DECRETO 581 DE 2017

(abril 4)

Diario Oficial No. 50.196 de 4 de abril de 2017

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Por el cual se modifica el Decreto nimero 3770 de 2004 y se dictan otras disposiciones.
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas por el numeral
11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y en desarrollo del articulo 245 de la Ley 100 de
1993,y

CONSIDERANDO:

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determino que le corresponde al
Gobierno Nacional reglamentar el régimen de registros sanitarios, vigilancia y control sanitario
de los productos de competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), entre los cuales se encuentran los reactivos de diagndstico in vitro;

Que mediante Decreto nimero 3770 de 2004 se reglamenta el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnostico in vitro para exdmenes de especimenes de
origen humano, previendo el procedimiento para la expedicion, modificacion y renovacion del
respectivo registro;

Que la clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario,
Categoria 1l (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo), teniendo en
cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado, de acuerdo
con lo dispuesto en la norma;

Que el articulo 70 del precitado Decreto nimero 3770 de 2004, relaciona la documentacion que
se debe allegar para obtener el concepto técnico especializado de los reactivos de diagnostico in
vitro clasificados en la categoria 11y el articulo 8o ibidem modificado por el Decreto nimero
4124 de 2008, establece la aprobacion previa que debe adelantarse por parte de la Sala
Especializada de Reactivos de Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora del Invima, salvo
los que cumplan las exigencias alli descritas;

Que dentro del procedimiento para expedir los registros sanitarios de los reactivos de diagndstico
in vitro no se preve los términos en los que el Invima debe resolver los citados tramites de
expedicion, modificacion y revision, por lo que se hace necesario ajustar el procedimiento
incluyendo tiempos para adelantar los tramites de renovacion y modificacion de manera
expedita, y establecer el procedimiento para simplificar el trdmite de modificacién y renovacion
de los registros sanitarios de reactivos de diagndstico vitro para uso humano, para asegurar el
acceso efectivo a los reactivos de diagndstico in vitro que requiere la poblacion colombiana, sin
perjuicio de su calidad y seguridad;

Que en cumplimiento de lo previsto en el articulo 2.2.1.7.5.6 del Decreto numero 1595 de 2015,
modificatorio del Decreto nimero 1074 de 2015, este Ministerio solicitd concepto previo al
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo mediante Comunicacion 1-2016-022050 del 1o de



diciembre de 2016, para determinar si este proyecto debia surtir el proceso de consulta publica
ante la Organizacion Mundial del Comercio (OMC);

Que la Direccion de Regulacién del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, emitio el
Radicado 2-2016-022429 del 16 de diciembre de 2016 donde sostuvo que a la luz del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC, el proyecto normativo no corresponderia
con un Reglamento Técnico o procedimiento de evaluacién de la conformidad, por lo tanto, no
requiere concepto previo ni tramite de notificacion internacional ante la Organizacion Mundial
del Comercio;

Que la Direccion de Participacion Transparencia y Servicio al Ciudadano del Departamento
Administrativo de la Funcion Publica (DAFP) en el marco de lo dispuesto en el numeral 2 del
articulo 1o de la Ley 962 de 2005, modificado por el articulo 39 del Decreto-ley 19 de 2012,
mediante Radicado Interno nimero 20172060090132 del 27 de marzo de 2017 emitié concepto
favorable sobre el proyecto normativo por el cual se modifica el Decreto nimero 3770 de 2004,
encontrando que éste se ajusta a la politica de racionalizacion de tramites;

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

ARTICULO 1o0. Modifiquese el articulo 8o del Decreto ntimero 3770 de 2004, modificado por el
Decreto nimero 4124 de 2008, el cual quedara asi:

“Articulo 80. Registro sanitario de reactivos de diagndstico in vitro categoria 11 y término
para su expedicion. Los reactivos de diagnostico in vitro clasificados como Categoria Il (alto
riesgo) requieren para su fabricacion, almacenamiento, acondicionamiento, importacion,
exportacién y comercializacion el registro sanitario expedido por el Invima, previo el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente decreto.

