebidas

e Direccion de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias

e Direccion de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica

e Direccion de Operaciones Sanitarias

e Direccion de Responsabilidad
Sanitaria.

Navegadores recomendados:

ceL
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Direccion de Dispositivos

Médicos Y Otras
Tecnologias del INVIMA
Es responsable de la inspeccion,

vigilancia y control de los dispositivos
médicos y demas tecnologias utilizadas
en la atenciéon en salud. Adelanta los
procesos relacionados con el
otorgamiento de registros sanitarios,
permisos de comercializaciéon vy
certificaciones, conforme a lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005.

INSTRUCTIVO DE DILIGENCIAMIENTO
para:

« DM (DISPOSITIVOS MEDICOS)

« RENOVACION DM

« EB (EQUIPO BIOMEDICO)

« RENOVACION EB

« MODIFICACIONES AUTOMATICAS




DECRETO 4725 DE 2005

El Decreto 4725 de 2005 Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacidon y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano.

En este documento externo En el articulo 7 del Decreto
encontrara las definiciones y 4725 de 2005 encontrard las
conceptos del presente Decreto reglas de clasificacién de riesgo.

que debe tener en cuenta al
momento de realizar tréamites en
la direccién acorde al articulo 2.

Salud In\"/imo

DEFINICIONES Y CONCEPTOS
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Definiciones y R
Conceptos

Articulo 7

Se recomienda visualizar ambos documentos interactivos
o antes de continuar con el instructivo.

Haga en la imagen de Sz
los teléfonos o en el texto ”UR 7
para ir al documento.
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INSTRUCTIVO

Para acceder al sitio web y descargar los formatos, vaya a la pagina web del
INVIMA. Puede navegar haciendo Clic Aqui. %gé

En la seccidon de “documentos de interés” Encontrara todos los formatos de
tramites en formato Excel.

Encontrard una hoja denominada INSTRUCTIVO donde se encuentran los
lineamientos generales para la presentacidn del tramite a realizar.

ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS ¥ TRAMITES ASOCIADOS
iﬂ"-.—_f{ima FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Cédigo: ASS-RSA-FMOOT Varsidn: 17 Fecha de Emisidn: 2025-11-08

INSTRUCTIVO PARA EL DILIGENCIAMIENTO DE LOS FORMULARIOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS
Con el fin de facilitar los tramites relacionados con el INVIMA del Grupo de Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos, se presenta el
siguiente instructivo:

ngr | Agi 1 invil
2. Ingrese por el enlace de Dispositivos Médicos
3. Ingrese por Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos
4, Ingrese por Registros Sanitarios Dispositivos Médicos
5. Ingrese por Documentos de Interés
6. Ingrese por Formatos (FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS o que se encuenlran en |a carpeta
adjunta)
7. Descargue el formulario de la pagina web y diligéncielo dependiendo del tramite a realizar,
8. Realice la clasificacién de riesgo de los dispositivos médicos y equipos biomedicos de acuerdo con las reglas establecidas en el articulo 7|
del Decreto 4725 de 2005. (Tenga en cuenta los documentos de interés publicados en la pagina web del instituto tales como Cartillas, guias,
circulares, infografias)
9. Tenga en cuenta que ¢l formulario debe ser diligenciado en su totalidad para cada tramite corespendiente el cual debe ser seleccionado
en la primera hoja, solo diligencie las hojas comespondientes a su tramite.
NOTA : Teniendo en cuenta que los procesos de tramites autométicos, citan textualmente lo diligenciado por el interesado en el
formulario, es necesario que se revise la informacién que se allega con sumo cuidado ya que ésta serd replicada en el acto|
administrativo.

10. Una vez se ha diligenciado el formulario en la hoja de informacion basica, verifique la hoja correspondiente al tramite que va a solicitar,
complete la informacion y anexe los documentos que se describen para cada salicitud en especifico indicando en que pagina se anexa el
documento.

NOTAS IMPORTANTES:

1.Tenga en cuenta que los documentos que se solicitan son de obligatorio cumplimiento, por lo cual si no se encuentran|
soportados en la solicitud no es viable acceder de forma positiva a su tramite

2.Es de aclarar que el tramite debera ser radicado en linea, por medio del aplicativo que tenga habilitado el Invima.

3.Tenga en cuenta que en el sticker de radicacidén se asigna una llave, la cual le permitird consultar el estado de su tramite por la pagina|
web del INVIMA - Ingresando por: Tramites y Servicios / Tramites en Linea / Clic Agui

4. Recuerde que los tramites automaticos, se encuentran sujetos a un control posterior, por lo cual s necesario que consulte el estado de
su tramite durante |a vigencia del mismo, en la pagina web del INVIMA - Ingresando por: Tramites en Linea [ Clic Agui

5. Es importante que al radicar el tramite solicitado se verifiquen los datos basicos para la notificacion de los actos administrativos.
RECUERDE: la actualizacion de los datos ante el INVIMA son responsabilidad del usuario.

Tenga en cuenta que los documentos que se solicitan son de obligatorio
cumplimiento, por tal motivo, si no se encuentran soportados en la solicitud

no es viable acceder a su tramite. ﬁ e
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Notificacion Electronica

Al ingresar a la pagina, encontrara el formulario de Notificacion Electrdnica, el cual
tiene caracter informativo y establece que el interesado recibird en su correo
electrénico los actos administrativos asociados a sus tramites, sin necesidad de
desplazarse a la entidad.

[ ASEGURAMIENTO SANITARIO l REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
invirma FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Coédigo: ASS-RSA-FM007 ‘ Version: 17 ‘ Fecha de Emision: 2025-11-06

FORMULARIO DE NOTIFICACION ELECTRONICA

Respetado Usuario:

La Notificacion es el medio a través del cual se ponen en conocimiento del interesado los actos de caracter particular. Tiene como
finalidad garantizar el conocimiento de las actuaciones administrativas y de su desarrollo de tal forma que se garanticen los principios
de publicidad y contradiccion

La ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”, en su
articulo 56 sefiala que las autoridades podran notificar sus actos a través de medios electronicos, siempre que el administrado haya
aceptado este medio de notificacion, agregando, que la notificacién quedara surtida a partir de la fecha y hora en que el administrado
acceda al acto administrativo, fecha y hora que debera certificar la administracion.

Por otra parte, a través del Decreto 2693 de 2012 "Por el cual se establecen los lineamientos generales de la estrategia de Gobierno
en linea de la Republica de Colombia, se reglamentan parcialmente las Leyes 1341 de 2009 y 1450 de 2011, y se dictan otras
disposiciones" se busca el maximo aprovechamiento de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones, con el fin de
contribuir con la construccion de un Estado mas eficiente, mas transparente y participativo y que preste mejores servicios con la
colaboracién de toda la sociedad.

Con el proposito de efectivizar este mandato legal y dar cumplimiento a las normativas sefialadas, el Invima viene implementando el
sistema de notificacion electronica de los actos administrativos, a través del cual se pretende agilizar el tramite de las actuaciones,
prestando de esta manera un mejor y mas eficiente servicio a los usuarios, en la medida que no tienen que desplazarse hasta la
entidad a conocer las decisiones que se adelantan dentro del tramite.

Términos y condiciones de uso de la notificacion electrénica:

Si usted en calidad de usuario suscribe el presente documento aceptando ser notificado a través de correo electrénico, conoce y
acepta ademas las siguientes condiciones de uso:

*Habida cuenta de que la direccion suministrada por el interesado se presume propia, el usuario se obliga a utilizarla directamente y no
podra alegar en ningun caso, desconocimiento de los actos notificados por operaciones en el buzén delegadas en terceros.

« El Invima envia a la direccion electrénica suministrada una comunicaciéon mediante la cual remite el acto administrativo adjuntando el
documento en formato PDF.

« Los términos de interposicion de los recursos y los de ejecutoria empezaran a contar desde el dia siguiente a la notificacion
electronica, es decir, desde el dia siguiente a que el mensaje de datos haya sido dispuesto en la bandeja de entrada del correo
electrénico del usuario.

«Para el efecto, dadas las caracteristicas del correo electrénico certificado, la entidad registrara la fecha y hora reportada en la
confirmacion de entrega del mensaje de datos, a través del cual se dispuso el acto en su buzén de correo electronico.

«La notificaciéon que por este medio se efectue tiene los mismos efectos de la que se realiza en forma personal por el Funcionario
competente.

El acuse de recibo del mensaje con la fecha en que se entiende notificado el acto tendra el soporte respectivo.

« Obligaciones del usuario:
- Operar de manera directa su buzén de correo electrénico.
- Revisar continuamente su correo electrénico.

- Informar a la entidad en el caso de que el usuario decida cambiar de direccién de correo electrénico para el proceso de notificaciones
electronicas.

- la actualizacion de correos electronicos, debe ser autogestionada por el titular del registro o su apoderado, en cada uno de los
radicados que desee realizar el cambio, ingresando a través de la pagina web del Instituto por tramites en linea:

https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp. la actualizacién de correo electronico se tomara a partir de la realizacion efectiva
de la misma y, sobre las posteriores notificaciones y actuaciones administrativas en curso.

- Informar de manera inmediata al Instituto cualquier inconveniente relacionado con la recepcion o apertura del correo o documento

mediante el cual se realiza la notificacion electrénica. En tal caso el error o defecto debera reportarse al correo
ayudavirtual@invima.gov.co indicando el inconveniente y reenviando el mensaje de datos remitido por la entidad.




1. INFORMACION BASICA

DEBE SER DILIGENCIADO PARA TODO TRAMITE

A

continuacion se desglosara cada punto que debe ser diligenciado del formulario.

e Debe diligenciar los subnumerales 1.1 y 1.2 del formulario.
¢ Debe diligenciar el subnumeral 1.3 marcando una X en la celda correspondiente
. / . .
al tipo de tramite que requiere.
ASEGURAMIENTO SANITARIO l REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
In I'rT'IfJ FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Codigo: ASS-RSA-FM007 Version: 17 | Fecha de Emision: 2025-11-06
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD REGISTRO SANITARIO, RENOVACION Y MODIFICACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS NO
CONTROLADOS. DECRETO No. 4725 DE 2005
Para la radicacion de Iqui licitud de un tramite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el numeral 1.3 del presente formato, debera diligenciar con
obligatoriedad los subnumerales 1.1y 1.2
El INVIMA requiere para el ejercicio de sus funciones, recolectar datos personales de sus usuarios e incorporarlos en bases de datos. Por lo tanto, el INVIMA le
informa que con la presente solicitud usted pta el tr i de los mi: , de acuerdo con lo establecido en la ley 1581 de 2012 y en la politica de tratamiento
y proteccion de datos personales, la cual puede consultar en www.invima.gov.co
1.1 DATOS GENERALES DEL TITULAR
Nombre o Razén Social NIT:
Direccion: Teléfono:
Cuidad: Dpto.: Pais:

Representante Legal
C.C. No./C.E. No.:

Apoderado:

C.C. No./C.E. No.: T.P. No.:

Direccion de Notificacion: Ciudad:
E-mail de Notificacion: Teléfono:

Ver condiciones X

Autorizo al INVIMA a realizar la notificacion de manera electréonica de acuerdo con los articulos 54 y 56 de la ley 1437 de 2011 al correo
electronico suministrado en este formulario. Seleccione Sl o NO

Sl

= 5 Correo electronico notificacion electronica: 0
.

[ 7.2 DATOS DEL RESPONSABLE DE LA TRANSACCION BANCARIA (No aplica para desgl ni I )
Nombre/ Razon social: NIT:

g

Direccion:

T eléfono:

Ciudad: No. consignacion (referencia):

€odigode-tartasar [Valor 51|

Encasodeexistircesiéonporlosderechosdeusodeunatasaquenofigureanombredeltitulardeclarado,deberaadjuntareldocumentosoporteque lo sustente:

AUTORIZACION DE USO DE LA TASA DE UN TERCERO AL
TITULAR Sl NO FOLIO

10



1.1 DATOS DEL TITULAR

Al momento de diligenciar los datos del titular en el formulario, debera tener
presente las siguientes recomendaciones:

e Si es persona juridica, debe diligenciar estos datos como se presentan en el
certificado de existencia y representacion legal expedido por la camara de
comercio.

e Si es persona natural se debe diligenciar acorde a los datos de la persona que
firma el formulario.

e Sila persona juridica es de origen extranjero, la existencia y representacién legal
de la sociedad debe ser certificada por el ente extranjero competente y los datos
de dicha sociedad se deberan diligenciar como consta en el mencionado
certificado.

1.1 DATOS GENERALES DEL TITULAR

Nombre o Razén Social NIT:
Direccion: Teléfono:
Cuidad: Dpto.: Pais:

INFORMACION DEL REPRESENTANTE LEGAL

Los datos que se registren deben coincidir con el representante legal del titular,
teniendo en cuenta lo siguiente:

e Si una sociedad es constituida bajo leyes colombianas, los datos deberan
coincidir con los que se encuentren en el certificado de existencia vy

representacidon legal que emite la cdmara de comercio y podra consultarse en el
RUES.

e En caso de ser una sociedad de origen extranjero los datos deben coincidir con
la documentacion certificada en el pais de origen.

Representante Legal
C.C.No./C.E. No.:

11
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DATOS DEL APODERADO

La informacion del apoderado se debe diligenciar acorde con la informacidn
establecida en el poder otorgado por el titular del registro sanitario, para este
caso, se debe adjuntar a la solicitud cualquiera de los dos poderes que se
enlistan a continuacidn;

1.Especial.

El documento debe contener los siguientes datos:

Nombre del poderdante

Nombre del abogado titulado (con tarjeta profesional)
Debida presentacion legal ante el notario.

Tramites para los cuales esta facultado.

2. General.

La escritura publica o el certificado de existencia o representacion legal
donde se evidencie el nombre del apoderado.

TENGA EN CUENTA

Para el caso de poder otorgado en el extranjero se debe allegar poder
debidamente constituido, de conformidad con el articulo 19, literal b) del
Decreto 4725 de 2005 y el articulo 74 del Cédigo General del Proceso

Apoderado:
C.C. No./C.E. No.: T.P. No.:

~-

12



DATOS DE NOTIFICACION

Para la notificacion del tramite se debe diligenciar los siguientes campos:

e Aceptacion de la notificacion electrdnica: Manifestacion expresa de la persona
interesada para que sea notificada por medio electronico de acuerdo a lo
establecido en el Cddigo de procedimiento administrativo y de lo contencioso
administrativo (CPACA), seleccionando SI-NO.

Autorizo al INVIMA a realizar la notificacion de manera electrénica de acuerdo con los articulos 54 y 56 de la ley 1437 de 2011
al correo electronico suministrado en este formulario. Seleccione Sl o NO

Ver condiciones &

Sing Correo electronico notificacion electronica: ']

En caso de seleccionar la opcidn Sl, diligencie el debido correo de notificacién donde
se le notificaran los actos administrativos.

notificacion sean reportados ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, dado que es responsabilidad de los interesados revisar
constantemente los correos reportados en el formulario.

' Es importante que cualquier cambio realizado a los correos electrénicos de
®

e Direccidon y ciudad; estos datos deben coincidir con la informacidn registrada en
el certificado de existencia y representacion legal que emite la Camara de
Comercio.

e Correo electrénico (e-mail); Diligencie un correo electrénico a su eleccidon para
efectos informativos del instituto.

e Teléfono; Debe indicar un teléfono a su eleccidén, favor verificar que se
encuentre correctamente diligenciado y vigente.

Direccion de Notificacion: Ciudad:
E-mail de Notificacion: Teléfono:

~-
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DATOS DEL RESPONSABLE DEL PAGO

[ 1.2 DATOS DEL RESPONSABLE DE LA TRANSACCION BANCARIA (No aplica para desgl ni

- T
Nombre/ Razén social: NIT:

Direccion:

T eléfono:

Ciudad: [No. consignacion (referencia):

Codigodetatasar

[Valor (8): |

Encasodeexistircesionporlosderechosdeusodeunatasaquenofigureanombredeltitulardeclarado,deberaadjuntareldocumentosoporteque lo sustente:

AUTORIZACION DE USO DE LA TASA DE UN TERCERO AL

TITULAR K] NO FOLIO

¢ 1.2.van los datos de la persona o empresa que hizo el pago de la tarifa al INVIMA.

Esto se diligencia segun lo que indique el recibo o la consignacidn bancaria.

¢ Cuando el pago sea efectuado por el importador o por una persona natural que no
sea el titular ni el representante legal del registro, debera allegarse la respectiva

autorizacién de cesidn de la tarifa a favor del titular del registro.

