LLAMADO A REVISIONDE .. inviva
OFICIO -

(CUANDO PUEDE EL INVIMA REALIZAR UN LLAMADO A

REVISION DE OFICIO A UN DISPOSITIVO MEDICO O EQUIPO
BIOMEDICO?

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA), podra ordenar en cualquier
momento o a solicitud del Ministerio de la
Proteccion Social, la revision de un dispositivo
médico o equipo biomédico amparado por un
registro sanitario o
permiso de comercializacion.

¢POR QUE LLAMAR A UN DISPOSITIVO MEDICO O UN

EQUIPO BIOMEDICO A REVISION DE OFICIO?

El INVIMA puede llamar a revision de oficio, para determinar
si el dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia
controlada y su comercializacion se ajustan entre otros; a las

ﬂ indicaciones de uso, composicién, clasificacion de riesgo o
por vencimiento de las condiciones técnico-sanitarias o del

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento (CCAA), o en caso de que el producto

ponga en peligro la salud de los usuarios.
*Para mas informacion \\'/\
consultar Articulo 33 Decreto S\,
4725 de 2005 7

LLAMADO A REVISION DE OFICIO?
El contenido minimo de una resolucién de llamado a
revision de oficio es:
+ Numero de la resolucién que concedio el registro sanitario.
v Motivo por el cual se llama a revision de oficio a un
dispositivo médico o equipo médico.
+ Fundamentos normativos, pronunciamientos de la de Sala
especializada de dispositivos médicos y reactivos de
diagnastico In Vitro, requisitos para subsanar el llamado a

revision de oficio.
+ Termino para dar respuesta a la revision de oficio.

/"

(CUAL ES EL PROCEDIMIENTO DE UN LLAMADO A

REVISION DE OFICIO?

+/ La sala especializada de dispositivos médicos y reactivos de
diagnostico In Vitro*, emite concepto para llamar a revision, en el que
ordena el llamado a revisiéon de oficio de un dispositivo médico o
equipo biomédico.
+/ Con base en dicho concepto el INVIMA realiza una resolucién de
inicio de llamado a revision de oficio.
+/El acto administrativo de llamamiento a revision de oficio, se notifica
al titular del registro o a su apoderado.
+/ El titular de registro sanitario o su apoderado debe dar respuesta a lo
requerido en el llamado a revision de oficio en el término indicado.
/ EI' INVIMA realizara el estudio de la respuesta y tomara una decision
de fondo (descarte de medida o cancelacién del registro
sanitario).
+/ El acto administrativo con la decision de fondo se notificara al titular
de registro sanitario o su apoderado.
*Concentos de la.sala +/En caso que el titular del registro sanitario o su apoderado no se

especializada de dispositivos = e encuentre de acuerdo con la decisién, puede radicar recurso de
wgw”@ reposicion ante Direccion de dispositivos médicos y otras
tecnologias del INVIMA .
+/ElI'INVIMA realiza el estudio del recurso de reposicién y notificara

la decision al titular del registro o su apoderado.

¢{QUE PUEDE HACER EL INVIMA SI DE LA REVISION DE
OFICIO SE DESPRENDE QUE PUDIERAN EXISTIR
CONDUCTAS VIOLATORIAS DE LA NORMA SANITARIA?

El INVIMA procedera a adoptar
las medidas pertinentes y a iniciar
los procesos sancionatorios a que

haya lugar.

*Para mas informacién \,\

consultar Articulo 34 Decreto =
4725 de 2005 7

(CUALES SON LAS CONSECUENCIAS DE NO DAR
RESPUESTA EN TERMINOS, O DE DAR RESPUESTA
INSATISFACTORIA A UN LLAMADO A REVISION DE OFICIO?

Vencido el término para dar la respuesta a la
revision de oficio, en caso de que la respuesta sea
INSATISFACTORIA, o de no dar respuesta, el
INVIMA podra CANCELAR el registro sanitario
previo concepto de la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico.
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Llamado a revision 57
Salud

de oficio:

INVvima

e T e Ugparn i by e aeredan, o Lserelen,

Es el acto Administrativo/resolucion proferido por el INVIMA mediante el cual se
ordena el llamado a revision de oficio de uno o varios productos que cuentan con
registro sanitario, con el objetivo de verificar, entre otros, el cumplimiento de las
directrices normativas vigentes, conforme a lo establecido por el Decreto 4725 de

2005.

Definiciones:

Registro Sanitario:

Es el documento publico expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, INVIMA,
previo el procedimiento tendiente a
verificar el cumplimiento de los

requisitos técnico-legales y sanitarios
establecidos en el presente decreto, el
cual faculta a una persona natural o
juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar,
expender y/o almacenar un dispositivo
meédico

Descarte de medida Sanitaria:

Acto administrativo mediante el cual el
INVIMA decide no aplicar la medida
sanitaria de cancelacion al registro
sanitario y en consecuencia, finaliza el
llamado a revision de oficio por
considerar que el titular del registro
sanitario realizd los ajustes solicitados
por el Invima.

Cancelacion:

Procedimiento administrativo por el cual
el INVIMA de forma oficiosa deja sin
efectos juridicos un acto administrativo
proferido por éste, si se demuestra que
la legislacion sanitaria

contraviene
aplicable.

Resolucion:

Acto Administrativo capaz de producir
efectos juridicos, puede ser de caracter
general o particular.

Recurso de reposicion:

Es el medio legal a través del cual el
afectado con una decision, busca su
revision ante el mismo funcionario que
la emiti6 para que aclare, modifique o
revoque la decision, dentro del término
legal establecido.

MARRAAAA

Notificacion:

Medio por el cual se pone en
conocimiento del interesado los actos
administrativos de caracter particular,
gue 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.

MARCO DE REFERENCIA

DECRETO 4725 DE 2005

Por el cual se reglamenta el regimen de
registros sanitarios, permiso de
comercializacion y vigilancia sanitaria de
los dispositivos médicos para uso humano.
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