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NOSOTROS COMO INVIMA

:.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 fortalecid su papel en la inspeccidon y
control. También ha respondido a crisis sociales, destacandose durante la pandemia
de COVID-19.

Hoy el Invima funciona con seis direcciones técnicas, Direccién de
medicamentos y productos Bioldgicos, Direccion de Alimentos y Bebidas,
Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, Direccion de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica, Direccion
de Operaciones Sanitarias, Direccién de Responsabilidad Sanitaria.

Nuestra direccion

Nuestra Direccién La Direccidén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del INVIMA es responsable de la inspeccidn, vigilancia y control de los
dispositivos médicos y demas tecnologias utilizadas en la atencidon en
salud. Adelanta los procesos relacionados con el otorgamiento de registros
sanitarios, permisos de comercializacidn, certificaciones y notificaciones,
conforme a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005.



(
® 0000

‘\/’J o ’ : N\ I
salud | INVYIMO .

— - \\;\
Objetivo principal
El objetivo de la guia rapida es documentar explicar el uso de la pagina de consulta
de productos ubicado en la pagina institucional del INVIMA. Este pagina optimiza la
consulta de productos que requieren o no registro sanitario como dispositivos
médicos, basandose en los Certificados de No Obligatoriedad y los conceptos de la
Direccién de Dispositivos Médicos. Mejorando la visibilidad de la informacion de los
productos.

v - -

¢Cuales fueron los cambios realizados?

e Se reemplazo la plantilla Excel que contiene la informacidon de los Certificados
de No Obligatoriedad y los Conceptos de Sala Especializada por una
herramienta web accesible y con mayor usabilidad en la consulta de productos.
Antes: el o I

Figura 1. Base de datos de certificados de no obligatoriedad general.
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Figura 2. Pagina de Consulta de productos INVIMA. 5
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FUNCIONAMIENTO DE LA PAGINA

Acceso a la pagina de consulta por la pagina del
INVIMA

Para acceder a la pagina de consulta de productos INVIMA, es necesario seguir los
siguientes pasos:

1. Ingresar a la pagina principal del Invima por medio del siguiente enlace
https://www.invima.gov.co/ o haciendo clic aqu_l'.i,@

2. Navegar la pagina e identificar la seccion titulada “Productos vigilados”.

& 2 @ % invimagovco a e 0 :
.
i is L i = ditslic - Productos Vigilsdes = Atencidn ol Crodadana = Participa EL Institute ~ Trimites y servicios = Normatividad = +
I/
Productos Vigilados I
EL rnvama gjercs La vailandis sanitadia sobde L 108 QUG s slid piblica, o Su calidad, seguridad v oficaia ames v duriate Su comersializadidn.

A& = ok
i & 73

Alimentos y Bebidas Medicamentos y Productos sitivos Médicos Cosméticos, Productos de
Consulta nau los Tequisitos pars cbtener tu Bioldgicos s s Aseo y Plaguicidas

registro sanitaro y comercializar tus Conace los Bneamientos y requisitos pars

productas. garantizar La calicad,

Saber mis
Consultar clasificacién y requisitos
Acceder al registro sanitario
‘Ver requisitoss de comercializacien

Figura 3. Seccién de “Productos Vigilados” en la pagina del INVIMA.

3. En el espacio morado oscuro de “Dispositivos Médicos”, oprimir el botdn azul de
“Consultar clasificacion y requisitos”.

Dispositivos Médicos

lineamien

regulad

Coansultar clasificacidn v requisitns

Figura 4. Espacio de “Dispositivos Médicos”.
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4. Al oprimir el botédn anterior, se va a direccionar a la pagina de “Dispositivos

=

Médicos”. También puedes acceder por el siguiente enlace
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos o haciendo clic
aqui. 5
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Figura 5. P4gina de “Dispositivos Médicos”.