1.3 TIPO DE TRAMITE

e Marque con una X el tipo de tramite que quiere realizar

1.3 TIPO DE TRAMITE QUE DESEA REALIZAR (Marque con una X en la celda de color correspondiente al tipo de tramite que requiere y
luego Seleccione la opcién "IR A..." para ser direccionado al formulario del tramite a solicitar.)

| PARA DISPOSITIVOS MEDICOS DM; |

RENOVACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS (DM) |

IR A (DM)

IR A (DM) |

RA (EB

IRA (EB) | EXPEDICION DE RENOVACION PARA EQUIPOS BIOMEDICOS (EB) |

| MODIFICACION AUTOMATICAS |

IR A (MOD)

| AUTORIZACION DE AGOTAMIENTO DE EXISTENCIA ART.32 |

| REPARADO) |

| (AUT) ACCESORIOS, PARTES Y REPUESTOS (RS-PC) VUCE -TRAZA |

IR A (AUT 32)

IR A (AUT EB)

IR A (AUT VUCE)

IR A (CERT. CON RS) A RIDAD Y RECALL

IADA A ALERTAS, INFORMES DE SE

ERTIFICACION SIN REGISTRO SANITARI!
IR A (CERT. SIN RS) | ¢ CACION S GISTRO S o

DESGLOSE

jry

IR A (DESG)

PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA (CPFE)

-

JLHERERRRNAL

2

IR A (CPFE) |

AUTORIZACION ART.46

-

3 IR A (AUT 46)

ASPECTOS A TENER EN CUENTA

e Todo debe estar foliado (numerado).

¢ No se aceptan tachones ni enmendaduras.

e Si lo considera, podra aceptar que el INVIMA le notifique
por correo electrdénico.
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2. Formulario Dispositivo Médico (DM)

Marque con una X el formulario 1 para indicar que desear realizar esta solicitud.

IR A (DM | EXPEDICION DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO ¥ REGISTRO |

SANITARIO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS (DM}

ASEGURAMIENTO SANITARIO ‘ REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

in ||”[ 10 FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
i Cédigo: ASS-RSA-FM007 Version: 17 Fecha de Emision: 2025-11-06

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO RIESGO | Y lIA, O REGISTRO SANITARIO NUEVO RIESGO IIB Y Il
DECRETO No. 4725 DE 2005

Registrar el codigo™,
Cédigo de la tarifa 3003 segun solicitud al
manual tarifario _

Sels;tii;:g:'(&';i%ﬂ:{:i‘e Y, NUEVO REGISTRO SANITARIO - RIESGO MODALIDAD: IMPORTAR Y VENDER

1. INFORMACION DE LOS ROLES DEL REGISTRO SANITARIO

Fabricante Ublcacion (direccion y ciudad )
1.
2.
Tmportador (es) Ubicacion (direccion y ciudad )
1.
2.
Almacenador — Acondicionador Ubicacion (direccion y ciudad )

2. INFORMACION DEL PRODUCTO

VIDA UTIC

CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO Iljl IIA IIBI:' Illl:l

VIDA UTIL:

NOMBRE DEL PRODUCTO:
I[NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCADI g JESTERIL: SI [NO

METODO DE ESTERILIZACION:

[INDICACIONES Y USUS (FINALIDAD PREVISTA)

|[ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES:
|PRESENTACION COMERCIAL:
Em paque Contenido Unidad de medida Marque con un & si la presentacion comercial también sera
Ejemplo: Caja Ejemplo: 5 Ejemplo: Unidad(es) entregada como muestra gratis.
Caja(s) 10 Unidad(es) =N
=
=
d
a
=3
]
a]
a]
a]
COMPONENTES Y COMPOSICION (EXPRESADA CON NOMBRE GENERICO Y/O QUIMICO):
I PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO TOMPOSICION CUALITATIVA

REFERENCIAS l nanque en los siguientes campos la Familia, con su cza.go, ‘modelo o referencia ysu desc |pc|3n segun apl |que$*Los que se encuentren listados en el certificado de venta libre | ]

Familia (si aplica) Cédigo, Modelo o Referencia (si aplica) Descripcién (si aplica)

DOCUMENTOS ANEXOS A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO Y PREVIOS O RENOVACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS RIESGO |, lIA, IIB Y Ill.

Art/literal DOCUMENTOS DESCRIPCION DEL REQUISITO SI NO FOLIO
FORMULARIO
DEBIDAMENTE
DILIGENCIADO EN MEDIO D

Art.18/ i
literal a DIGITAL (Formulario en Excel [ncluirse de la misma forma.
copiable y listado de
referencias (si aplica))



https://heyzine.com/flip-book/a9028a0220.html

PODER para tramitar el registro sanitario (Si aplica).
Cuando la solicitud sea se debe allegar cualquiera de los dos poderes citados a continuacién
Especial. Debe contener:» El nombre del legal o el por El nombre del abogado
titulado.+ Tramites para los cuales esta facultado.

General. La escritura publica o el Certificado de existencia o representacion legal donde se evidencie el nombre del apoderado.

2 | At 19 lteral PODER (si aplica)
b Nota. Con la solicitud se puede allegar cualquiera de las dos clases de poder enunciados.
Para el caso de poder otorgado en el extranjero: Sirvase allegar poder ido, lo anterior de i nel
articulo 19 literal b) del Decreto 4725 de 2005 y Articulo 74 y 251 del Cédigo General del Proceso. (Debe estar consularizado | y
legalizado o en su defecto apostillado si el pais se encuentra dentro de la convencion de la haya)
3 COMPROBANTE DE PAGO | Debe T concepto del tramite por Ta tarifa legal
E| documento debe cumplir con los siguientes requisitos:
1. Debe ser emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen o un pais de referencia (Canada, Japon, Australia, Union Europea o
Estados Unidos).
2. Debe indicar el nombre del fabricante (s), el nombre del dispositivo médico o Equipo Biomédico con sus referencias que se
4 At20/ | CERTIFICADO DE VENTA |desean amparar.
Literal b~ | LIBRE i jelCVL ia,é adeun(1)afio
contenga el documento.
4. Debe estar consularizado y legalizado o en su defecto apostillado si el pais se encuentra dentro de la convencion de la haya.
5. Debe estar acompariado con la traduccion oficial.
Como guia, verificar lo en la Circular 5000-001-22 numeral 7
Este documento debe cumplir con los siguientes requisitos:
ArL29/ AUTORIZACION DEL | 1. Indicar el nombre del importador con su domicilio.
5 lherdl d FABRICANTE (productos | 2. Indicar los roles y que fiara el nuevo en el registro sanitario conforme a las normas sanitarias
im portados) vigentes.
3. Debe estar firmado y autorizado por el titular del registro sanitario y/o permiso de comercializacion.
1. Empresas Nacionales: Por la ley antamite Decreto 019 de 2012 se debe validar en la paginal
hit:/hwwsuos.org.colrues weblconsulas,
Prueba de ion, existencia y legal del titular (si es extranjero), y del fabricante
expedldo por el organismo competente en el pais de origen.
6 Art.29/ EXISTENCIA Y CE" :' “!asg ":b fcaclon (Cuando aptiyue) "
lteralc | REPRESENTACION LEGAL |Contrato de fabricacién (Cuando aplique indique
Ia fecha y el nimero de radicacion con el cual se emitio el Certificado de Capacidad de Almacenamiento (CCAA) o de Buenas
Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM) y/o Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias
(DD/MM/AAA Namero de
A) — radicado
Por Decreto antitramites 019 de 2012 sera revisado al interior del Instituto.
CERTIHOADO DE A)Para el caso en que el Dispositivo Médico que sea importado para uso propio, se debera anexar certificacion en la que se
Pl indique que el producto sera para uso propio y no se comercializara. "Se entiende como Uso Propio cuando el Dispositivo Médico
ALMACENAMIENTO (CCAA) no sale del . X ' X
ODE BUENAS PRACTICAS | dominio de la Institucion ". Aplica para los dispositivos médicos que NO sean de un solo uso. (ejemplo. fonendoscopios, equipo de
; At 18/ ANUFACTURA DE organos, tensidmetros, entre otros) B)Para Dispositivos Médicos importados, debera tener en cuenta que este concepto debe
literal b D‘SP%'C'VE‘;%QA‘ Cg‘gggf’“' estar aprobado dentro del Certificado de Capacidad de Almacenamiento (CCAA). En caso de solicitar un registro sanitario para un
CONDICIONES TEONIGO producto nuevo que no se encuentre amparado en el Certificado de CCAA, debera aportar copia del radicado de notificacion al
Grupo Técnico de la Direccion de Dispositivos Médicos en la que se indique la nueva linea de productos a importar. C) Para
Dispositivos Médicos fabricados, debera tener en cuenta que la linea especifica a fabricar, deberé estar aprobada dentro del
SANITARIAS concepto de Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM) y/o Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias
La descripcion debe contener: relacién con
pacientes; todo en espariol. Recuerde que la presentacion comercial corresponde a la definicion 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. Nota: De ser el caso, si el producto cuenta con muesira gratis 0 muestra sin valor comercial, se
A8/ debe a que comercial y aportar el respectivo etiquetado en el que se relacione esta
A | DRI DL | i cvon omason s osonme de bt
[A) Resumen de los documentos de verificacion y validacion del disefio (informe de pruebas durante el proceso de fabricacion)
A8l ESTUDIOS TECNICOS Y
9 toral d COMPROBACIONES
teral ANALITICAS B) Certificado de analisis del producto terminado que contenga las especificaciones, indicando los valores o rangos de aceptacion.
Se requiere establecer que el disefio cumpla con las normas y reglamentos técnicos vigentes especificos para los mismos.
Debe ser emitda por ol abrcarto, en la que se relacione la informacién del fabricante (razén sodl y dorici), nombre del
producto, referencias, cédigos o modelos y las normas en el disefio y
At18) DECLARACION DE
10 i CONFORMIDAD EMITIDA [NOTA: La declaracion de conformidad emitida por el fabricante se puede utilizar como medio aclaratorio, mas no reemplaza o
POR EL FABRICANTE  [susituyo ol certiicado de verta o expedido por a auloridad compotene;
omo guia, verificar lo contenido en la Circular 5000-001-22 numeral 7
Thdicar el 6 165 métodos empleados con S procedimiento, 1a norma de referencia en 1a que se basa y 1os estudios realizados,
resultados y conclusiones. En caso que el método de esterilizacion del producto se realice con oxido de etileno debe adjuntar el
" Art.18/ METODO DE estudio respectivo y los resultados de las trazas o residuos de 6xido de etileno (EO - Oxido de Etileno y ECH - Ethil Clohydrina).
literal e ESTERILIZACION. Cabe sefialar, que el método de esterilizacion debe coincidir con el inserto y etiquetas de fabrica. Cuando el Dispositivo Médico no
viene estéril de fabrica y requiere esterilidad para usarlo, el interesado debe aportar carta aclaratoria emitida por fabrica y as mismo
relacionar el método de esterilizacion a aplicar en el IFU'y en la etiqueta
At18/ | METODO DE DESECHO O |Documento emitido por el fabricante,donde describa el método de desecho o disposicién final del Dispositivo médico junto con el
12 Jiteral f DISPOSICION FINAL  |inserto donde se especifique el método de desecho o disposicién final del dispositivo médico.
Para Dispositivos Médicos estériles o no estériles que declaren lo vide ati: se cumple este requisito anexando los estudios de
(por esterilidad, natural, celerado o por que permitan validar la vida
Gl atribuida, adimtando resumen del mélodo y procedimiento apiicado, veriicadon, valdacion y resuliado o conclusién fmal
NOTA: Ia vida util puede ser declarada por:
1 At 18/ VIDA UTIL 1.-Esterilidad
literal d (Cuando aplique) 2. Por no i i Natural)
3. Cuando el Dispositivo Médica No Aplica dediarar vida it o nteresado debe aportar arta aclaratoria emiida por fabrica
SE DEBERA PRESENTAR
A) eliuetas oriinales del fabricante, en as que se evidencie como minimo: nombre del producto o referencia,nombre y domicilo del fabrcante y simbolos de seguridad
econocidos intemacionalmen.
Art 18/ ARTES ORIGINALES DE | ) scer (etqueta) del importador donide se indique (nombre delproducto, modelo yio referencia, nombre y dieccién delImportador, ndmero de Regisio Saniario
14 Jiteral LAS ETIQUETAS E ©) Inserto del producto (IFU), el cual deberd contener en castellano, informacion sufciente para asegurar a ejecucion apropiada del procedimiento y un uso seguro (ejemplo
9 indicacién de Uso, presentacién comercial, precauciones, advertencias, disposicion fina, limpieza, desinfeccién . entre otros).
INSERTOS
que si el producto cuenta con onlaquese tis, muestra sin valor comerial)
roflearse o .
Se debe anexar pruebas de evaluacion bioldgica del producto (estudios de citotoxicidad, toxicidad sistema, pirogenicidad,
irritacion o y i segun
INFORMACION el dispositvo, estos aplican para los que estén en contacto directo con el paciente y sobre ells allegar ol resumen de los estudios
CIENTIFICA QUE y pruebas realizadas. Cuando sean se podra cumplir con este requisito aportando
15 Art.18/ ségﬁ’;’%gg AL evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione la
literal j DISPOSITIVO evaluacion biologica del material especifica para el dispositivo médico objeto de la solicitud del registro sanitario.

riesgo Ila, 1Ib y 11l

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

Art.18/ EMITIDO POR EL Andlisis de riesgos emitido por el fabricante para los Equipos Biomédicos clase lla, Ilb Yy IIl, donde se mencionen los riesgos
16 literal i FABRICANTE PARA LOS [detectados durante el disefio y manufactura, causas, severidad, ocurrencia, soluciones para la
iteral j DISPOSITIVOS MEDICO | mitigacion de cada uno de ellos (evaluacion y medidas del control del riesgo). Ejemplo: norma ISO 14971,
clase lla, IIb y Il
17 Arl.18/ LISTA DE NORMAS Indicar en el listado las normas de referencia it i I total o si es del caso.
literal j EMPLEADAS.
Art.29/ HISTORIAL COMERCIAL DEL Referenciar los paises en los cuales el dispositivo médico se vende indicando si ha presentado o no Alertas Sanitarias involucradas|

18 literal a DISPOSTW_O MEDICO con el dispositivo médico objeto de la solicitud del Registro Sanitario. (Expedido por el fabricante del producto)
(Productos importados)

19 Art.18/ ESTUDIOS CLINICOS | Deben ser realizados en pacientes para demostrar la seguridad y efectividad. Se pueden entregar estudios clinicos publicados de tecnologias
literal k clase Ilb, Il similares o equivalentes a la presentada en la solicitud del registro sanitario.

Se debe anexar arte, donde se plasme la informacion ( nombre y modelo del dispositivo médico, nimero de lote, nimero de serie,

20 Art.40 TARJETA IMPLANTABLE  |direccion del fabricante, nombre de la Institucién en donde se realizé el |mp|ante y la fecha del mismo, asi como la identificacion del
paciente) , ver definicion del articulo 2 del decreto 4725 " meédic (aplica para que duran mas de

treinta (30) dias en el cuerpo) para riesgo IIB y Il

[OTROS E TRAMITE:

1. Los Dispositivos Médicos de acuerdo al riesgo deberan cumplir con lo siguientes numerales del presente formulario:
Riesgo I: requisitos del 1 al 14 y el 17,18.(Registro Sanitario Automatico con Control Posterior)

Riesgo lla: isif del 1 al 18.(Regi: Sanitario A atico con Control Posterior)

Riesgo lb y llI: Todos los requisitos del formulario. (Registro Sanitario con Control Previo)

2. En aquellos casos en los que el nombre del producto no se ajuste al autorizado en el certificado de venta libre o la declaracién de conformidad aportados con la solicitud de registro, se aceptara una
declaracion del fabricante en la que se aclare el nombre del dispositivo médico.

3. En el item "presentacion comercial" debera diligenciar la establecida por el fabricante en la etiqueta del dispositivo médico, que determina la presentaciéon comercial para la comercializacién y uso final. Esta
se construye a partir de unas listas desplegables estandarizadas relacionadas.

4. Para amparar dentro del Registro Sanitario la "MUESTRA GRATIS", debera indicar la presentacion comercial que también sera entregada como muestra gratis, marcando dentro de la casilla con una X.
Ademas, debera adjuntar el rétulo del etiquetado con dicha observacion.

5. Traducciones: Los estudios y documentos técnicos pueden venir en idioma original con su resumen al castellano conforme al Articulo 49 del Decreto 4725 de 2005

6. Decreto 4725 de 2005 Articulo 18, Literal i): Cuando se requiera informacion adicional que tenga que ver con la seguridad del dispositivo, previa justificacion técnica se podra solicitar dicha informacion.
7. Para el diligenciamiento de la casilla “advertencias, contraindicaciones y precauciones especiales”, se debera tener en cuenta la informacion mas relevante de las advertencias, contraindicaciones y
precauciones especiales que el fabricante considere para el producto, acorde a la ficha técnica e insertos, segun aplique.

8. Los documentos que sean expedidos en el extranjero y contengan informacién oficial, deberan cumplir con lo establecido en el Articulo 44 del Decreto 4725 de 2005, en concordancia con el articulo 251
del Cadigo General del Proceso.