PARAGRAFO 1o. Para la obtencion del registro sanitario de los reactivos de diagnostico in
vitro clasificados en la Categoria Il (alto riesgo), se requiere la aprobacion previa por parte de la
Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico In Vitro de la Comision Revisora del Invima,
salvo aquellos reactivos de diagndéstico in vitro clasificados en la Categoria 111 que cumplan las
siguientes exigencias:

1. Que se comercialicen en los siguientes paises de referencia: Estados Unidos, Comunidad
Econdmica Europea, Canada, Japon y Australia, y

2. Que ademas de cumplir con los requisitos establecidos en el articulo 10 del presente decreto,
alleguen el certificado de la autoridad sanitaria competente del pais de origen, el cual debe
indicar:

a) El nombre especifico del reactivo de diagnostico In Vitro, y si es del caso se deberan sefialar
sus referencias;

b) Que el producto se vende libremente en dicho pais;
c) Que la fecha de expedicion del certificado no debe ser mayor a un (1) afio.

PARAGRAFO 20. El Invima dispondré de un término de noventa (90) dias habiles para
pronunciarse sobre la solicitud de registro sanitario de reactivos de diagnéstico in vitro de



categoria Il1, una vez se cuente con la totalidad de los requisitos técnicos y legales que para el
efecto dispongan las normas sobre la materia”.

[]
ARTICULO 20. Modifiquese el articulo 13 del Decreto nimero 3770 de 2004, el cual

quedara asi:

“Articulo 13. Procedimiento para la obtencion y renovacion del registro sanitario
automatico. Para la obtencidn y renovacion del registro sanitario automatico de los reactivos de
diagndstico in vitro clasificados como Categoria Il (mediano riesgo) y | (bajo riesgo) se debera
seguir el siguiente procedimiento:

1. El interesado debera radicar ante el Invima la solicitud a la cual anexara la documentacion
técnica y legal para la expedicion del registro sanitario o renovacion automatica. El Invima
verificara que los requisitos exigidos estén completos.

2. Cuando se cumpla con todos los requisitos, el Invima dentro de los dos (2) dias siguientes a la
evaluacion de los documentos allegados expedira el acto administrativo correspondiente.

3. Si la documentacidn se encuentra incompleta, al momento de su recepcion, se rechazara de
plano la solicitud, si el peticionario insiste en radicarla se dara aplicacion a lo dispuesto en el
articulo 17 de la Ley 1437 de 2011, modificado por el articulo 1o de la Ley 1755 de 2015.

PARAGRAFO. De acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, la autoridad
sanitaria competente podra verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la
obtencion o renovacion del registro sanitario automatico, teniendo en cuenta el riesgo del
producto o reactivo de diagndstico in vitro.

Si del resultado de la verificacién la autoridad sanitaria requiere informacién adicional podra
solicitarla; el interesado tendra un plazo de treinta (30) dias habiles para allegar dicha
informacidn. Si en este término no se adjunta la informacion requerida, o aportandose se
considere insatisfactoria, se entendera que el registro queda suspendido y por lo tanto sin efectos.

Si transcurridos tres (3) meses de notificada la suspension, sin que el titular del mismo de
respuesta o dandola se considere insatisfactoria, el registro sanitario sera cancelado”.

[]
ARTICULO 30. RENOVACIONES DE REGISTROS SANITARIOS CATEGORIA Ill. Para

las renovaciones de registros sanitarios de reactivos de diagnostico in vitro categoria Ill, los
interesados deberan:

3.1. Obtener el concepto técnico de la Sala Especializada de Reactivos de Diagnostico in vitro de
la Comision Revisora del Invima, conforme a los articulos 70 y 8o del Decreto nimero 3770 de
2004, modificado por el articulo 1o del Decreto nimero 4124 del 2008 o las normas que los
modifiquen o sustituyan.

3.2. Radicar ante el Invima, una vez se cuente con el concepto técnico especializado del numeral
anterior, la documentacion legal y técnica de acuerdo a la normativa sobre la materia, en el
término sefialado en el articulo 21 del Decreto nimero 3770 de 2004.

