	[image: image1.png]



	ASEGURAMIENTO SANITARIO
	REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

	
	FORMATO SOLICITUD DE EMISIÓN DE CONCEPTO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO – SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO

	
	Código: ASS-RSA-FM172
	Versión: 01
	Fecha de Emisión: 2023-11-03
	Página 1 de 4



Bogotá D.C., XX de XXXXXXXX de 202X
Doctores

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

Bogotá D.C.

Asunto: XXXXXXXXX

Respetados Doctores:
De conformidad con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 / Decreto 3770 de 2004, y las funciones del Grupo de Registros Sanitario de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, me permito solicitar se emita concepto, sobre el producto XXXXXXXXXXXXXXXXX, Radicado XXXXXXXXXXXXXX.  En el sentido de establecer si se clasifica como Dispositivo Médico, Reactivo de diagnóstico in vitro, Medicamento u otra tecnología sanitaria, y si aplica el llamado a revisión de oficio acorde con el artículo 34 del Decreto 4725 de 2005 / artículo 28 del Decreto 3770 de 2004, dados los siguientes antecedentes:

 
 
1_ Información del producto:(datos generales, se solicita allegar todo el dossier del producto incluyendo la solicitud inicial, respuestas de auto, y anexos al expediente)
	NOMBRE DEL PRODUCTO
	

	GENÉRICO DEL PRODUCTO
	

	DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
	

	PARTES / COMPENENTES / ACCESORIOS
	

	COMPOSICIÓN 
	

	INDICACIONES Y USOS
	

	PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO / MECANISMO DE ACCIÓN
	

	PRESENTACIÓNCOMERCIAL


	

	ETIQUETAS
	Se podrán allegar como archivos adjuntos a esta solicitud


2_ Antecedentes de Conceptos de las Salas Especializadas o de la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas, y Productos de Higiene Doméstica:
Se relacionan los conceptos de las Salas Especializadas de Medicamentos (SEMPB, SEM, SEMNNIMB, SEFSD, SEMH) y de Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de diagnóstico in vitro relacionados con XXXXXXXXXXXXXXXXX, y de la norma o lineamientos de la Dirección de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas, y Productos de Higiene Doméstica:

	Sala Especializada / Dirección Técnica
	Acta
	Numeral
	Producto
	Principio activo
	Concepto
	Clasifican al producto como
Medicamento,
Dispositivo Médico,
Reactivo de diagnóstico In Vitro, Cosmético
¿Otro? ¿Cuál?

	
	
	
	
	Aplica si el concepto es de la sala es de medicamentos
	
	


3_ Antecedentes de registros sanitarios:

Datos de Registros sanitarios de XXXXXXXXXXXXX como medicamento. (Corte: Mes/Año)
	Ítem
	Datos del registro sanitario

	Expediente
	 

	Registro sanitario
	 

	Nombre del producto
	 

	Estado registro
	 

	Fecha vencimiento
	 

	Modalidad
	 

	Titulares
	 

	Indicación
	 

	Tipo (síntesis, biológico, Gas medicinal, Medio contraste, Producto radiofarmacéutico, otro)
	 

	Composición
	

	Fuente (enlace)
	 


Datos de Registros sanitarios de XXXXXXXXXX como Dispositivo Médico / Reactivo. (Corte:Mes/Año)

	Ítem
	Datos del registro sanitario

	Expediente
	 

	Nombre del producto
	 

	Registro sanitario
	 

	Estado registro
	 

	Fecha vencimiento
	 

	Modalidad
	 

	Titulares
	 

	Indicación
	 

	Composición
	

	Riesgo
	 

	Fuente (enlace)
	 


Datos de Registros sanitarios de XXXXXXXXXX como Cosmético, producto de aseo. (Corte: Mes/Año)
	Ítem
	Datos del registro sanitario

	Expediente
	 

	Nombre del producto
	 

	Registro sanitario
	 

	Estado registro
	 

	Fecha vencimiento
	 

	Modalidad
	 

	Titulares
	 

	Usos
	 

	Composición
	

	Riesgo
	 

	Fuente (enlace)
	 


4_Referenciacion internacional:
(Se deberá relacionar en este ítem referencia internacional de cómo está considerado el producto o productos similares en países de referencia, (EEUU, Unión Europea, Canadá, Australia, Japón) teniendo en cuenta que se pueden encontrar productos similares o con mecanismos de acción similares y no necesariamente del producto en específico.
 
	Agencia sanitaria
	Datos
	Enlace

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 


5_Solicitud Concreta:
Basado en lo anterior se solicita a la SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, su concepto para determinar si el producto, XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Radicado XXXXXXXXXXXXXXXXX, es considerado un DM / RDIV / otra Tecnología y si aplica para llamado a revisión de oficio artículo 34 del Decreto 4725 de 2005 / artículo 28 del Decreto 3770 de 2004.
 
De ser considerado Dispositivo Medico, se solicita relacionar la regla que le aplica, cuál sería el riesgo y describir de forma completa y detallada el motivo o justificación del concepto, es decir, indicar por qué se llegó a la conclusión de que si es dispositivo médico y su riesgo. En caso de que no lo sea, igualmente se solicita que se indique de manera detallada el motivo o justificación del concepto.
 
Finalmente, es importante que se describa de forma completa y detallada lo conceptuado para que así se puedan motivar los actos administrativos que emita la DDMOT con fundamento en este concepto, así como dar cumplimiento al artículo 22 del Acuerdo 03 de 2017, que indica:
 
“ARTÍCULO 22. SESIONES ORDINARIAS Y EXTRAORDINARIAS.
(…)
De las sesiones de las Salas se levantarán las correspondientes actas, en las cuales se consignarán los conceptos y/o recomendaciones, y las razones técnicas y científicas en que se fundamentan y apoyan.” (subrayado y negrita fuera de texto).
Cordialmente,

XXXXXXXXXXXXXXX

Directora Técnica de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías 

Proyectó: XXXX
Revisó: XXXX.
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