9. Para los Dispositivos Médicos provenientes de paises de referencia, se debera tener en cuenta lo dispuesto en el Decreto 3275 de 2009 el cual homologa para los Dispositivos Médicos Riesgo |, IlA los
numerales 9, 11, 12 del formulario y para los Dispositivos Médicos Riesgo IIB los numerales 9, 11, 12y 19

10. Para los Dispositivos Médicos de Riesgo | y lla, realizar el pago con la tarifa 3003 y para los Dispositivos Médicos de Riesgo IIb y Ill realizar el pago con la tarifa 3004

Nota:
Para acogerse a la excepcion de pago en las tarifas, debe anexar los documentos relacionados en la ruta: www.Invima.gov.co/ Oficina Virtual Invima - Atencién al Ciudadano/Enviar una nueva

solicitud/Microempresarios (Ley 2069 de 2020). Para los dispositivos médicos de riesgo | y Ila de este formulario, se debe indicar el cédigo 90091 y para los dispositivos médicos de riesgo IIb y Il indicar el cédigo

90092.
Para la aplicacion de tarifas diferenciadas en las pequefas y medianas empresas usted debera remitirse al manual tarifario correspondiente al afio de radicacion: https://www.invima.gov.co/tramites-y-

servicios/tarifas. Solo aplica para registros sanitarios nuevos (Decreto 1889 del 2021).

11. En la casilla de esterilizacion, debera indicar si el producto para el cual esta solicitando el registro sanitario es estéril o no, cuando el dispositivo medico sea estéril debera indicar el método utilizado por el
fabricante. En caso que no sea estéril, debe indicar por parte del fabricante que no aplica vida (til para el producto.

Declaro que la informacion presentada en esta solicitud respaldada con mi firma, es veraz y comprobable en cualquier momento, que conozco y acato los reglamentos vigentes que regulan las condiciones sanitarias
ly que el producto aqui descrito cumple estrictamente con las normas técnico sanitarias expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. * El formulario de solicitud de registro sanitario debe estar firmado por
el Director Técnico del establecimiento Importador quien avale la informacion diligenciada; lo anterior de conformidad a Decreto 4725 de 2005, en su articulo 18 literal a, en concordancia con la Resolucion 4002 de
2007

LA ANTERIOR INFORMACION DEBE REPOSAR EN EL EXPEDIENTE, PARA SU VERIFICACION.

Nombre y Firma del Representante Legal y /o Apoderado

Nombre y firma del Director Técnico*

VoBo. Legal: Todigo Fecha:
VoBo.Técnico: Codigo Fecha:

RECHAZO Por qué?

ERVACIONES
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3. Formulario Renovacion Dispositivo

Médico (RENOVA DM)

Corresponde al formulario de renovacion del registro sanitario, requerido para la

continuidad de la vigencia del registro.

ASEGURAMIENTO SANITARIO

REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

Cédigo: ASS-RSA-FM007 Version: 17

INVIMaoa FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha de Emision: 2025-11-06

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO RIESGO I Y IIA, O DE REGISTRO SANITARIO NUEVO RIESGO IIB'Y Il DECRETO No. 4725

DE 2005
ENOVACION DE REGISTRO - Excepcion
Seleccione el tipo de tramite y de pago de tarifa n "
el riesgo del producto ragrafo 2. Art.2 de la Ley 2069 de 2020- ROBARA cediscoalalante 90092
RIESGO I1B
NUMERO DE NUMERO
EXPEDIENTE ‘ DE REGISTRO ‘ VIGENCIA ‘

1. INFORMACION DE LOS ROLES DEL REGISTRO SANITARIO

Fabricante

Ubicacion (direccidn y cludad )

Ubicacién (direccién y ciudad )

Almacenador - Acondicionador

2.
Importador (es)
: 1.
2.

Ubicacion (direccién y ciudad)

En caso de que requiera hacer la renovacién de un DM. jTranquilo! el
formulario pide lo mismo que el de un registro nuevo de dispositivo

médico.

Con la diferencia de que en los formatos de renovacion;

e Se solicita el NUMERO DE EXPEDIENTE

e Deigual modo, el NUMERO DE REGISTRO

¢ Junto a la VIGENCIA

! TENER EN CUENTA QUE EXISTEN MAS NUMERALES PARA

RENOVACIONES

cormesponde a los estudios de Biocompatibiided v seguridad ekécirica, (Ar. 18 leral )

12. Para la RENOVACION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, 63 imponante destacar que si la informacion cientifica que repasa en el expediente no ha cambado y conlinda Wients en & mOmento o SObEIaT 13 rencwation, no e
deberd anexar nuevamenis, ¥ en su lugar, el Wular alegard una declaracitn en tal sentido. Lo anienior conforme ko establece el pardgralo 2 del amculo 32 del Decrelo 4725 de 2005, Desiacando que esia informacisn cisntifica solol

pracucha

13. Para ol caso da la renovaciin da los regisiros sanitanos se ackan que, por racionalizaciin de frimites. en el mismo acto adminisirative que sa conceds la rencvacitn sa ndicard ko refarenta al agotameanta da exislencias. del

Por favor no olvide consultarlo en el formulario original. ﬁ e
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4. Formulario Equipo Biomédico (EB)

En este formulario se debe declarar la ficha técnica del Equipo Biomédico que
quiere comercializar en Colombia.

Debe declarar ;Quién lo hace?, ;Quién lo trae?, ;Qué hace?, ;De qué esta
hecho?, ;Cuanto dura?, ;Ddénde se comercializa? y ;| Qué tan seguro es?

ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

in Mo FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Codigo: ASS-RSA-FM007 Version: 17 Fecha de Emision: 2025-11-06

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS RIESGO | Y IIA, O EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA CON PERMISO DE COMERCIALIZACION RIESGO IIB Y IIl DECRETO No. 4725 DE 2005*

. N ; NUEVO REGISTRO SANITARIO automatico, Tarifa
Seleccione el tipo de tramite -
e [aeYoh [ersatets y Grenc\ada del 60% en el marco del paragrafo 1 del Atk. MODALIDAD: o Cédigo de la tarifa 91123

2 de la Ley 2069 de 2020-RIESGO IIA

y del articulo 5 del Decreto 1889 de 2021, Aplicable a pequefia empresa cuyos ingresos por actividades ordinarias anuales sean superiores a

Sector Manufactura 144,517 e inferiores o iguales a 204.995 UVT
Sector comercio 302.387 e inferiores o iguales a 431,196 UVT
Sector servicios 98.964 e inferiores o iguales a 131.951 UVT

Diligenciar los campos marcados con (*) en caso de haber solicitado el tramite de renovacion

Tabricante Ublcadon @recaony cudad) |

Importador (es) Ubicacion (direccién y ciudad )

‘Almacenador - Acondicionador Ubicaci6n (direccién y ciudad )

2. INFORMACION DEL PRDDUCTO

[E @

[CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO I 1A

s ]
VIDA UTIL:

NOMBRE GENERTCO DEL PRODUCTO! [MARCA DEL PRODUCTO:

INDICACIONES Y USOS (FINALIDAD PREVISTA):

PRESENTACION COMERCIAL:

Empaque Contenido Unidad de medida
Ejemplo: Caja Ejemplo: 5 Ejemplo: Unidad(es)

ADVERTENCIAS, CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALE

(SUBSISTEMAS) PARTES PRINCIPALES DEL EQUIPO

¢LA PARTE O ACCESORIO ES ESTERIL?
ACCESORIOS Y PARTES DEL EQUIPO (RELACIONAR CADA UNO) METODO DE ESTERILIZACION:

SI: NO:

" |SISTEMAS: ELECTRICOS ‘D‘ ELECTRONICOS a8 ELECTROMECANICOS

HIDRAULICOS |D ‘ MECANICO \D_‘ NEUMATICG?

TIPO DE EQUIPO BIOMEDTCOT

DIAGNOSTICO

TRATAMIENTO [ | SOPORTE DE VIDA ‘D

SOFTWARE E REHABILITACION . APOYO (=]

MODELOS Y/O REFERENCIAS¥, SEGUN APLIQUE (Modelos y/o Referencias que se encuentren listados en el certificado de venta libre)
TGdIg0, Modelo o Referencia (51 apica) Descripcion (sl aplica)
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(insertos cuando aplique}.

importador, niimero de Registro Sanitario (I y IlA) o Permiso de Comercializacion (IIB y IIl). Tenga en
cuenta que para

Equipos biomédicos de riesgo llb y ll a etiqueta deberd indicar_permiso de Comercializacién
C) Inserto de los accesorios del equ po biomédico (si aEII:a) el cual debera contener en cas(ellano las
uti

instrucciones para su acién o consumo seguro del dispo:

CONT ROLADA
No. Art/ literal DOCUMENTOS DESCRIPCION DEL REQUISITO NO FOLIO
FORMULARIO
DEBIDAMENTE
Art. 18/ DILIGENCIADO EN | Debe estar avalado por el director técnico y firmado por el representante legal o apoderado. Si el formulario
1 literal a MEDIO DIGITAL contiene anexos deberan incluirse de la misma forma.
(Formulario en Excel
copiable)
PODER para tramitar el registro sanitario (i aplica). Cuando la solicitud sea presentada por un apoderado se debe
allegar cualquiera de los dos poderes citados a continuacién: Especial. Debe contener:+ £l nombre del poderdante
(Representante legal o el autorizado por delegacién)+ El nombre del abogado titulado.+ Tramites para los cuales esté
facultado. General. La escritura publica o el Certificado de existencia o representacion legal donde se evidencie el
nombre del apoderado.
art. 19/ §
2 literal b PODER (si aplica) | Nota. Con la solicitud se puede allegar cualquiera de las dos clases de poder enunciados. Para el caso de poder
otorgado en el extranjero: Sirvase allegar poder debidamente constituido, lo anterior de conformidad con el articulo 19
literal b) del Decreto 4725 de 2005 y Articulo 74 y 251 del Cédigo General del Proceso. (Debe estar consularizado y
legalizado o en su defecto apostillado si el pais se encuentra dentro de la convencién de la haya),
3 COMPR&%’*{;‘TE DE | pebe corresponder al concepto del tramite por la tarifa legal correspondiente.
El documento debe cumplir con los siguientes requisitos:
1. Debe ser emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen o un pais de referencia (Canadé, Japén, Australia, Unién
Europea o Estados Unidos).
2. Debe indicar el nombre del fabricante (s), el nombre del dispositivo médico o Equipo Biomédico con sus referencias g
ooy CERTIFICADO DE |5 desean amparar.
4 tevalh | VENTA LIBRE (productos|3. si el cVi no dec\ara \a vigencia, ésta serd de un (1) afio, que se tomara desde la fecha de su expedicién y sino, la vigend]
importados) iue contenga el doc
Debe estar consularlzado y legalizado o en su defecto apostillado si el pais se encuentra dentro de la convencién de la
haya.
5. Debe estar acompafado con la traduccién oficial.
Como guia, verificar lo contenido en la Circular 5000-001-22 numeral 7
Este documento debe cumplir con los siguientes requisitos
Art. 29/ AUTORIZACION DEL | 1. Indicar el nombre del importador con su dom\c\ho
5 literal d | FABRICANTE (productos | 2. Indicar los roles y que 4 el nuevo imp en el registro sanitario conforme a las
importados) normas sanitarias vigentes.
3. Debe estar firmado y autorizado por el titular del registro sanitario y/o permiso de comercializacion.
1. Empresas Nacionales: Por la ley antitrdmite Decreto 019 de 2012 se debe validar en la pagina
Art. 29/ EXISTENCIA Y http://www.rues.org.co/rues. web/consu\tas
6 literal ¢ REPRESENTACION  |2.EmpresasExtranjeras:Pri 1 existenciayr 6 i jero)ydel
LEGAL fabricante expedido por el organismo competente en el pais de origen.
CERTIFICADO DE En el caso de fabricantes nacionales:
CAPACIDAD DE Contrato de fabricacién (Cuando aplique)
ALMACENAMIENTO | Indique la fecha y el nimero de radicacion con el cual se emitio el Certificado de Capacidad de Almacenamiento (CCAA)
(CCAA) O DE o de Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM) y/o Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias
BUENAS Por Decreto )
4o (DD/MM/AAAA) Numero de radicado
antitramites 019 de
2012 sera revisado
al interior del
, Art. 18/ ¥
literal b Instituto. A)Para el caso en que el equipo sea importado para uso propio, anexar certificacién en la que se indique que el producto ser para uso
propio yno se comercializara. "Se entiende como Uso Propio cuando el Equipo Biomédico no sale del dominio de la Institucion". B)Para
Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada y No Controlada importados, debera tener en cuenta que este concepto debe estar
PRACTICAS DE aprobado dentro del Certificado de Capacidad de Almacenamiento (CCAA). En caso de solicitar un registro sanitario o permiso de
MANUFACTURA DE | comercializacién para un producto nuevo que no se encuentre amparado en el Certificado de
DISPOSITIVOS CCAA, deberé aportar copia del radicado de notificacién al Grupo Técnico de la Direccion de Dispositivos Médicos en la que
MEDICOS (BPM) Y/O | 5¢ indique la nueva linea de productos a importar.
CERTIFICADO DE ) Para Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada y No Controlada fabricados, deberd tener en cuenta que la linea
especifica a fabricar, deberd estar aprobada dentro del concepto de Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos,
, CONDICIONES Médicos (BPM) y/o Certificado de Condiciones Técnico Sanitarias,
TECNICO SANITARIAS
Descripcion del Equipo Biomédico. La descripcién hace referencia inicamente a: indicaciones, contraindicaciones,
Art. 18/ DESCRIPCION DEL |advertencias, componentes principales, accesorios, relacién con pacientes y descripcion del funcionamiento; todo en
8 literal ¢ EQUIPO BIOMEDICO |espariol. Cabe sefialar que puede adjuntarse el manual, catalogo o instructivo de uso en el que se evidencie la
informacion
antes mencionada.
Estudios Técnicos y comprobaciones analiticas:
A) Resumen de los documentos de verificacion y validacion del disefio (informe de pruebas durante el
ESTUDIOS TECNICOS ¥ proceso de fabricacién)
9 Art. 18/ | COMPROBACIONES
literal d ANALITICAS ) i ; ificaciones, indi
B) Certificado de andlisis del producto terminado que contenga las especificaciones, indicando los valores
o rangos de aceptacion. Se requiere establecer que el disefio cumpla con las normas y reglamentos
técnicos vigentes especificos para los mismos.
Debe ser emitida por el fabricante, en la que se relacione el cumplimiento de las normas internacionales de referencia
empleadas en el disefio y fabricacién del equipo y se evidencie la razén social del fabricante (razén social y domicilio), el
DECLARACION DE N
nombre del equipo y sus modelos o referencias.
10 Art. 18/ CONFORMIDAD
| . li EMITIDA POR EL NOTA: La declaracién de conformidad emitida por el fabricante se puede utilizar como medio aclaratorio, mas no reempla:
iteral i FABRICANTE o sustituye el certificado de venta libre expedido por la autoridad competente.
Como guia, verificar lo contenido en la Circular 5000-001-22 numeral 7
Meétodo de esterilizacién (Para accesorios o Dispositivos Médicos estériles E(ruvenlenles de fabrica amparados en la
solicitud de Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacion). Se debe indicar el o 10s métodos empleados con su
1 Art. 18/ METODO DE procedimiento, Ta norma de referencia en la que se basa, los estudios realizados, resultados y conclusiones. En caso
literal e ESTERILIZACION. que el método de eslenhzacnén del producto se realice con oxido de etileno debe adjuntar el'estudio respectivo y los
resultados de las trazas o residuos de 6xido de etileno (EO - Oxido de Etileno y ECH - Ethil Clohydrina).
Descripcion del método de desecho o disposicion final del Equipo emitido por el fabricante o en su defecto se aceptaré |
Art.18/ | METODO DE DESECHO
p i
12 lteralf 0 DISPOSICION FINAL Eesmpmon del importador autorizado junto con el manual donde en éste, se especifique el método de desecho o disposicion final del
quipo Biomédico.
Vida Util.
A) Se entiende cumplido este requisito anexando la declaracién expedida por el fabricante en la que se
certifique la vida util del equipo. Para el caso de los productos no estériles que declaren la vida util, se entiende
cumplido este requisito anexando los estudios de estabilidad que permitan validar la vida Gtil atribuida,
VIDAGTIL adjuntando resumen del método y procedimiento aplicado, verificacién, validacién y resultado final. Para el
13 10 (Cuando aplique) | €aso de los productos que no declaren la vida dtil no se requerir declaracion del fabricante.
B) Para accesorios o Dispositivos Médicos estériles provenientes de fabrica amparados en la solicitud de
Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacién, se entiende cumplido este requisito anexando los estudios
de estabilidad que permitan validar la vida util atribuida , adjuntando resumen del método, verificacion,
validacion y resultado final.
Artes originales de las etiquetas (insertos, cuando aplique).
A)Se presentaran etiquetas del fabricante en las que se evidencie como minimo: nombre del producto o
modelo/referencia, nombre y domicilio del fabricante y simbolos de seguridad reconocidos
ARTES ORIGINALES DE | internacionalmente. B) Sticker (etiqueta) del importador donde se indique (nombre del producto, modelo
14 ﬁ\!retr.a} 3g/ S ETIQUETAS y/o referencia, nombre y direccion del
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Art .18/ DECLARACION DEL Declaracion en la que se afirme que posee manuales de operacién y mantenimiento en idioma castellano y la entrega fle
15 literal h IMPORTADOR los mismos al usuario, para el caso de equipos riesgo | y lla.