]
ARTICULO 40. TERMINO PARA RESOLVER LA SOLICITUD DE RENOVACIONES

DE REGISTROS SANITARIOS CATEGORIA I11. El Invima, resolvera las solicitudes de



renovacion de registro sanitario de reactivos de diagndstico in vitro categoria Il en un término
de noventa (90) dias habiles, contados a partir de la fecha de su radicacion.

[]
ARTICULO 5o0. Sustituyase el articulo 19 del Decreto nimero 3770 de 2004, el cual quedara

asfi:

“Articulo 19. Procedimiento para la modificacion automatica de los registros sanitarios de
reactivos de diagndstico in vitro. Las solicitudes de modificacion de los registros sanitarios de
reactivos de diagnostico in vitro presentadas al Invima se surtiran de manera automatica, dentro
de los dos (2) dias siguientes a la evaluacion de los documentos allegados, con revision posterior
de la documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles en la normativa
sobre la materia.

El Invima podra aprobar modificaciones al registro sanitario de reactivos de diagndstico in vitro,
cuando el solicitante demuestre que se trata de un cambio que no afecte la seguridad y
efectividad del reactivo de diagnostico in vitro.

Para el efecto, el interesado debe diligenciar la respectiva solicitud en el formato que defina el
Invima, adjuntando los respectivos documentos técnicos y/o legales que sustenten la
modificacion.

PARAGRAFO. Los productos y reactivos de diagndstico in vitro que cambien en su
composicidn basica reformulaciones o caracteristicas iniciales de aprobacion de cualquiera de los
productos amparados por un registro sanitario, requieren la expedicion de un nuevo registro
sanitario”.

I ,
ARTICULO 60. REVISION POSTERIOR DE REQUISITOS. Una vez el Invima otorgue la

correspondiente modificacidn del registro sanitario de reactivos de diagndstico in vitro,
procedera a realizar la verificacion de los requisitos establecidos en la normativa vigente sobre la
materia.

En caso de incumplirse con los requisitos previstos para el efecto el Invima, requerira
aclaraciones o informacion adicional. El interesado tendra un plazo de treinta (30) dias habiles
para allegar dicha informacion. Si en este término no se adjunta la informacion requerida, o
aportandose se considere insatisfactoria, se entendera que el registro queda suspendido y por lo
tanto sin efectos.

Si transcurridos tres (3) meses de notificada la suspensién, sin que el titular del mismo de
respuesta o dandola se considere insatisfactoria, el registro sanitario ser& cancelado.

[]
ARTICULO 70. SOLICITUDES DE AGOTAMIENTO DE PRODUCTO. Las solicitudes de

agotamiento de producto a que alude el paragrafo 20 del articulo 21 del Decreto numero 3770 de
2004 o la norma que lo modifique o sustituya, se tramitaran conforme al procedimiento que
defina el Invima.

[]
ARTICULO 80. SOLICITUDES DE RENOVACION, MODIFICACION Y/O

AGOTAMIENTO DE PRODUCTO EN TRAMITE ANTE EL INVIMA. Las solicitudes de
renovacion o modificacion de registro sanitario de reactivos de diagndstico in vitro para uso



humano y las solicitudes de agotamiento de producto a que refiere el articulo 7o del presente
decreto, que se hayan radicado con anterioridad a la entrada en vigencia de este acto, se podran
tramitar de acuerdo a las disposiciones aqui establecidas, siempre y cuando medie peticion
escrita por el interesado.

[]
ARTICULO 90. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. El presente decreto empezara a regir a

partir de la fecha de su publicacion, modifica los articulos 80 y 13, y sustituye el 19 del Decreto
numero 3770 de 2004; y deroga el Decreto nimero 4124 de 2008.

Publiquese y cimplase.

Dado en Bogota, D. C., a 4 de abril de 2017.
JUAN MANUEL SANTOS CALDERON
El Ministro de Salud y Proteccion Social,

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE.
[]
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