5. Navegar por la pagina e identificar la seccidn titulada “Categorias de Productos”.
. Categornias de Producios
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Figura 6. Seccién de “Categorias de Productos”.
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5. Ubicar la categoria de “Base de Datos DDMYOT” y oprimir el botdn de explorar..

S

Base de Datos DDMYOT

=

Consulta y codificacion.
55
Figura 7. Categoria de “Base de Datos DDMYOT".

6. Al oprimir el botdn anterior, se va a direccionar a la pagina de “Base de datos
DDMYOT™. También puedes acceder por el siguiente enlace
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/base-datos-

N

ddmyot o haciendo clic aqui. -
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Figura 8. P4gina de “Base de datos DDMOY".

7. Navegar por la pagina e identificar los 4 botones, correspondientes a la
siguiente imagen y oprimir el botdn de “Registros sanitarios”.

Listados, asodados y establecimientos certificados [ R e v R RS E Tl ]

Recurso humano
Figura 9. Los 4 botones de la pdgina de “Base de datos DDMYOT"
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A continuacidn, puede consultar los registros sanitarios
vigentas para los siguientes productos: Dispositivos Médicos,
Equipos Biomedicos, Reactivos de Diagnastico In Vitro
Reactivos In vitro (Decreto 1036 de 2018).
Base de datos de Registros
Sanitarios Vigentes » Registros Sanitarios Vigentes de Dispositivos Médicos y
Equipos Biomédicos
» Registros Sanitarios Vigentes de Reactivos de
Diagndstica In Vitro
s Registros Sanitarios Vigentes de Reactivos In Vitro

Bases de datos de Certificados de Mo Obligatoriedad ~

Figura 10. Opciones del botén de “Registros sanitarios”.

9. De las 2 opciones habilitadas, seleccionar “Bases de datos de Certificados de No
Obligatoriedad” y oprimir en la frase azul “Base de datos de Certificados de No
Obligatoriedad”, ubicada al finalizar el texto.

Base de datos de Registros Sanitarios Wigentes ~

Las certificados de no obligatoriedad de registro sanitario se
encontrardn vigentes hasta tanto el Ministerio de Salud y
Proteccion Social no expida reglamentacidn pertinente para
tal fin y estan sujetos a los conceptos que emita la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de

Dhiagndstico de la Comisidn Revisara del Invima.

Con el fin de validar si el certificado de no obligatoriedad se

encuentra acorde al concepto més reciente emitido por parte

e —‘"R de la Sala Espedializada de Dispositivos Médicos y Reactivos
Certificados de Mo e de Diagnastico In Vitro, consulte la base de datos Conceptos
Obligatoriedad de Actas de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y

Reactivos de Diagnastica In Witro, la cual también puede

encontrar en esta seccidn.

A continuacian, puede consultar los certificados de no
abligatoriedad que ha emitido el Invima, a través de la
Diireccidan de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
desde el 2018,

Bases de datos de Certificados de No Obligatoriedad

Figura 11. Opciones del botén de “Registros sanitarios”.

. Al seleccionar esta frase, se va a direccionar a la Pagina de Consulta de
INVIMA”. También puedes acceder por el siguiente enlace
ww.invima.gov.co/invima/products o haciendo clic aqui.

\
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S encontraron FHE producton

FUENTES DE COBALTO Oxido de etilens y las mezelas produci.—. Equipa Analizader Gendtiea Series

Cadiger 1000044 ! 111

Cadiga: 1

DIQUE DENTAL O DIGUE DE CAUCHO SISTEMAS DE DISPENSACION SISTEMAS PARA COLOCAR COM PRE...

Figura 11. P4gina de “Consulta de Productos INVIMA”.
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FUENTES DE COBALTO

Cadiga: L
Marca: M

Cate

Acta

als Fepacisras S [Nepoaitivee Hddione y Resthar da Disgebstics In Vi

Base de Datos General de

Certificados de No Oblig

Requiere Registro

Sin Registro N

Cadigoc L
Marca: N
Categoria:

5313 Erpacisirsss o9 Diepoaitives Midiens ¢ Hesmhas da Disgrastion in Virs

Acta

Figura 3. P4gina de Consulta de productos INVIMA.