Informacién cientifica que respalde la seguridad del Equipo Biomédico riesgo lla, IIb y Ill. Para lo cual se deben anexar el
desarrollo de pruebas eléctricas y de compatibilidad electromagnética (ejemplo: Normas IEC 60601-1, IEC 60601-1-2),

INFORMACION wvidad i i h
CIENTIFICA QUE conforme a la normatividad internacional vigente para el equipo especifico.
16 At 18 RESPALDE LA Aportar pruebas de evalucién biolégica (citotoxicidad, sensibilizacién, irritacién cutanea, entre otros), las cuales solo aplican
"tey-alj SEGURIDAD DEL para los accesorios del equipo que estén en contacto directo con el paciente y sobre ellos allegar el resumen de los estudios
DISPOSITIVO MEDICO |y pruebas realizadas. Cuando sean tecnologias suficientemente demostradas se podra cumplir con este requisito aportando
riesgo lla, Ib y Il evidencia cientifica que se encuentre indexada o publicada en revistas reconocidas a nivel mundial en las que se relacione
la evaluacion biolégica del material.
ANALISIS DE RIESGOS
EMITIDO POR EL Anélisis de riesgos emitido por el fabricante para los Equipos Biomédicos clase Ila, lb y Ill, donde se mencionen los riesgos
17 Art N W FABRICANTE PARA LOS | detectados durante el disefio y manufactura, causas, severidad, ocurrencia, detectabilidad, soluciones planteadas para la
literal j | p|SpOSITIVOS MEDICO | mitigacion de cada uno de ellos (evaluacién y medidas del control del riesgo). Ejemplo: norma ISO 14971.
clase lla, llb y Il

Art. 18/ LISTA DE NORMAS

1 5 © Lista de normas empleadas.
8 literal j EMPLEADAS. P
HISTORIAL COMERCIAL
19 Art. 29/ DEL DISPOSTIVO Referenciar los paises en los cuales el dispositivo médico se vende indicando si ha presentado o no Alertas Sanitarias
literal a MEDICO (Productos |involucradas con el equipo biomédico objeto de la solicitud del Registro Sanitario. (Expedido por el fabricante del productp)
importados)
2 Art. 18/ | ESTUDIOS CLINICOS ggy,gios clinicos realizados en pacientes sobre el uso para demostrar la seguridad y efectividad. clase Iib, Il Se
literal k clase lib, Il pueden entregar estudios clinicos publicados de tecnologias similares o equivalentes
Art. 24/ CERTIFICADO DE Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad internacionales (marca y modelo), expedida
21 ‘r B CALIDAD DE ENTIDAD  [por una entidad nacional o internacional, 6 constancia del sistema de calidad del fabricante para los equipos de tecnologia
literal a COMPETENTE controlada b Y I, (ejemplo: Normas ISO 13485, 1S0 9001)

J Nombre y ubicacion de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, IPS, en donde se instalara el equipo, o
» Art. 24/ DECLARACION DEL  |compromiso

literal b IMPORTADOR de informar sobre la misma, en caso de que aln no se haya comercializado. compromiso que al momento en el que
se ubique el equipo se informara. para los equipos de tecnologia controlada Ilb y Il

En el documento se debe declarar lo siguiente:

DECLARACION | que el equipo objeto de adquisicion no se encuentra en experimentacion
EXPEDIDA POR EL - - -
FABRICANTE O POR EL |Las indicaciones y los usos del equipo biomédico.

Art. 24/ | REPRESENTANTEEN  |Que estd en capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento durante cinco (5)

23 literal ¢ COLOMBIA DELOS  |anos, como minimo, o durante la vida Gtil del equipo si es inferior.
EQUIPOS DE Que proporcionara al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion de los operadores y los ingenieros o técnicos
TECNOLOGIA de mantenimiento.

CONTROLADA IIB Y lII A " — -
Que suministraré al usuario los manuales de operacién, instalacion y mantenimiento en el idioma de origen y en

castellano.

OTROS ELEMENTOS DE TRAMITE:
1. Los Equipos Biomédicos de acuerdo al riesgo deberan cumplir con lo siguientes numerales del presente formulario:

Riesgo I: requisitos del 1 al 15y el 18,19. (Registro Sanitario Automatico con Control Posterior)

Riesgo lla: requisitos del 1 al 19.(Registro Sanitario Automaético con Control Posterior)

Riesgo Ilb y IlI: Todos los requisitos del formulario.(Permiso de Comercializacién con Control Previo)

2. Se deben incluir las indicaciones en pacientes y los usos especificos del equipo.

3. En aquellos casos en los que el nombre del producto no se ajuste al autorizado en el certificado de venta libre o la declaracién de conformidad aportados con la solicitud de
registro, se aceptara una declaracion del fabricante en la que se aclare el nombre del dispositivo médico.

4. En el item "presentacion comercial" debera diligenciar la establecida por el fabricante en la etiqueta del dispositivo médico, que determina la presentaciéon comercial para la
comercializacion y uso final. Esta se construye a partir de unas listas desplegables estandarizadas relacionadas.

5. Traducciones: Los estudios y documentos técnicos pueden venir en idioma original con su resumen al castellano conforme al Articulo 49 del Decreto 4725 de 2005

6. Decreto 4725 de 2005 Articulo 18, Literal i): Cuando se requiera informacién adicional que tenga que ver con la seguridad del dispositivo, previa justificacion técnica se podra
solicitar dicha informacion.

7. Para el diligenciamiento de la casilla “advertencias, contraindicaciones y precauciones especiales”, se debera tener en cuenta la informacién mas relevante de las advertencias,
contraindicaciones y precauciones especiales que el fabricante considere para el producto, acorde a los catalogos, manuales o insertos, segin aplique.

8. Los documentos que sean expedidos en el extranjero y contengan informacién oficial, deberédn cumplir con lo establecido en el Articulo 44 del Decreto 4725 de 2005, en
concordancia con el articulo 251 del Cédigo General del Proceso

9. Para los Equipos Biomédicos provenientes de paises de referencia, se debera tener en cuenta lo dispuesto en el Decreto 3275 de2009 el cual homologa para los Equipos Biomédicos de Tecnologia No Controlada
los numerales 9,11y 12 del formulario.
Para el caso que el software sea de riesgo I1B o |1l no sera aprobado como Permiso de Comercializacién(EBC) si no como Dispositivo Médico (DM).

10. Para los Equipos Biomédicos de Riesgo | y lla, realizar el pago con la tarifa 3003 y para los Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada de Riesgo Iib y Il realizar el pago con la tarifa 3005.

11. Tener presente que para los equipos biomédicos riesgo | y IIA la sigla del nimero del registro sanitario sera (DM) y para los equipos biomédicos de tecnologia controlada de riesgo IIb y lil la sigla corresponde a (EBC).
Ahora bien, se aclara que para el equipo de Resonancia Magnética, este se concede como un Permiso de Comercializacion con siglas (EBC) de riesgo IIA.

Nota:
Para acogerse a la excepcion de pago en las tarifas, debe anexar los documentos relacionados en la ruta: www. Invima.gov.co/ Oficina Virtual Invima - Atencion al Ciudadano/Enviar una nueva solicitud/Microempresarios
(Ley 2069 de 2020). Para los equipos biomédicos de riesgo | y lla en este formulario se debe indicar el cédigo 90091.

Para la aplicacién de tarifas diferenciadas en las pequefias y medianas empresas usted debera remitirse al manual tarifario correspondiente al afio de radicacion: https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas.
Solo aplica para registros sanitarios nuevos riesgos | y IIA (Decreto 1889 del 2021).

Declaro que la informacion presentada en esta solicitud respaldada con mi firma, es veraz y comprobable en cualquier momento, que conozco y acato los reglamentos vigentes que regulan las condiciones sanitarias y
que el producto aqui descrito cumple estrictamente con las normas técnico sanitarias expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. * El formulario de solicitud de registro sanitario o permiso de
comercializacion debe estar firmado por el Director Técnico del establecimiento Importador quien avale la informacion diligenciada; lo anterior de conformidad a Decreto 4725 de 2005, en su articulo 18 literal a, en
concordancia con la Resolucién 4002 de 2007.

LA ANTERIOR INFORMACION DEBE REPOSAR EN EL EXPEDIENTE, PARA SU VERIFICACION.

Nombre y firma del Director Técnico® Nombre y Firma del Representante Legal y /o Apoderado
* La firma del Director técnico se entiende como un aval a la informacién que se
presenta a la entidad, sin dejar de lado el cumplimiento de la firma del representante
legal y/o apoderado.
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5. Formulario Renovacion Equipo
Biomédico (RENOVA EB)

En el caso de que el usuario desee continuar con el registro sanitario, antes de su
vencimiento debera radicar ante este instituto la solicitud de RENOVACION del
mismo, debera diligenciar este formulario.

ASEGURAMIENTQ SANITARIQ REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

invimo FORMATOTNCO DE DHHGCENCIAMENTO DEDISPOSITIVOSMEDICOS

€oigor MOD Versiom 4 Fecha de Emision: 2025-11-06

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS CON REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO RIESGO | Y 1A, O EQUIPOS BIOMEDICOS DE
TECNOLOGIA CONTROLADA CON PERMISO DE COMERCIALIZACION RIESGO IIBY Il DECRETO No. 4725 DE 2005*

S e ey RENOVACION DE PERMISO DE MODALIDAD: Codigo de la tarifa 3005
COMERCIALIZACION - RIESGO IIA *

* REGISTRO SANITARIO NUEVO O PERMISO DE COMERCIALIZACION - RIESGO I1A * Conforme a la definicién de “Equipo Biomédico de Tecnologia Controlada” EBC, literal e), contenida en el Articulo 2 del Decreto 4725 de 2005, Ejemplo: Resonancia Magnética, riesgo I1A, se concede como un Permiso de Comercializacién siglas
(EBC)

NUMERO DE NUMERO DE REGISTRO SANITARIO O VIGENCIA
EXPEDIENTE PERMISO DE COMERCIALIZACION

it iarct de-hatb ; Frami
Bitigenciartoscampos cont*rencasodehaber ettramitede

aaaaaaaaaaa Ubicacion (direccion y ciudad )

tmportadorte: — — "
> i Ubicacion (direccion y ciudad )

Ubicacién (direccién y ciudad')

En caso de que requiera hacer la renovacion de un EB. jTranquilo! el
formulario pide lo mismo que el de un registro nuevo de dispositivo
médico.

Con la diferencia de que en los formatos de renovacion;
 Se solicita el NUMERO DE EXPEDIENTE
e Deigual modo, el NUMERO DE REGISTRO
e Junto a la VIGENCIA

! TENER EN CUENTA QUE EXISTEN MAS NUMERALES PARA
RENOVACIONES

12. Para la RENOVACION DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/0 PERMISOS DE COMERCIALIZACION, es importante destacar que si Ja informacion cientifica que reposa en el expediente no ha cambiado y continiia
vigente en el momento de solicitar ka renovacion, no se deberd anexar nuevamenta, v en su lugar, el titular alegard una declaracidn en tal senfido. Lo anterior conforme lo esiablece el paragrafo 2 del articulo 32 del Decreto|
4725 de 2005. Destacando que esta informacidn cientilica solo comesponde a los estudios de Sequridad Elécirica y Biocompatibikdad (Art. 18 literal j)

13. Para el caso de la renovacion de los regisiros sanitarios se aclara que, por racionalizacion de trémites, en el mismo acto administrativo que se concede la renovacidn se indicara lo referente al agotamiento de existencias
del producto

Por favor no olvide consultarlo en el formulario original.
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SELECCION DEL TIPO DE TRAMITE Y EL
RIESGO DEL PRODUCTO

wrriba en aste

Selescione ¢l tipo de tramite § MUEVD FEGISTRD SANMTARID -

prpsserlicpbe BEeEn] MODALIDAD: PORTAR Y YENDER Cédigo detatarifs | 3003

-

Py fuvas WO SEHES

MUEVO REGISTRO SANITARIO - RIESGO | ~
MUEVD REGISTRD SANITARID - RIESGO &
MUEVO REGISTRO SANITARID - RIESGO NE

MUEWVD REGISTRO SANITARIO - RIESGO NIl

| MUEVO REGISTRO SANITARIO - Excepcion de pago de tarfaParagrafo 2. Art2 de la Ley 2069 de 2020-RIESGO |

Fabricant )£\ REGISTRO SANITARIO automatico. Tarifa Diferenciada del 40% en el marco del pardgrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2069 de 2020 -RIESGO |

;_ MUEVD REGISTRO SANITARIO automdtico. Tarifa Diferenciada del 30% en el marco del pardgrafo 1 del Art, 2 de la Ley 2069 de 2020-RIESGO |
T Lo | NUEVO REGISTRO SANITARID automatico. Tarifa Diferenciada del 60% en el marco del pardgrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2089 de 2020-RIESGO |
2, MUEVO REGISTRO SANITARIO automatico. Tarifa Diferenciada del 70% en el marco del pardgrafo 1 del art. 2 de la Ley 2069 de 2020 -RIESGO |
; Almasenador = Bo% | UEVO REGISTRO SAMITARIO automético. Tarita Diferenciada del 80% en el marco del pardgrafo 1 del Art, 2 de la Ley 2069 de 2020-RIESGO |
2 MUEVD REGISTRO SANITARIO automdtico. Tarifa Diferenciada del 0% en el marco del pardgrafo 1 del Art. 2 de la Ley 2069 de 2020-RIESGO |

| MUEWD REGISTRO SANITARIO - Excepcidn de pago de tanfa Paragrafe 2. Art.2 de la Ley 2069 de 2020-RIESGO 1A W

e Al seleccionar el tipo de tramite, la casilla CODIGO DE LA TARIFA,
se diligenciara de forma automatica, favor no modificarla.

e Al diligenciar el formulario, elija qué tramite quiere realizar
(registro, permiso, renovacion, etc.).

e Al seleccionar el tipo de tramite que desea realizar y dependiendo
de la tarifa diferenciada, seran citadas las normativas pertinentes
en la casilla blanca inferior de este cuadro.

i leccione el tipo de tramite y Tarifa Diferenciada del 50% en el marco del
% elriesgo del producto paragrafo 1 del Art. 2 de |a Ley 2060 de

NUEVO REGISTRO SANITARIO automatico.
MODALIDAD: IMPORTAR ¥ VEMDER Codigo de la tarifa

2020-RIESGO |

y del arficuio 5 del Decrelo 1888 'de 2021  Aplicable 2 pequena Emprésa cuyos iIngresos por actividades ordinarias anuales sean supenores a

Sector Manufactura 84.040 e inferiores o iguales a 144.517 UVT
Sector comercio 173.578 e inferiores ¢ iguales a 302 387 UVT
Sector senvicios 65.976 e inferiores 0 iguales a 98 964 UVT

Enlace interactivo para conocer la
clasificacion

Recuerde que conforme a lo establecido en el articulo
7 del Decreto 4725 de 2005, el solicitante deberd
indicar el producto en que riesgo se clasifica.

Para ver el Articulo 7, Clic Aqui %Uﬁ
[ e [ e )
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MODALIDADES (Formas de comercializacion)

FABRICAR Y VENDER: El producto es fabricado por una empresa
colombiana, la cual debe contar con el certificado de condiciones sanitarias
donde se encuentre el fabricante con su respectivo domicilio y la linea de

producto a fabricar.
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IMPORTAR Y VENDER: El producto es fabricado por una empresa
extranjera y se importa al pais tal, y como el fabricante ha determinado en
las presentaciones comerciales, sin realizar alguna modificaciéon a las
mismas. Siendo el importador una empresa constituida legalmente en el
territorio colombiano con CCAA vigente. El producto no podra ser
comercializado en una presentaciéon comercial diferente a la aprobada.

Ejemplo: Caja de tapabocas
importada de 50 unidades a la

}\ venta en Colombia bajo la

N\ ' . . s .
misma presentacion comercial

=1
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MODALIDADES (Formas de comercializacion)

IMPORTAR, EMPACAR Y VENDER: El fabricante es una empresa extranjera
y su producto viene en una presentacion comercial determinada, pero en
Colombia se realiza el reempaque del producto, sin retirar su empaque
primario y sin manipularlo directamente.

&

Ejemplo: Presentacidon comercial de una
caja con 30 preservativos, cada uno en su Soeana
empaque primario (sachet). En Colombia,
se empaquetaran en cajas de 3 unidades
de preservativos. Ambas presentaciones
deben tener aprobacidon en el registro

3-CONDOMS

CONDOMS

sanitario.
Presentaciones comerciales que deben ,
ser aprobadas para el gjemplo: M

1.Caja x30 unidades de preservativos S )
2.Caja x3 unidades de preservativos

IMPORTAR, SEMI- ELABORAR Y VENDER: El fabricante es una
empresa extranjera y su producto viene en una presentacion
comercial determinada, pero en Colombia se manipula el dispositivo
de forma directa, realizando la actividad de empaque primario,
etiquetado y procesos de fabricacion. {_‘/

Ejemplo: Rollo de gasa de 1 metro

\EAUZE GAUZE que en Colf)mbi_a se realiza el
w (i25mx 100 empaque primario del producto
K GAazE (blister), cambiando su presentacidn
- comercial a una (1) unidad de 10 cm x
e 10 cm por blister.
Ay,

6
~1-

25



MODALIDADES (Formas de comercializacion)

Para cada una de las modalidades del registro sanitario o permiso de
comercializacion es necesario contar previamente con el Concepto Técnico de las
Condiciones Sanitarias y/o el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos, CCAA, tal y como se relaciona en
la siguiente tabla:

Concepto Técnico de las Condiciones

Modalidad Sanltarias CCAA (Vigencia 5 afos)
Fabricar y vender X
Importar y vender X
Importar, empacar y vender X
Importar, semielaborar y vender X X

El Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias no tiene vigencia, siempre y
cuando se mantengan las condiciones iniciales sobre las cuales se emitid el
concepto o hasta que el Ministerio de Salud expida las BPM.

' ASPECTOS A TENER EN CUENTA

°
Si la importacién es para uso propio, anexe:

» Certificado de habilitacién o que se encuentra en proceso de habilitacion como
Prestador de Servicios de Salud, expedido por la secretaria de salud que
corresponda.

* Documento en el que se indique que el producto serd para uso propio y no se
comercializara.

“Se entiende como Uso Propio cuando el Dispositivo Médico no sale del dominio
de la Institucion”. Esto solo aplica para los dispositivos médicos y equipos
biomédicos que NO sean de un solo uso. En estos casos, no requiere aportar
CCAA.
Ej:

[

Equipo de rayos X Fonendoscopio Equipo para érganos ﬁ
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DATOS DEL FABRICANTE, IMPORTADORY
ACONDICIONADOR

La razdn social y direccidon del fabricante, importador y acondicionador debe coincidir
con la reportada en:

Concepto técnico de

Certificado de existencia .
las condiciones

Establecimiento CVL

Etiquetado, rétulo  Autorizacién del

y representacion legal y empaques fabricante
sanitarias
Fabricante nacional X X X
Fabrica'nte X X X
extranjero
Importador X X X X
Importador.para X X X
uso propio
Acondicionador X X

Documentos donde puede verificar los datos del fabricante,
importador y acondicionador:

o Certificado de existencia y representacion legal.

¢ Certificado de Venta Libre (si es importado).

e Certificado de CCAA o concepto técnico sanitario.

e Etiquetas y empaques del fabricante.

e Autorizacidén del fabricante al importador (debe tener las
caracteristicas registradas en los ejemplos).

Ejemplo 1: Ejemplo 2:

Autorizacién del fabricante Autorizacién del fabricante

Fecha Fecha

A quien pueda interesar. A quien pueda interesar.

Por medio de la presente, nuestra empresa fabricante XXX, con
domicilio en XXX, autorizamos a la sociedad XXX con domicilio
en XXX para que importe, comercialice y sea el titular del registro
sanitario para el producto XXX,

Cordialmente,

(Nombre y firma del fabricante del producto)

Por medio de la presente, nuestra empresa fabricante XXX, con
domicilio en XXX, autorizamos a la sociedad XXX con domicilio
en XXX para que importe y comerdalice el producto XXX.

Cordialmente,

(Nombre y firma del fabricante del producto)
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VIDA UTIL

Hace referencia al tiempo o periodo dentro del cual los dispositivos médicos y
equipos biomédicos se pueden comercializar y usar, esta debe ser dada por el
fabricante.

e No todos los dispositivos deben cumplir con este requisito, dado sus
caracteristicas fisicas y funcionalidad no les aplica una vida util declarada.

En los dispositivos médicos estériles, la vida util esta relacionada con la
garantia del empaque para mantener la esterilidad.

VIDA UTIL
Sl NO: ]

VIDA UTIL: 36 meses

e Si el producto tiene vida Gtil, seleccione “Si” con una X y en la parte
inferior digite el tiempo. Siga el ejemplo; (30 dias - 36 meses - 4 anos)

e Sino tiene vida util, seleccione “NO” y siga con el formulario.
NOMBRE DEL PRODUCTO

e El nombre del producto lo puede verificar en el Certificado de Venta
Libre o también en La Declaraciéon de Conformidad.

e También DEBE ESPECIFICAR, el nombre genérico en castellano, puede
ser la traduccién del nombre registrado en el CVL o en la Declaracion de
Conformidad

NOMBRE DEL PRODUCTO: GUANTES DE LATEX
NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCA DEL PRODUCTO:

CUANDO APLIQUE

e El campo de marca es opcional, si el ﬁ e
dispositivo o equipo no cuenta con

una, déjelo en blanco
28




INDICACIONES Y USOS

La informacién diligenciada debera ser acorde al uso y finalidad prevista
determinada por el fabricante en los manuales, fichas técnicas y/o insertos del
producto.

NO SE DEBEN RELACIONAR instrucciones de uso, funcionamiento e instalacion del
dispositivo médico o equipo biomédico

Para el diligenciamiento de la casilla “advertencias, contraindicaciones vy
precauciones especiales”, se debera tener en cuenta la informacién mas relevante
de las advertencias, contraindicaciones y precauciones especiales que el fabricante
considere para el producto, acorde a los catalogos, manuales o insertos, segun
aplique.

PRESENTACION COMERCIAL

PRESENTACION COMERCIAL: ]
Empaque Contenido Unidad de medida Marque con un ¥ si la presentacion comercial
Ejemploc Caja Ejempla: & Ejemplo: Unidad|es) tambign sara entregada coma mueste) aratis
Caja(s) 100 Unidad{es) a
BEsteries) 3 Unidadies) O
Caj(s) &0 Unidadies) =

Para el diligenciamiento de esta seccidon se debe registrar la cantidad (con unidades)
por empaque, tal y como se comercializa el producto en el mercado.

Por ejemplo:
 Caja por 100 unidades B
* Blister por 3 unidades -

e Caja por 50 unidades con muestra gratis

La informacion que sea registrada debera ser acorde con las etiquetas del dispositivo
médico y/o equipo biomédico.

Si incluye muestras gratis, obsequios, muestras sin valor comercial, debe
especificar en este apartado y ademas visualizarse en las etiquetas del
producto

o
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PARTES, COMPONENTES Y COMPOSICION

Para el diligenciamiento de este campo, debera tener presente lo siguiente:

Equipos biomédicos: Deberdn encontrarse descritas las partes principales que
conforman el equipo o si el interesado desea ser mas especifico con cada una de
ellas, las puede relacionar mediante cddigos con su respectiva descripcion.

Ej: Maguina de anestesia.

ACCESORIOS Y PARTES DEL EQUIPO (RELACIONAR CADA UNO) é;";' PARTE O ACCE SORWYES ESTERIL? METODO DE ESTERILIZACION:
Manometras de suministro de tubenas x
Pugrtos y conectores X
Vaporizadoras X

Dispositivos médicos: Se debera relacionar cada una de las partes que componen
el dispositivo médico y para cada una de ellas se debera relacionar la composicion
cualitativa. Tenga en cuenta que lo relacionado en estos campos, debe coincidir con
la informacidn técnica del dispositivo, ficha técnica, descripcion o inserto.

Ej: Silla de ruedas estandar.

COMPONENTES ¥ COMPOSICION (EXPRESADA COM NOMBRE GENERICO Y/O QUIMICO):

PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO COMPOSICION CUALITATIVA

Tapiceria Nylon Acolchado

Ruedas delanteras Rin estrella, coraza maciza

Llantas traseras Hin radio, coraza maciza

Estructura del marco Acero martillado

Cuando el dispositivo médico es usado junto a reactivos de
D) diagnostico, NO se deben relacionar en el item de reactivos, ya
que requieren de Registro Sanitario por separado.

COMPONENTES:

e Para equipos biomédicos, Debe indicar las partes que componen el dispositivo
medico (ej. carcasa, bateria, sensor, valvula, aguja).

e Para dispositivos médicos, indicar Composicién cualitativa: Se define de qué
esta hecho cada componente (ej. acero inoxidable, plastico ABS, silicona médica,
polimero X). Verifique que se cumpla acorde a lo declarado en ficha técnica.

=1
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REFERENCIAS

El diligenciamiento de esta seccion deben estar tal y como se evidencian en el
Certificado de Venta Libre (CVL), y deben coincidir con las etiquetas y demas
documentacion técnica del producto. Tenga en cuenta lo que solicita la tabla

correspondiente:

e Familia (si aplica): Hace referencia a la denominacion dada para la
agrupacion de diferentes codigos, modelos o referencias.

e Coédigo, modelo o referencia: Deben ser relacionadas tal y como se
encuentran en el CVL

e Descripcion: De acuerdo con la informacién que se encuentre descrita en el
CVL para cada codigo, modelo o referencia.

Si no aplica, déjelo en blanco.

Familia (si aplica) Cadigo, Modelo o Referencia (si aplica) Deuripcidn {si aplica)

Dispositive medico de ejempla A123-BCD lCVL)

Ejemplo de dilgenciamiento para dispesitives médicos (Infermacion segin

XYZ001 1 mi - Fragco tapa da rosca

' ASPECTOS A TENER EN CUENTA

En el formulario de equipos biomédicos y renovacion de equipos biomédicos,
encontrara este apartado como modelos y/o referencias.

Cabe sefialar que NO es necesario relacionar los accesorios y repuestos
exclusivos de un equipo biomédico en esta seccion, por cuanto estos deben ser
indicados en el item de partes del equipo mencionado anteriormente, inclusive
si tienen cddigos o referencias.

PARA EL CASO en el cual usted desee relacionar accesorios, partes o repuestos
en este apartado debera visualizarse en el certificado de venta libre (CVL)

allegado para el producto.

No olvide que...

misma indicacion de uso, aplicacién y principio de funcionamiento.

Las referencias que se diligencian en este apartado, deben tener la ﬁ

De no ser asi, debera tramitarse un registro sanitario y/o permiso de
comercializacion por separado.
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OBSERVACIONES

En esta apartado iran las observaciones que el usuario desee incluir y que
se encuentren acordes a la ficha técnica o manuales del dispositivo médico
0 equipo biomédico.

Esta casilla se encuentra en todos los formularios

TENGA EN CUENTA que la informacion que usted relacione aqui, va a quedar

aprobada en el acto administrativo que concede el registro sanitario o
permiso de comercializacidon

OBSERVACIONES

=X

32



NUMERO DE EXPEDIENTE, NUMERO DE
REGISTRO Y VIGENCIA*

*Esta casilla debe ser diligenciada en el caso de solicitar una renovacion o
modificacion de un registro sanitario o permiso de comercializacion.

Para conocer el nimero de expediente, nimero de registro y la vigencia,
dirijase al articulo primero de la resolucidn por la cual se otorga el registro
sanitario o permiso de comercializacidn, segun sea el caso, tal y como figura en
la siguiente imagen

Los registros sanitarios y permisos de comercializacion, tendran una
vigencia de diez (10) anos contados a partir de la expedicion del acto
administrativo correspondiente

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) AROS A
NOMBRE DEL PRODUCTO:
NOMBRE GENERICO:
. MﬂRFﬁ{ Q}-
{ REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA XXXX - XXXXX
“TIPO DE REGISTROE
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):
IMPORTADOR(ES):
ACONDICIONADOR(ES):
TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:
UsOS: _
PRESENTACION COMERGIAL:
OBSERVACIONES:
‘j\flnn UTIL:
'EXPEDIENTE No.: XXXX
.. RADICAGION No.: XXXX
FECHA DE RADICACTUNE

=X
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TIPO Y SISTEMA DE EQUIPO BIOMEDICO

En este apartado puede seleccionar mas de una casilla y es Unicamente para
los formularios relacionados con equipos biomédicos.

S1STEMAS: ELECTRICOS O eLecrémicos O ELecTROMECANICOS a HIDRAOLICO S [u] MECANICO |[] neuminco |
TIFO DE EQUIPO BIOMEDICO:
DIAGHGSTICD =] TRATAMIENTO 0 soPORTEDE VIDA [m] SOFTWARE [ REHABILITACIGN = APOYO ]

Sistema de equipo biomédico y tipo de equipo biomédico.

Tenga en cuenta que un Equipo Biomédico puede tener varios sistemas.

Ej. Bomba de infusién

SISTEMAS: ELECTRICOS @ | ELECTRONICOS & | ELECTROMECANICOS [# |HIDRADLICOS 0O MECANICO | NEUMATICO | O
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO: ]
DIAGNOSTICO m] TRATAMIENTO [ | SOPORTEDEVIDA | SOFTWARE |0 REHABILITACION = APOYO a

Para tener e
en cuenta
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INVviMmao

DOCUMENTOS ANEXOS Y OTROS
ELEMENTOS DEL TRAMITE

Recuerde que adicional al diligenciamiento del formulario, usted debera aportar
los requisitos técnicos y legales establecidos en el Decreto 4725 de 2005 y
tener en cuenta la seccion del formulario denominada otros elementos del
tramite para cada formulario.

Dispositivos médicos

DOCUMENTOS ANEXOS A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO ¥ PREVIOS O RENOVACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS RIESGO |, ilA, BB Y M,

No. Art Bteral | DOCUMENTOS [ DESCRIPCION DEL REQUISITO [ s [ mo FOLIO

Renovacion de Dispositivos médicos

DOCUMENTOS ANEXDS A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO Y PREVIOS O RENOVACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS RIESGO I, 114, IB Y Il

Mo. | Ailieral | DOCUMENTOS | DESCRIPCION DEL REQUISITO [ s | w0 | Fouo

Equipos biomédicos

DOCUMENTOS ANEXOS A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AU TICO, PERMISO DE COMERCIALIZACION © RENOVACIGN DE EQUIPOS BIOI 0% DE TECNOLOGIA CONTROLADA Y NO
CONTROLADA
Mo. | Art/literal | DOCUMENTOS | DESCRIPCION DEL REQUISITO | sl [ mwo ] FOLIO

Renovacién de Equipos biomédicos

[DOCUMENTOS ANEXDS A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO, PERMISO DE COMERCIALIZACION O RENOVACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA Y NO
CONTROLADA

No. [ Ad/iiteral |  DOCUMENTOS | DESCRIFCION DEL REQUISITO [ s [ WO ] FOLIO

Modificaciones

DOCUMENTOS ANEXOS AL FORMULARIO DE SOLICITUD DE MODIFICACION
PARA TODAS LAS MODIFICACIONES 51 NO FOLIO

Formadang debsdaments digentiado en mec dgtal (Docurmento en Excel copibie y kstads e rifenentias (5 apbca]) con ol cual se SobcLa maodic af 18 rformacidn dil regrstro santa
e GrEparsangS NS ¥ Bap0s bumed o Detiets 4725 30 2005, Susdrtn por ol Feprestrtart lgal 3 13 emgdess War & pod U BRodersd: legalments constiada

2 Cornprobante de pags por conceplo del iramde e ongeal por 18 1arla legal comespandsente

PODER para Lramear el (egrstno Sardan (5 Apca)

Cridendo 13 SOk dud S0 presentada pOT U SgMvade so deba Blegar CUNqUeETD 0 K 305 podires (R30S & CORMNUBCIN

Especial Debe contents« £l nombee del poderdants (Represertante legal o ¢ Butonzada por delegaciin]s £l nombee del abogado tulads » Tramdes Dars IS cuakes estl facuilado.

3 Gereral La escriue pibbca o ol Comficass de exstencia 0 reprosentacisn lngal dome se ewdencin ol rombne Sel apodersss

Hola. Con la soboiud 5o pusde allegar cualguera de a5 dos clases de poder enunciades.

Para ol 850 die poder cbéegado en o edraeprs: Sivase Blegar poder detwiaments constivdo, lo rtericr de conformudad con o Bticukd 19 Bernl b) del Decrets 4725 o6 2005y Artizulo
T4y 257 del Cidgo Gereral del Procese. (Debe estar consularzade y egalizads o en su defecto aposiilado 5l pais ¢ encutnira dentro de [ convergidn de L haya))
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FIRMAS DEL DOCUMENTO

Al final de cada formulario, se debe incluir el nombre y firma del director técnico
y del representante legal y/o apoderado.

e Los datos del director técnico los puede verificar en el certificado de
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) o Concepto
Técnico de las Condiciones Sanitarias, expedido por el Invima, verificado en la
base de datos correspondiente.

e Los datos del representante legal los puede verificar en el certificado de
Existencia y Representacion Legal de la Camara de Comercio y poder
otorgado por el titular del registro sanitario (en caso de registrar apoderado).