Consulta de productos INVIMA
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Equipo Analizador Genético Series
Cadigo: L

Categoria:

Sals Erparistirads s Depoaities Médcns ¢ Resrthat de Disgrdetion in Virg.

Murviero di Acta: 2 :‘/ Midrmero di Acta Mumero di Acta: 3.2 =]
Ae: 201 k Afa: 201
Solicitants EGISTF A Saolicitante: MEL 4 REF E
Fuente: Fuante:
Reguiere Registro Requiere Registro Requiere Registro
Barr % i6n / e /
. ,a a dde iel:.(l:c 0 Informacion
Usqueda e filtros del producto
Parte ¢Cémo usar?
Este espacio esta destinado para la busqueda del producto de forma mas
Barra de rapida. Se puede buscar por nombre del producto, radicado, marca, uso, ano,
W — acta, clasificacion, concepto y solicitante. Su uso corresponde en escribir el

producto, como por ejemplo, una jeringa y oprimir la tecla ENTER o el botdn
azul con la lupa.

Seleccion de
filtros

Para activar los filtros abrir la pestafia en el numero 2 y seleccionar sobre el
filtro deseado. Los filtros que se manejan son 2:
* Requiere registro: Mostrando solamente los productos que si requiere
registro sanitario y asi determinar la cantidad y los productos existentes.
. Sin requiere: Muestra solo los productos que no requieren registro
sanitario y determinar la cantidad de productos y la informacidn
necesaria.

Informacidn
del producto

Permite visualizar datos del producto como el nombre del producto,
radicado, marca, categoria, acta, nimero de acta, afo, solicitante y fuente.
Estos datos permiten hacer un diagndstico rapido sobre si el producto
encontrado corresponden al que se esta buscando o identificar el producto
que cuente con mayor parecido.
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© Informacidn Basica
Cédige o Radicsde: 20191 LBEIEE
Trdmite dol producte: CERTIFICACION SIN fLS
Grupd Sl rimine: MEDIC O QUIRURGICOS
e

Mot ol Aota WA

1 Fechas Retevantes

Fecha del Do cumantes 2019-10-41

% identificackin del Producto
Péomtzry: ot Product; (20101 186206] EXTRACTOR OF LECHE
[P

Regquicre Registrs Sanitars: b

& Propiedades del Producto
oo Dl csithr mansal, o sliciico o

Presomacitn Comercist: |

Reterensias & Madeina: MOGETDED, MOSETITD, MOSET 186

£ Informacidn Regulatoria

Clasificacionas: N

Fuonte: comsicscc.ra_shlgatanodad

Solicanmte: WLk

Entacs: WA

Figura 3 Formulario con el contenido de la informacién del producto.

Botdn de volver
al listado

Formulario con la
informacién del producto

Parte

¢Cémo usar?

Formulario con
la informacion
del producto

Al identificar el producto que se esta buscando, oprimir sobre el
permitiendo dirigir a la pestafia del formulario que contiene la informacion
organizada del producto.

Botdn de volver
al listado

Oprimir sobre el botén para llevar nuevamente a la pantalla inicial de la
pagina de consultas y realizar otra consulta de ser necesario.
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Video de ejemplo \
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llega al P
sector de cosméticos

Descubre cdmo crear tu usuario

e inscribir tu empresa de
manera agil y transparente.

Conoce mds aqui

Noticias Recientes

Para acceder al video de acceso a la pagina de consulta de productos INVIMA,
puedes acceder por el siguiente enlace:
https://www.canva.com/design/DAG6sgwJblLs/QBCuAQ21ROTMgmzJgq0ytOw/edit?
utm_content=DAG6sgwJbLs&utm_campaign=designshare&utm_medium=Llink2&utm
_source=sharebutton o haciendo clic aqui. -
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