=1
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6. Formulario Modificaciones automaticas

ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
ir‘] |mO FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Version: 17 FechadeEmision: 2025-
FORMULARIO UNICO SOLICITUD MODIFICACIONES AUTOMATICAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS
1. INFORMACION DEL REGISTRO PARA EL CUAL SOLICITA MODIFICACION
NOMBRE DEL PRODUCTO
7 NOMERO DE REGISTRO O PERMISO
NUMERO DE EXPEDIENTE| RO DEREGISTROO P | | VIGENCIA | DDIMM/AAAA
2. INFORMACIsN DE LA MODIFICACIaN P
MODIFICACION DE TIPO LEGAL MODIFICACION DE TIPO TECNICO ",
A Cam bio o Cambio del Nombre del Producto___O1 Cambio de
. Nombre genérico 02
4 B Cambio de Razon social P Presentacion Comercial:
< Adicién ___P1, Cambio ___P2 ylo Exclusién__P3.
2 c i Sistemas y Subsistemas (partes equipos biomedicos):
F ieion Q Adicién ___Q1, Exclusién Q2
o Cambio de Domicil N Waterial de envase primario / Secundario / Empaque:
amblo de bomiailo Adicion __R1, Cambio__R2 y/o Exclusién __R3.
. Etiquetas, Insertos y Stickers:
£ Cam bio s Adicién __S1, Cambio __S2 y/o Exclusién __S3.
w F Cambio de Razon social T Vida Gt )
E Adicién __T1, Cambio ___T2 y/o exclusién _T3.
g [ Cambio de Domicilio u Marca:
g Adicién U1, Cambio U2, y/o exclusion U3,
ﬁ H Adicién ° v Cambio de la Modalidad
. 5 Indicaciones de Usos:
o
! Exclusion H w Adicion __ W1, Cambio___ W2, ylo Exclusion _W3.
J Cam bio g X Cambio de la clasificacion de riesgo
o
g K Cambio de Razén social Y1 Adicion de Referencias
aQ "
g L Cambio de Domicilio Y2 Exclusion de Referencias
g Observaciones , advertencias, contraindicaciones y
E '] Adicion ¥4 precauciones especiales:
= Adicién___Z1, Cambio Z2, ylo Exclusiéon___Z3.
N Exclusién
v N1 Cam bio
2 Y
< N2 Cambio de Razén social Sa
z ==
Q " og
S N3 Cambio de Domicilio )
o
3 4 Adicion
5]
< N5 Exclusién
3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR (2)
*Nota: De acuerdo con los items i detallar lai ion que figura en el Registro Sanitario y lo que desea actualizar en la Columna "Como debe figurar en la Resolucién dg
esta modificacion” Ejemplo: Seleccionar item (Y2) "Excluir: XYZ" (esta se citara enla que el Registro
LETRA Actualmente figura en el Registro Como debe figurar en la Resolucién de esta modificacion*
Ejemplo: (Y1 - Y2) Ejemplo: Referencias aprobadas: XXY, XYZ Ejemplo: Excluir referencia: XYZ
Presentacién Comercial
Como debe figurar en la Resolucién de esta modificacion*
LETRA Actualmente figura en el Registro Marque con un si la
Ejemplo: P1, P2,P3. Ejemplo: Caja 5 Unidad(es) Empaque Contenido Unidad de medida |presentaciéon comercial
Ejemplo: Caja Ejemplo: 5 | Ejemplo: Unidad(es) [también serd entregada
como muestra gratis
o]
O
O
OBSERVACIONES
De ser necesario, en este campo podra aclarareltipodemodificacion que desea realizar al Registro Sanitario.
DOCUMENTOS ANEXOS AL FORMULARIO DE SOLICITUD DE MODIFICACION
PARA TODAS LAS MODIFICACIONES ) NO FOLIO
Formul medio digital en Excel copiable y listado de referencias (si aplica)) con el cual se solicita modificar la informacion del registro
T |sanitario de dispositivos médicos y equipos biomédicos Decreto 4725 de 2005, suscito por el representante legal de la empresa titular o por un apoderado legalmente constituido.
2. |Comprobante e pago por concepto del tramite en original por Ia tarifa legal correspondiente.
PODER para tramitar el registro sanitario (Si aplica)
Cuando la solicitud sea presentada por un apoderado se debe allegar cualquiera de los dos poderes citados a continuacién:
Especial. Debe contener:+ El nombre del poderdante (Representante legal o el autorizado por delegacion): El nombre del abogado ttulado.+ Trémites para los cuales esta facultado.
3. |General. La escritura piblica o el Certificado de existencia o representacion legal donde se evidencie el nombre del apoderado.
Nota. Con la solicitud se puede allegar cualquiera de las dos clases de poder enunciados.
Para el caso de poder otorgado en el extranjero: Sirvase allegar poder debidamente constituido, lo anterior de conformidad con el articulo 19 iteral b) del Decreto 4725 de 2005 y
Articulo 74 y 251 del Cédigo General del Proceso. (Debe estar consularizado y legalizado o en su defecto apostilado si el pafs se encuentra dentro de la convencion de la haya).
| CAMBIO DE TITULAR o o oo
| DOCUM ENTOS | CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO (A)

Haga para acceder al
formulario completo
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https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/dispositivos-medicos-equipos-biomedicos

NOMBRE DEL PRODUCTO PARA LA
MODIFICACION

Esta casilla debe ser diligenciada tal y como se aprobd en el registro sanitario o
permiso de comercializacion. Por ende, podra encontrarla en el articulo primero
de la resolucion por la cual se otorgd el registro sanitario o permiso de
comercializacion, como se observa acontinuacion:

RESUELVE

-ARTIEUEO'PHMERO,FOGNEEBERRE'BISTRO'SMI.TARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A
KXXKX

I PRODUCTO:

MARCA™ — T~ =~ h-¢+ ¢ G

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA XXXX-XXXX

TIPO DE REGISTRO: XXX

TITULAR(ES): JOOKX

FABRICANTE(S): XXXX

IMPORTADOR(ES): XXXX

ACONDICIONADOR(ES): XXX

TIPO DE DISPOSITIVO 200K

RIESGO: . 200X

COMPOSICION: XXX

Usos: ) XXXX

PRESENTACION COMERCIAL - XX

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS
XXXX

EXPEDIENTE NO.: XXX

RADICACION NO.: XXKX

FECHA DE RADICACION.: HHXXK

INFORMACION DE LA MODIFICACION

Marque con una (X) el tipo de modificacion que desea realizar. No debe
seleccionar la opcién OTROS CAMBIOS si la modificacidon se encuentra dentro de
las opciones disponibles. Solo en caso de no estar listada, seleccione dicha
opcion y especifique la modificacion.

EJEMPLO DE DILIGENCIAMIENTO DE UNA
MODIFICACION

Teniendo en cuenta la informacidon previamente senalada para la radicacion de
tramites ante el INVIMA, en esta seccidn se presenta la orientacion para el
correcto diligenciamiento DEL FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, especificamente para el trdmite de

MODIFICACIONES AUTOMATICAS.

38



EJEMPLO DE DILIGENCIAMIENTO DE UNA
MODIFICACION

Al igual que en los demas tramites, el solicitante debe completar las pestaias de
INFORMACION BASICA Y NOTIFICACION ELECTRONICA. A continuacién, se
ejemplifica el diligenciamiento adecuado utilizando como referencia el producto
GUANTES DE LATEX. Para este caso, se diligencia el ftem 1. Informacién del
registro para el cual se solicita la modificacion, la informaciéon del producto tal
como se muestra a continuacion:

: ASEGURAMIENTO SﬁNITARi_O REGISTROS SANlTARIOﬁ Y TRAMITES ASOCIADOS
IrN’ |mO | FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
| Chdige: ASS-RSAFMIOT | Versidn: 17 Fecha de Emisitn 2025-11-06

FORMULARIO UNICO SOLICITUD MODIFICACIONE S AUTOMATICAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

1. INFORMACION DEL REGISTRO PARA EL CUAL SOLICITA MODIFICACION

m?—f]l' Nombre del Producto GUANTES DE LATEX / Nombre Genérico Cuando Aplique
EXPEDIENTE xx [ o000k | visencia | DD/MMIAAAA

Ahora bien, se diligenciara el item 2. Informacion de la Modificacion, en el cual se
describen los cambios solicitados para el producto previamente mencionado. En
esta seccidon, el solicitante debe identificar de manera precisa el tipo de
modificacidn que aplica, asi como detallar la informacidn que se ajusta conforme a
lo establecido en la normativa vigente.

2. INFORMACION DE LA MODIFICACION
MODIFICACION DE TIPO LEGAL MODIFICACION DE TIPO TECNICO
- Cambio del Nombre del Praducta___ 01
A Cambio A 0 Camblo de Mombre genérico 02
o . Presentaciin Comarcial
] 8 Camblo de Rzzon soctal r adicidn _x__P1, Cambio _¥__P2 ylo Exclusidn_x__P3. il
E Easce Sislemas y Subsistemas (partes aquipos biomédicos)
£ Adicién @ agicién_i_ 01, Exclusién__ 0z X
: = Katerial de anvase primano J Secendano | Empague:
M L=t R 5 o
0 Gambio de Domicite Adicidn ___R1, Cambio ___R2 yio Exclusidn ___R3.
Eliquelas, Insertos y Stickers:
E Cambio § hinh i
Adicion ___S1. Cambip (52 yip Exclugion ___ 53
E F Cambio de Razdn sodal T [ Gl :
: Adicidn ___ T4, Cambio ___T2 yio ewclusidn __T3.
o - P Marca:
[ my . L
= G Cambio de Domicilia u Adicidn U1, Cambio U2, vio exclusidn __ U3
<
e H Adicidn = v Cambio de la Modalidad
=
1 2] Indicaciones de Usos:
! Extlusién § w Adicidn W1, Cambio W2, yio Exclusidn W3
J Cambio g X Cambio de la clasificacion de riesgo
g [ Cambio de Rardn social X ¥ Adicidn de Referencias X
S . = =
E L Cambio de Domicilie X Y2 Exclusion d¢ Rifinencias X
§ Observadiones , aiveriencias, contraindicaciones y
s U] Adicidn z precauciones espadiales
= Adicién___21, Camblo ___ 22 ylo Exclusign___ 73,
7] Exclusidm
-4 Camiio
= M1
= w
g N2 Cambio de Rardn social g § Ze recomienda realizar una consulta previa. X
=] =
g Ha Cambio de Domicilie o8
a N4 Adicidn
= = -
N5 Exclugion ]

o)

9
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En el item 2. Informaciéon de la Modificacion fueron seleccionadas las siguientes
secciones, a continuacion se realizara un desglose de cada una junto a un ejemplo
de diligenciamiento.

1. (A) Cambio de TITULAR

2. (K-L) Cambio de Razdn social y domicilio de IMPORTADOR

3. (P1 - P2 - P3) Presentaciéon Comercial: Adicion _X__P1, Cambio _X__P2 y/o
Exclusion_X__P3

4. (Q1) Sistemas y Subsistemas (partes equipos biomédicos): Adicién _X_Q1,
Exclusiéon ___Q2.

5. (Y1) Adicién de Referencias

6. (Y2) Exclusion de Referencias

7. OTROS CAMBIOS

Mencionados los cambios que se solicitaran, se procede a diligenciar el item 3.
Informacidon que actualiza segun el punto anterior (2). En esta seccion, el
solicitante debe incorporar la informacidon actualizada correspondiente a cada una
de las modificaciones indicadas previamente, la cual se describe a continuacion
junto con su respectiva aclaracion.

(A) Cambio de Titular

3, INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR (2)

*Hota: De acuerdo con los items selec o8, detallar clar. la informacién que figura en el Registro Sanitario y lo que desea actualizar en la Columna "Como debe figurar en la
Resoluciin de esta modificacion” Ejemplo; Sedeccionar item (Y2) "Excluir: Referencia XYZ™ (esta informacion se citara textualmente an la Resolucion que modificarh ef Registro Sanitario),

LETRA Mty Tigura en el Req Como debe figurar en la Resolucion de esta modificacion®
Epemplo: (Y1 -¥2) Ejermploc Referencias aprobadas: XXY, X¥Z Ejemploc Excluir releréncia: XYZ

ABC CO, ABC S.A5,
Con domicilio en CHIMA Con demicilio en Carrera 10 #64 - 28 Bogota, Colombia

Aclaraciéon: En este campo, el solicitante debe registrar el nombre del titular que
actualmente figura en la resolucidn vigente en la casilla Actualmente figura en el
Registro e indicar el nuevo titular que se solicita incorporar en el Como debe
figurar en la Resolucion de esta modificacion*. Este cambio aplica exclusivamente
cuando existe una transferencia de titularidad, debidamente soportada conforme a
los requisitos normativos vigentes.

~-
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(K- L) Cambio de Razén Social y Domicilio del Importador

3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUMN EL PUNTO ANTERIOR (2)
*Nota: De acuerdo con los items seleccionados, clara Ra inf i que figura en el Registro Sanitario y lo que desea actualizar en la Columna “Como debe figurar en la
Resolucion di @sta modificacion™ Eiemploc Seleccionar iem (v2) "Exchir; Reterencia XYZ™ (esta informaciin $¢ citarh textualmente en 1a Resolicion que modificard ¢l Registro Sanitario).
LETRA Actualmente igura ¢n ol Regisiro Como debe figurar en la Resclucitn de esta modiicaciin®
Referencias aprobadas: XXY, XYZ Ej Excluir referencia: XYZ
Ejemplo: (Y1 - Y2) Ejempio: ap remplo:
K-1 ABC LTDA. ABC S.AS.
i Con domicilio en Carrera & Mo, 24 . 25 FUNZA . CUNDINAMARCA Con domicilio en Carrera 10 #84 . 28 Bogota, Colombia

Aclaracién: Para este tipo de modificacidon, en la casilla “Actualmente figura en el
Registro” se debe consignar tanto la razén social como el domicilio del importador
aprobado en el registro sanitario vigente.

En la casilla “Como debe figurar en la Resolucion de esta modificacion”, se debe
registrar la nueva razdn social y/o el nuevo domicilio del importador, segun
corresponda.

(P1 - P2 - P3) Presentacion Comercial

3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR (2)

"Mota: De acuerdo comn Ins'uemsmclmms,mur clarameante la informaciin Qe WHI&Eﬂ ellieqlslro sarm.nnogrlo Qe desea actualizar en la Columna 'cmnﬂehemuraran la
Resolucidn de esta modificacion™ Eiemplo: Seleccionar item (YZ) “Excluir: Referancia XYZ~ (esta infor 6n s@ citard an la R 6n que madificard el Registro Sanitario).

Presentaciin Comercial

Como debe figurar en la Resolucion de esta modificacion®

LETRA Actualmente figura en &l Registro Marque con un = 5ika
Ejempla: P1, P2,P3. Ejemplo: Caja 5 Unidad{es) Empaque Contenido | Unidad de medida |presentacion comercial
Ejemplo: Caja Ejemplo: 5 | Ejemplo: Unidadies) |tambidn serd entregada
como muesira qratis
P Cajals) 10 Unidad{es) ]
P Cajals) 10 Unidad(es) =
pa caja di gueantes esténles y wcswrzlglzz:m-:adus #n caja de 30 unidades én Cajals} 30 Unidad(es) O

caja de guantes esténles y no estériles empacados en caja de 20 unidades en
colores surtidos para nifios

Aclaracion: P1 - Adicidn: Se debe indicar la nueva presentacion comercial que se
pretende adicionar al registro sanitario, describiéndola de forma clara y completa.

P2 - Cambio: En este caso, se debe especificar la presentacidon como se encuentra
actualmente en la resolucion aprobada vy, simultdneamente, detallar la
presentacion modificada que se solicita.

que se desea excluir del registro sanitario como se detalla en la
NOTA del item 3. Informaciéon que actualiza segun el punto
anterior (2). Precisando la informacion tal como figura en la 41
resolucidn vigente.

P3 - Exclusion: Se debe citar la presentacion comercial aprobada ﬁ e



3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERICR (2)

“Nota: De acuerdo con los (tems se detallar 13 int &N que figura en & Registro Sanitars ¥ 1o que desea actualizar en 1a Columng "Coma debe figurar &n 1a
Resolucién de esta medificacion™ Ejsmplo: Seleccionar item (¥ 2) “Excluir: Referencia X¥Z" (@sta inf =@ citard textuaimente en la Resolucién que modificard el Registro
Sanitaria).

Importante: Si alguna de las presentaciones comerciales no tendra valor comercial,
es decir, serd entregada bajo figuras como obsequio, muestra gratis o muestra sin
valor comercial, esta condicion debe quedar explicitamente declarada en la
presentacion comercial.

Como ejemplo, para una adicién bajo el literal P1:

Producto: Guantes de latex
Presentaciones comerciales registradas:

¢ Caja x 10 unidades
¢ Caja x 30 unidades

Presentacion comercial adicional (sin valor comercial):

e Caja x 10 unidades (Marque con un 4 si la presentacidn comercial también serd
entregada como muestra gratis)

(Q1 - Q2) Sistemas y Subsistemas (Partes para Equipos Biomédicos)

3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR (2)

*Nota: De acuerdo con los items seleccionados, delalarclaramenholahfumadﬂnqueﬂguraenelﬂogisﬂoﬁurﬂuﬂoybmedoeeaaoﬂalmenuwumna "Como debe

figurar en la Resolucién de esta modificacién™ Ejemplo: Seleccionar ftem (Y2) "Excluir: Referencia XYZ" (esta info i6n se citara text. te en la Resolucidn que
modificaré el Registro Sanitario).
Actualments figura en el Registro Como debe figurar en |a Resolucion da esta modicacion® |
Ejemplo: Referencias aprobadas: XXY, XYZ Ejemplo: Excluir referancia: XYZ
LETRA
Ejemplo: (Y1 - ¥2)

(Para equipos o sistemas)
Q1 Pantalla
Referencia o Modelo: 12345 citados de Manuales etiquetas o insertos

Qz Pantalla

Aclaracion: Q1 - Adicion: Se debe describir la parte, sistema o subsistema que se
incorpora, identificandola segln la nomenclatura técnica del fabricante.

Q2 - Exclusion: Se debe indicar la parte o componente que se

solicita excluir, citandola tal como aparece en la resolucion actual y

justificando la exclusiéon conforme a la documentacidn técnica ﬁ e
presentada.
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(Y1) Adicion de Referencias - (Y2) Exclusion de Referencias

3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR (2)

*Mota: De acusrds con los ftems seleccionados, detallar claramente |a informasién que figura en &l Registrs Sanitario y 1o que desea astualizar &n la Columna "Como debe figurar &n la
Resolucion de esta modificacien” Ejemplo: Seleccionar item (Y32) "Excluir; Referencia XYZ" (esta informacion se citara textualments en la Resolucion que modificara ¢l Registro
Sanitario).
Actualmente figura en &l Registro Come debe figurar en la Resclucidn de esta modificacién®
Ejempla: Referencias aprobadas: XXY, XYZ Ejemplo: Excluir referencia; XYZ

LETRA
Ejemplo: (Y1 - Y2)

Guante de litex estéril talla §
Guante de litex estéril talla M
Guante de litex esten| talla L
(ne citar referencias ya aprobadas, puede inducir al error, Gnicamente se citan las
referencias que s& vana JdlCIOI’h&r:

Puede indicar “|o actualmente aprobada” o eitar las referencias previamente
aprebadas

Guante de litex astérl talla XLT
¥2 Guante de litex estéril wila XLT (esta referancia que se excluye serd |a que se cite @n |a resclucion de
mDﬂ:rIC.II:IU'!;

(Y1) Aclaracion: Cuando se adicionen nuevas referencias, se deben declarar
exactamente como aparecen en el certificado de venta libre (CVL), sin alteraciones
en codificacidon o descripcion. Las referencias deben mantener la misma indicacion
de uso del producto ya aprobado.

(Y2) Aclaracion: En este caso, se debe indicar la referencia aprobada que se desea
excluir, consignandola exactamente como figura en la resolucion vigente. Se debe
verificar que la referencia existe en el registro sanitario antes de solicitar su
exclusion.

OTROS CAMBIOS

3. INFORMACION QUE ACTUALIZA SEGUN EL PUNTO ANTERIOR ()

“Mota: De acusrdo con los items seleccionados, detallar claramente la informacién ‘que figura en &l Registre Sanitario y o que desea actualizar en la Columna "Como debe figurar &n la
Resolution de esta modificacién” Ejgmplo: Seleccionar item (¥2) "Excluir: Referencia XYZ™ (esta informacion e citard textualmente &n la Resolucién que modificars & Registro

Sanitaric).
Actualmente figura an el Registro Como debe figurar an la de @5t 1
LETRA Ejempla: Referencias aprobadas: XXY, XYZ Ejemplo: Exclulr referencia: XYZ
Ejemplo: (Y1 -¥2)
Otros Cambios Se recomienda realizar una consulta previa.

Aclaracion: Este campo se utiliza cuando la modificacion automatica solicitada no
corresponde a ninguno de los items previamente descritos y, por lo general, surge a
partir de actuaciones de control posterior o de una visita de inspeccidn, vigilancia y

control.
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El solicitante debe describir de manera precisa el cambio requerido y anexar los
soportes que permitan verificar su procedencia conforme a la normativa sanitaria
aplicable.

Es importante recordar que existen modificaciones que, antes de ser tramitadas, se
recomienda consultar mediante derecho de peticidn, con el fin de determinar si la
modificacion es procedente o si, por el contrario, constituye un cambio sustancial
que requiere la obtencion de un nuevo Registro Sanitario. Entre estos cambios se
encuentran, por ejemplo, modificaciones relacionadas con el uso, la composicidn, el
método de esterilizacion, la modalidad, entre otros.

Por ultimo, como se evidencia en el formulario, cada tramite de modificacion esta
identificado con una letra, organizada en orden alfabético. Se recomienda que el
solicitante cite la letra correspondiente y relacione los cambios solicitados
siguiendo el mismo orden, con el fin de evitar confusiones o errores durante la
evaluacién.

DOCUMENTOS ANEXOS AL FORMULARIO DE $OLICITUD DE MODIFICACION
PARA TODAS LAS MODIFICACIONES sl I NO I FOLIO

Forrrailans cebidamerts dligencisds e medio d gitsl [Decumenits en el coplabie u listscky de referencias | = splics)] con &l oual se solicits modificsr bsinfomnac dn o
1 P Eli G SarlanG g i Epaditived mid cad v aduapes Biorddicos Deciels 4725 da 2005, fuschlo por o repdaianiarts lagal de |5 efmpress by & Bof L abadersds
|agairnents conatihsda

2 Comprobanis de pago por concaptn del & armite an arigingl por |8 tarifs legel corespond ents,

FPOICE R pewa ramiler o registro senibanio [S6 apbica)

Ciisracia bs 2olicitd ses presertscs por U apocsracs 36 debe oll g sl ouiers o6 103 dos pockres chscks & comnbnise) e

fEs:e-.la Diebse cortener s El rombe del podendants |Repeeseriants legel o o sutorizeds por del sgacitn]s El normies del shogede sbulado + Trbmites paes bos cusles ssth
‘il

3 F:m-_r:l La meniburs pobilics o ol Cortificads de aaslercis o ropteseriacion begal dordes so mvidercse o rombre dal apoder ado

Picta. Con la soliobud se pusde dlegy cuslguiens de las dos clases de poder enunciados

Farael cars chy pocler clor paclo an ol pxirgryer o Sievacee sllep poder debrdarmeris conshihadn, lo arimier de cordormeded conel aricuds T3 kieral b gel Decrein 4755 da
200Gy Aatioulo T4 251 del Cidigo Generdl del Proceso. [Debe ester conaulxizedo v legalizade o an sudefecio spostiisdy i ¢ pals se snousnin deriro de Ls corencidn
e la Fussa]

Estas letras estan asociadas a los requisitos especificos para cada tipo de tramite,
los cuales se encuentran descritos en el item “Documentos anexos al formulario
de solicitud de modificacién”.

Asimismo, es importante mencionar que, para el item correspondiente a Etiquetas,
Insertos y Stickers, siempre que se realice este tipo de solicitud, el solicitante debe
citar o resumir de manera explicita los cambios que se pretenden efectuar. No es
procedente remitir Unicamente a folios ni utilizar expresiones como “ver etiquetas”,
ya que esto se cita textualmente en la resoluciéon de Modificacion.

~-
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ALGUNAS AUTORIDADES Y AGENCIASS!2,

SANITARIAS A NIVEL MUNDIAL

s

Haga clic en el nombre de la agencia para navegar en el sitio web correspondiente.

A

Afganistan - GENERAL DIRECTORATE
PHARMACEUTICAL AFFAIRS, MINISTRY
OF PUBLIC HEALTH

Albania -
DROGAS

CENTRO NACIONAL DE

Alemania - INSTITUTO PAUL EHRLICH /
INSTITUTO FEDERAL DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS-FEDERAL INSTITUTE FOR
DRUGS AND MEDICAL DEVICES

Andorra - DEPARTAMENTO DE SALUD -
MINISTERIO DE SALUD

Angola - MINISTERIO DE SALUD DE
ANGOLA

Anguilla - MINISTERIO DE SALUD
ANGUILLA

Antillas holandesas - MINISTERIO DE
SANIDAD, BIENESTAR Y DEPORTE

Arabia saudita - AUTORIDAD DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Arabia saudi - SAUDI FOOD AND DRUG
AUTHORITY (SFDA)

Argelia - DIRECCION DE FARMACIA -
DIRECTION DE LA PHARMACY ET DU
MEDICAMENT (DPM) DEL MINISTERIO
DE SALUD Y POBLACION (MOHP)

Argentina - ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

Armenia - MINISTERIO DE SALUD

Aruba - ISLA PERTENECIENTE A LOS
PAISES BAJOS

Australia - ADMINISTRACION DE
PRODUCTOS TERAPUETICOS

Austria - OFICINA FEDERAL AUSTRIACA
PARA LA SEGURIDAD EN LA ATENCION
DE LA SALUD (BASG).

Azerbaiyan - CSEEA ANALYTICAL
EXPERTISE CENTR
Bahamas - AGENCIA NACIONAL DE

MEDICAMENTOS

Bahrein - AUTORIDAD NACIONAL
REGULADORA DE LA SALUD (NHRA), LA
AGENCIA DEL REINO DE BAHREIN

Bangladesh - MINISTERIO DE SALUD Y
BIENESTAR FAMILIAR

Belarus - MINISTERIO DE SALUD DE LA
REPUBLICA DE BERALUS

Bélgica - AGENCIA FEDERAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
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https://moph.gov.af/en
https://moph.gov.af/en
https://moph.gov.af/en
https://akbpm.gov.al/?lang=en
https://akbpm.gov.al/?lang=en
https://www.argentina.gob.ar/anmat
https://www.argentina.gob.ar/anmat
https://www.argentina.gob.ar/anmat
https://www.pei.de/EN/institute/official-duties/duties-node.html;jsessionid=DC11440E20ACC2902DE622D791B03D31.intranet211
https://www.pei.de/EN/institute/official-duties/duties-node.html;jsessionid=DC11440E20ACC2902DE622D791B03D31.intranet211
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
https://www.govern.ad/ca/tematiques/salut
https://www.govern.ad/ca/tematiques/salut
https://www.vacina.gov.ao/certificado.aspx
https://www.vacina.gov.ao/certificado.aspx
https://www.gov.ai/
https://www.gov.ai/
https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-volksgezondheid-welzijn-en-sport
https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-volksgezondheid-welzijn-en-sport
https://www.sfda.gov.sa/en
https://www.sfda.gov.sa/en
https://www.sfda.gov.sa/en
https://www.douane.gov.dz/?lang=fr
https://www.douane.gov.dz/?lang=fr
https://www.douane.gov.dz/?lang=fr
https://www.douane.gov.dz/?lang=fr
https://www.gov.am/en/structure/1
https://www.igj.nl/
https://www.igj.nl/
https://www.tga.gov.au/
https://www.tga.gov.au/
https://www.basg.gv.at/en/medical-devices
https://www.basg.gv.at/en/medical-devices
https://www.basg.gv.at/en/medical-devices
https://pharma.az/
https://pharma.az/
https://www.prometric.com/es/exams/nhra
https://www.prometric.com/es/exams/nhra
https://www.prometric.com/es/exams/nhra
https://minzdrav.gov.by/en
https://minzdrav.gov.by/en
https://www.afmps.be/fr
https://www.afmps.be/fr
https://www.afmps.be/fr

Benin - BENIN - MEDICAL EQUIPMENT

Bermudas (territorio britanico de
ultramar) - MINISTERIO DE SALUD

Bhutan - DRUG REGULATORY
AUTHORITY MINISTRY OF HEALTH

Bolivia - AGENCIA ESTATAL DE
MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS EN
SALUD

Bosnia y herzegovina - AGENCY FOR
MEDICINAL PRODUCTS AND MEDICAL
DEVICES

Botswana - MINISTERIO DE SALUD

Brazilt - AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA-ANVISA

Brunei - MINISTRY OF HEALTH
Bulgaria - AGENCIA DE MEDICAMENTOS

Burkina faso - DIRECTION GENERALE DE
LA PHARMACIE, DU MEDICAMENT ET
DES LABORATOIRES

Burundi - INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD PUBLICA

Cabo verde - AUTORIDAD
REGULATORIA INDEPENDIENTE DE
SALUD

Camboya - DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (DDF)
DEL MINISTERIO DE SALUD DE
CAMBOYA
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Camerun - MINISTERIO DE SALUD

PUBLICA
Canada - HEALTH CANADA

Chile - INSTITUTO DE SALUD PUBLICA -
MINISTERIO DE SALUD

Chile - INSTITUTO DE SALUD PUBLICA -
MINISTERIO DE SALUD

China - ADMINISTRACION NACIONAL
DE PRODUCTOS MEDICOS

China - PROVINCIA DE TAIWAN:
ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS

China - REGION ADMINISTRATIVA
ESPECIAL DE HONG KONG: OFICINA DE
MEDICAMENTOS

Chipre - MINISTERIO DE SALUD
Colombia - INVIMA

Comunidad econémica europea -
EUROPEAN MEDICINES AGENCIE

Corea - MINISTERIO DE SEGURIDAD DE
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Corea - INTERNATIONAL
ADMINISTRATION

TRADE

Costa rica - MINISTERIO DE SALUD

Croacia - HALMED-AGENCIA DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS DE CROACIA

Cuba - CECMED- CENTRO PARA EL
CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOQOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS


https://www.privacyshield.gov/ps/article?id=Benin-Medical-Equipment
https://www.gov.bm/department/health-department
https://www.agemed.gob.bo/
https://www.agemed.gob.bo/
https://www.agemed.gob.bo/
https://almbih.gov.ba/en/medical-devices
https://almbih.gov.ba/en/medical-devices
https://almbih.gov.ba/en/medical-devices
https://www.moh.gov.bw/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://moh.gov.bn/
https://www.sante.gov.bf/accueil
https://www.sante.gov.bf/accueil
https://www.sante.gov.bf/accueil
https://cousp-minisante.gov.bi/
https://cousp-minisante.gov.bi/
https://www.eris.cv/
https://www.eris.cv/
https://www.eris.cv/
https://minsante.cm/
https://minsante.cm/
https://www.canada.ca/en.html
https://www.ispch.cl/
https://www.ispch.cl/
https://www.ispch.cl/
https://www.ispch.cl/
https://english.nmpa.gov.cn/
https://english.nmpa.gov.cn/
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=39&r=2083061332
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=39&r=2083061332
https://www.fda.gov.tw/TC/site.aspx?sid=39&r=2083061332
https://www.cmro.gov.hk/html/eng/index.html
https://www.cmro.gov.hk/html/eng/index.html
https://www.cmro.gov.hk/html/eng/index.html
https://www.gov.cy/moh/?OpenDocument
https://www.invima.gov.co/
https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://www.trade.gov/country-commercial-guides/south-korea-medical-equipment-and-devices
https://www.trade.gov/country-commercial-guides/south-korea-medical-equipment-and-devices
https://www.ministeriodesalud.go.cr/index.php
https://www.halmed.hr/en/Medicinski-proizvodi
https://www.halmed.hr/en/Medicinski-proizvodi
https://www.halmed.hr/en/Medicinski-proizvodi
https://www.cecmed.cu/
https://www.cecmed.cu/
https://www.cecmed.cu/

Dinamarca - AGENCIA DANESA DE
MEDICAMENTOS - LA EGEMIDDEL
STYRELSEN

Djibouti - MINISTERIO DE SALUD

E

Ecuador - AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA

Egipto - MINISTERIO DE SALUD

Etiopia - FMHCACA (FOOD, MEDICINE,
AND HEALTH CARE ADMINISTRATION
AND CONTROL AUTHORITY)

ElL salvador - DNM-DIRECCION DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Espafia - AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (AEMPS)

Eslovaquia - INSTITUTO ESTATAL PARA
EL CONTROL DE DROGAS (SUKL)

Eslovenia - MINISTERIO DE SALUD

Estado de los emiratos arabes unidos -
MINISTERIO DE SALUD Y PREVENCION-
EAU

Estados Unidos de America - US FDA-

SALUD Y

F

Fijii - MINISTERIO DE
SERVICIOS MEDICOS

Filipinas - ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Finlandia - CENTRO DE DESARROLLO Y
SEGURIDAD FARMACEUTICA FIMEA

Francia - LA AGENCIA NACIONAL PARA

LA SEGURIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Gabodn - MINISTERIO DE SALUD

Gambia -
GAMBIA

MINISTERIO DE SALUD,

Georgia - AGENCIA DE MEDICAMENTOS
Y NARCOTICOS DE GEORGIA

Ghana - ARAZY GROUP MED TECH
REGULATORY AFFAIRSTECNOLOGY

Gibraltar - JUNTA DE MEDICAMENTOS
HEALTH PRODUCTS REGULATORY
AUTHORITY (HPRA)

Guinea - MINISTERIO DE SANIDAD Y
BIENESTAR SOCIAL

Grecia - LA AGENCIA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION Guatemala - DPTO DE REGULACION Y

CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS AFINESMINISTERIO DE
SALUD PUBLICA'Y ASISTENCIA SOCIAL
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Estonia - MINISTERIO DE SANIDAD DE
LITUANIA


https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/about
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/about
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/about
https://sante.gouv.dj/
https://sante.gouv.dj/
https://www.controlsanitario.gob.ec/
https://www.controlsanitario.gob.ec/
https://www.controlsanitario.gob.ec/
https://www.sis.gov.eg/?lang=es
https://operonstrategist.com/ethiopia-medical-device-registration
https://operonstrategist.com/ethiopia-medical-device-registration
https://operonstrategist.com/ethiopia-medical-device-registration
https://www.salud.gob.sv/
https://www.salud.gob.sv/
https://www.salud.gob.sv/
https://www.salud.gob.sv/
https://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/
https://www.aemps.gob.es/
https://www.sukl.sk/en/medical-devices/scope-of-activities?page_id=4022
https://www.sukl.sk/en/medical-devices/scope-of-activities?page_id=4022
https://www.gov.si/en/state-authorities/ministries/ministry-of-health
https://www.gov.si/en/state-authorities/ministries/ministry-of-health
https://mohap.gov.ae/en/home
https://mohap.gov.ae/en/home
https://www.fda.gov/fda-en-espanol/articulos-para-el-consumidor/dispositivos-medicos
https://www.fda.gov/fda-en-espanol/articulos-para-el-consumidor/dispositivos-medicos
https://forsale.godaddy.com/forsale/hmong.es?utm_source=TDFS_BINNS2&utm_medium=parkedpages&utm_campaign=x_corp_tdfs-binns2_base&traffic_type=TDFS_BINNS2&traffic_id=binns2&
https://forsale.godaddy.com/forsale/hmong.es?utm_source=TDFS_BINNS2&utm_medium=parkedpages&utm_campaign=x_corp_tdfs-binns2_base&traffic_type=TDFS_BINNS2&traffic_id=binns2&
https://www.health.gov.fj/
https://www.health.gov.fj/
https://www.fda.gov.ph/
https://www.fda.gov.ph/
https://fimea.fi/etusivu
https://fimea.fi/etusivu
https://ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/
https://www.sante.gouv.ga/
https://moh.gov.gm/
https://moh.gov.gm/
https://gdna.georgia.gov/
https://gdna.georgia.gov/
https://arazygroup.com/ivd-medical-device-registration-ghana
https://arazygroup.com/ivd-medical-device-registration-ghana
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://guineasalud.org/
https://guineasalud.org/
https://guineasalud.org/
https://guineasalud.org/
https://www.eof.gr/
https://www.eof.gr/
https://www.eof.gr/
https://www.eof.gr/
https://www.eof.gr/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://medicamentos.mspas.gob.gt/

Guayana - MINISTRY OF HEALTH

GUYANA

Guernesey - HEALTH PRODUCTS
REGULATORY AUTHORITY (HPRA)

Haiti - MINISTERE DE LA SANTE

PUBLIQUE ET DE LA POPULATION

Honduras - AGENCIA DE REGULACION
SANITARIA (ARSA)

Hong Kong - DRUG OFFICE -
DEPARTMENT OF HEALTH

Hungria - INSTITUTO NACIONAL DE
FARMACIA Y SANIDAD ALIMENTARIA
(OGYEI)

India - MINISTERIO DE SALUD Y LA
FAMILIA
Indonesia - ORGANISMO DE

SUPERVISION  DE
MEDICAMENTOS -
INDONESIA

ALIMENTOS Y
REPUBLICA DE

Iraq - THE STATE COMPANY FOR
PROVISION  OF MEDICINES AND
MEDICAL APPLIANCES (KIMADIA)

Irdn - MINISTERIO DE SALUD Y
EDUCACION MEDICA

Israel - HEALTHCARE
MINISTRY OF HEALTH

ISRAEL |
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Irlanda - JUNTA DE MEDICAMENTOS
HEALTH  PRODUCTS  REGULATORY
AUTHORITY (HPRA)

Isla of Man - JUNTA DE MEDICAMENTOS
HEALTH PRODUCTS REGULATORY
AUTHORITY (HPRA)

Islandia - LA AGENCIA DE
MEDICAMENTOS DE ISLANDIA

Islas Salomdén - MINISTERIO DE SALUD Y
SERVICIOS MEDICOS

Islas Pitcairn - MEDICINES AND
HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY
AGENCY

Italia - MINISTRO DELLA SALUTE

Jamaica - MINISTERIO DE SALUD Y
BIENESTAR JAMAICA MINISTRY OF

HEALTH & WELLNESS

Japon - AGENCIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y  DISPOSITIVOS
MEDICOS

Jordania - ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

K

Kazaj Stan - NATIONAL CENTRE FOR
MEDICINES, MEDICAL DEVICES, AND
MEDICAL EQUIPMENT EXPERTISE NDDA

COMISION DE FARMACIA Y

Kenia -
TOXICOS


https://health.gov.gy/
https://health.gov.gy/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.mspp.gouv.ht/
https://www.mspp.gouv.ht/
https://arsa.gob.hn/
https://arsa.gob.hn/
https://www.mdd.gov.hk/en/home/index.html
https://www.mdd.gov.hk/en/home/index.html
https://ogyei.gov.hu/nyitooldal
https://ogyei.gov.hu/nyitooldal
https://ogyei.gov.hu/nyitooldal
https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/Medical-Device-Diagnostics/Medical-Device-Diagnostics
https://cdsco.gov.in/opencms/opencms/en/Medical-Device-Diagnostics/Medical-Device-Diagnostics
https://www.pom.go.id/
https://www.pom.go.id/
https://www.pom.go.id/
https://www.pom.go.id/
https://kimadia.info/en
https://kimadia.info/en
https://kimadia.info/en
https://irangov.ir/en
https://irangov.ir/ministry-of-health-and-medical-education
https://irangov.ir/ministry-of-health-and-medical-education
https://www.gov.il/
https://www.gov.il/
https://www.gov.il/
https://www.gov.il/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://solomons.gov.sb/ministry-of-health-medical-services
https://solomons.gov.sb/ministry-of-health-medical-services
https://solomons.gov.sb/ministry-of-health-medical-services
https://solomons.gov.sb/ministry-of-health-medical-services
https://solomons.gov.sb/ministry-of-health-medical-services
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.salute.gov.it/new
https://www.salute.gov.it/new
https://www.moh.gov.jm/
https://www.moh.gov.jm/
https://www.moh.gov.jm/
https://www.pmda.go.jp/english/index.html
https://www.pmda.go.jp/english/index.html
https://www.pmda.go.jp/english/index.html
https://www.jfda.jo/Default/Ar
https://www.jfda.jo/Default/Ar
https://www.ndda.kz/
https://www.ndda.kz/
https://www.ndda.kz/
https://web.pharmacyboardkenya.org/
https://web.pharmacyboardkenya.org/

Kiribati- MINISTRY OF
MEDICAL SERVICES

HEALTH &

Kuwait - DEPARTAMENTO DE CONTROL
DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DEL
MINISTERIO DE SALUD (MOH)

Kirguistan - STATE DEPARTMENT OF
MEDICINE PROVISION AND MEDICAL
EQUIPMENT UNDER THE MINISTRY OF
HEALTH OF THE KYRGYZ REPUBLIC

L

Laos - FOOD AND DRUG DEPARTMENT,
MINISTRY OF HEALTH

Letonia - AGENCIA
MEDICAMENTOS

ESTATAL DE

Libano - MINISTRY OF PUBLIC HEALTH
Liberia - MINISTERIO DE SALUD LIBERIA

Liechtenstein - OFICINA DE LA SALUD /
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

Lituana - AGENCIA ESTATAL DE
CONTROL DE MEDICAMENTOS

Luxemburgo - MINISTERIO DE LA SALUD

M

Malasia - AGENCIA NACIONAL DE
REGULACION FARMACETICA (NPRA)

Mali - MINISTERIO DE LA SALUD Y
DESARROLLO SOCIAL

Malta -
MEDICAMENTOS

AUTORIDAD DE

Marruecos - MINISTERIO DE LA SALUD

Mauritania - DEPARTAMENTO DE
FARMACIA Y LABORATORIO

México - MINISTERIO DE SALUD Y
BIENESTAR JAMAICA

Micronesia - DEPARTAMENTO DE SALUD Y
ASUNTOS SOCIALES

Moldavia - MINISTERIO DE LA SALUD DE
LA REPUBLICA DE MOLDAVIA

Montenegro - INSTITUTO DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS DE MONTENEGRO (CALIMS)

Mozambique - MINISTERIO DE SALUD

(MISAU)

Myanmar - MINISTRY OF HEALTH

N

Namibia - Namibia Medicines Regulatory
Council (NMRC)

NIGERIA - AGENCIA NACIONAL DE
ADMINISTRACION Y CONTROL DE
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

NICARAGUA - MINISTERIO DE SALUD

NIUE - DEPARTMENT OF HEALTH - NIUE
FOOU HOSPITAL

NORUEGA - CONSEJO NORUEGO DE SALUD

NUEVA ZELANDA - AUTORIDAD DE
SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS MEDSAFE
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https://mhms.gov.ki/
https://mhms.gov.ki/
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi2gIaf9JmQAxVUTTABHbTCGjgQFnoECBgQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.moh.gov.kw%2F&usg=AOvVaw12mBbRr-dfWMf5qpR7MW6C&opi=89978449
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi2gIaf9JmQAxVUTTABHbTCGjgQFnoECBgQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.moh.gov.kw%2F&usg=AOvVaw12mBbRr-dfWMf5qpR7MW6C&opi=89978449
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwi2gIaf9JmQAxVUTTABHbTCGjgQFnoECBgQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.moh.gov.kw%2F&usg=AOvVaw12mBbRr-dfWMf5qpR7MW6C&opi=89978449
https://pharm.kg/
https://pharm.kg/
https://pharm.kg/
https://pharm.kg/
https://pharm.kg/
http://www.fdd.gov.la/index_en.php
http://www.fdd.gov.la/index_en.php
https://vvkt.lrv.lt/lt
https://vvkt.lrv.lt/lt
https://www.moph.gov.lb/
https://moh.gov.lr/
https://moh.gov.lr/
https://moh.gov.lr/
https://www.llv.li/en
https://www.llv.li/en
https://vvkt.lrv.lt/lt
https://vvkt.lrv.lt/lt
https://santesecu.public.lu/fr.html
https://www.npra.gov.my/index.php/en
https://www.npra.gov.my/index.php/en
http://www.sante.gov.ml/index.php?option=com_content&task=view&id=31&Itemid=72
http://www.sante.gov.ml/index.php?option=com_content&task=view&id=31&Itemid=72
https://medicinesauthority.gov.mt/
https://medicinesauthority.gov.mt/
https://www.hpra.ie/
https://www.maroc.ma/es
https://www.hpra.ie/
https://www.hpra.ie/
https://au.int/es/countryprofiles/republic-mauritania
https://au.int/es/countryprofiles/republic-mauritania
https://www.hpra.ie/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cofepris
https://www.lyfjastofnun.is/
https://hsa.gov.fm/
https://hsa.gov.fm/
https://hsa.gov.fm/
https://www.lyfjastofnun.is/
https://ms.gov.md/en
https://ms.gov.md/en
https://ms.gov.md/en
https://ms.gov.md/en
https://ms.gov.md/en
https://cinmed.me/
https://cinmed.me/
https://cinmed.me/
https://cinmed.me/
https://cinmed.me/
https://misau.gov.mz/
https://misau.gov.mz/
https://misau.gov.mz/
https://misau.gov.mz/
https://myanmar.gov.mm/web/guest/ministry-of-health-sports
https://myanmar.gov.mm/web/guest/ministry-of-health-sports
https://myanmar.gov.mm/web/guest/ministry-of-health-sports
https://myanmar.gov.mm/web/guest/ministry-of-health-sports
https://nmrc.gov.na/
https://nmrc.gov.na/
https://nmrc.gov.na/
https://nmrc.gov.na/
https://nafdac.gov.ng/
https://nafdac.gov.ng/
https://nafdac.gov.ng/
https://nafdac.gov.ng/
https://nafdac.gov.ng/
https://www.minsa.gob.ni/index.php
https://www.minsa.gob.ni/index.php
https://www.minsa.gob.ni/index.php
https://www.gov.nu/notice-board/department-of-health-niue-foou-hospital
https://www.gov.nu/notice-board/department-of-health-niue-foou-hospital
https://www.gov.nu/notice-board/department-of-health-niue-foou-hospital
https://www.gov.nu/notice-board/department-of-health-niue-foou-hospital
https://www.helsetilsynet.no/
https://www.helsetilsynet.no/
https://www.helsetilsynet.no/
https://www.medsafe.govt.nz/
https://www.medsafe.govt.nz/
https://www.medsafe.govt.nz/
https://www.medsafe.govt.nz/
https://www.medsafe.govt.nz/

P

Panama - MINISTERIO DE SALUD

Paraguay - DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - DINAVISA

Paises Bajos - JUNTA DE EVALUACION
DE MEDICAMENTOS CBG MEB

Palestina - MINISTRY OF HEALTH

Pakistan - MINISTERIO DE
REGULACIONES Y COORDINACION DE
LOS SERVICIOS NACIONALES DE SALUD
ISLAMABAD

Perd - DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

Polonia - INSPECCION FARMACEUTICA
PRINCIPAL

Portugal - AUTORIDAD NACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Portugal - AUTORIDAD NACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
Qatar - MEDICAL DEVICE

REGISTRATION UNIT, PHARMACY &
DRUG CONTROL, SUPREME COUNCIL
OF HEALTH

R

Reino Unido - AGENCIA REGULADORA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
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Republica Checa - INSTITUTO ESTATAL
PARA EL CONTROL DE MEDICAMENTOS

Rep. Democratica del Congo - ACOREP

Republica Eslovenia - INSTITUTO
ESTATAL PARA EL CONTROL DE
MEDICAMENTOS

Republica Eslovenia - AGENCIA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Republica Dominicana - DIRECCION

GENERAL DE DROGAS Y FARMACIAS
(DGDF)

Republica Unida de Tanzania -
AUTORIDAD DE MEDICAMENTOS Y
EQUIPOS MEDICOS

Ruanda - MINISTERIO DE SALUD

Rumania - AUTORIDAD NACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

San Marino - MINISTERIO DE SALUD Y DE
SEGURIDAD SOCIAL

San Martin - (parte francesa)

perteneciente a los paises bajos)

(isla

Samoa - MINISTERIO DE SALUD
Santa Sede - MINISTERIO DE LA SALUTTE

Senegal - MINISTERIO DE LA SALUD Y
BIENESTAR SOCIAL

Serbia - AGENCIA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS DE SER
(ALIMS)


https://www.minsa.gob.pa/
https://www.minsa.gob.pa/
https://www.minsa.gob.pa/
https://www.mspbs.gov.py/index.php
https://www.mspbs.gov.py/index.php
https://sukl.gov.cz/
https://sukl.gov.cz/
https://sukl.gov.cz/
https://sukl.gov.cz/
https://sukl.gov.cz/
https://www.cbg-meb.nl/
https://www.cbg-meb.nl/
https://www.cbg-meb.nl/
https://www.cbg-meb.nl/
https://site.moh.ps/
https://site.moh.ps/
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Seychelles - MINISTERIO DE SALUD

Sierra Leona - MINISTRY OF HEALTH
FEDERAL REPUBLIC SIERRA LEONA

Siria - MEDICAL OFFICER OF HEALTH
MOH

Singapur - AUTORIDAD DE CIENCIAS DE
LA SALUD

Somalia - MINISTRY OF
FEDERAL REPUBLIC SOMALIA

HEALTH

Sri Lanka - NATIONAL MEDICINES
REGULATORY AUTHORITY NMRA

Sudafrica - DEPARTAMENTO DE SALUD

Sudan - REPUBLIC SUDAN FEDERAL
MINISTRY OF SALUD

Suecia - AGENCIA DE PRODUCTOS

MEDICOS

Swazilandia - PAGINA OFICIAL

GUBERNAMENTAL

Suiza - AGENCIA SUIZA DE PRODUCTOS
TERAPEUTICOS

Svalbard y Jan Maye
pertenecen a Noruega) -
NORUEGO DE SALUD

R

Tailandia -
(MOPH)

(Islas que
CONSEJO

Ministerio de Salud Publica

Tanzania - TMDA

Trinidad y Tobago - DIRECCION DE
DROGAS, MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS

Togo - INSTITUTO NACIONAL
SEGURO DE ENFERMEDAD (INAM)

DEL

Tunez - DIRECCION DE FARMACIA Y
MEDICAMENTOS

Turquia - AGENCIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y DISPOSTIVOS
MEDICOS DE TURQUIA

U

Uganda - AUTORIDAD NACIONAL DE
MEDICAMENTOS

Uruguay - MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

Vanuatu - MINISTERIO DE SALUD DE
VANUATU
Venezuela - DIRECCION DE DROGAS,

MEDICAMENTOS Y COSMETICOS

Vietnam - ADMINISTRACION DE
MEDICAMENTOS DE VIETNAM

w

Wallis y fortuna Pertenece a Francia -
ANSM

Y

Yemen - THE SUPREME BOARD FOR
DRUGS & MEDICAL APPLIANCES

Z

Zambia - ZAMRA
Zimbabue - AUTORIDAD DE CONTROL DE

MEDICAMENTOS
@ -
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