REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2025

Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se definen
las reglas para su autorizacién de comercializacion, vigilancia y control sanitario, y se dictan
otras disposiciones

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las contenidas en los
articulos 189 numeral 11 de la Constitucién Politica, 564 de la Ley 9 de 1979, 245 de la Ley
100 de 1993, 42 numeral 42.3 de la Ley 715 de 2001, 89 de la Ley 1438 de 2011y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 49 de la Constitucion Politica de Colombia establece que todas las personas
tienen garantizado el acceso a los servicios de promocidn, proteccion y recuperacion de la
salud, y dispone que corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de
dichos servicios, con observancia de los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad.

Que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 dispone que le corresponde al Gobierno Nacional
reglamentar el régimen de registros, licencias, vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos sujetos a la competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA, facultad en virtud de la cual deben establecerse los requisitos,
procedimientos y condiciones aplicables a los dispositivos médicos para garantizar su
seguridad, calidad y adecuado desemperio.

Que el articulo 89 de la Ley 1438 de 2011 establece que el INVIMA debera garantizar la
calidad, eficacia y seguridad de los dispositivos médicos que se comercialicen en el pais,
conforme a los estandares internacionales de calidad, para lo cual el Gobierno Nacional debe
expedir la reglamentaciébn correspondiente, incluyendo los requisitos técnicos y
procedimientos necesarios para asegurar la proteccion de la salud publica.

Que el articulo 90 de la misma ley, sefiala que el Gobierno Nacional debe garantizar la
competencia efectiva en la produccién, comercializacion, distribucion e importacion de
dispositivos médicos, adoptando las medidas regulatorias necesarias para asegurar que la
poblacion disponga de tecnologias de calidad a precios eficientes y accesibles, objetivo que
requiere de un régimen técnico claro y actualizado para facilitar la operacién del mercado y
evitar practicas restrictivas o riesgos sanitarios.

Que el articulo 91 ibidem, dispone que el Ministerio de Salud y Proteccion Social debe expedir
la norma que permita la codificacion de los dispositivos médicos en el pais, a efectos de facilitar
su identificacion, trazabilidad y control sanitario.

Que la 60° Asamblea Mundial de la Salud adopt6 la Resolucion WHA60.29 en mayo de 2007,
en la cual, basados en la necesidad de ampliar los conocimientos especializados sobre
tecnologias sanitarias, sobre todo en los dispositivos médicos, inst6 a los paises miembros a
jerarquizar las necesidades y los recursos basados en informacion, implantar sistemas de
evaluacién, planificacion, adquisicién y gestién de tecnologias y a elaborar directrices sobre
practicas adecuadas de fabricacion y reglamentacion.
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Que mediante el articulo 2 del Decreto 4107 de 2011 establece que corresponde al Ministerio
de Salud y Proteccion Social formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar las
politicas, planes, programas y proyectos en materia de salud publica, promocién de la salud,
prevencion de riesgos, atencién en salud y calidad del servicio, asi como definir los
lineamientos relacionados con los sistemas de informacién del sector.

Que el articulo 2 de la Ley 1751 de 2015, Estatutaria del Derecho Fundamental a la Salud,
establece que dicho derecho comprende el acceso a los servicios de salud de manera
oportuna, eficaz y con calidad, para garantizar la preservacion, el mejoramiento y la promocion
de la salud; igualmente, dispone que el Estado debe formular politicas orientadas a asegurar
la igualdad de trato y de oportunidades en el acceso a las actividades de promocion,
prevencion, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y cuidados paliativos para toda la
poblacion.

Que el literal j) del articulo 5, de la citada ley en lo referente a las obligaciones del Estado,
determina que este debe intervenir el mercado de medicamentos, dispositivos médicos e
insumos en salud con el fin de optimizar su utilizacién, evitar inequidades en el acceso,
asegurar su calidad o, en general, cuando pueda derivarse una grave afectacién en la
prestacion del servicio; asi mismo, el articulo 10 enlista los derechos relacionados con la
prestacion del servicio de salud que tienen las personas y sefiala, en su literal i), que estas
tienen derecho a la provisién y acceso oportuno a las tecnologias y medicamentos requeridos.

Que el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 establecié que la evaluacién que realice el Instituto
de Evaluacién Tecnoldgica en Salud (IETS), a los dispositivos médicos definidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el precio que este Ministerio determine con base en
esa evaluacién, seran requisitos para la evaluacion del correspondiente registro sanitario y/o
su renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA).

Que Colombia es miembro de la Alianza del Pacifico, en virtud de la Decisiéon N. 12 de 2021,
Anexo 7.11 Quinquies, adoptd medidas para eliminar obstaculos técnicos a comercio de
dispositivos médicos, incluyendo el reconocimiento de registros sanitarios de dispositivos
médicos de bajo riesgo emitidos por cualquiera de las partes, para lo cual, se establecera un
mecanismo de reconocimiento mediante un Grupo de Trabajo, que defina el procedimiento y
los plazos de expedicion.

Que la Ley 2294 de 2023 en su articulo 161 indica que el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, en articulacion con el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, adoptara las
decisiones necesarias para fortalecer e incrementar la capacidad de fabricacion,
semielaboracioén, venta, importacion de, entre otros, dispositivos médicos y otras tecnologias
en salud en condiciones de calidad, seguridad y eficacia.

Que la Politica Nacional de Dispositivos Médicos, adoptada mediante la Resolucién 184 de
2024, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, establece como linea de accion
prioritaria el fortalecimiento de la regulaciéon y la reglamentacion técnica aplicable a los
dispositivos médicos, disponiendo que durante el periodo comprendido entre los afios 2024 y
2026 esta cartera, en articulacion con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA y con la participacion de los actores involucrados, proceda a actualizar el
régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacion y mecanismos de vigilancia
sanitaria aplicables a los dispositivos médicos de uso humano, con el fin de garantizar su
calidad, seguridad y eficacia en el marco del derecho fundamental a la salud; igualmente esta
misma resolucion sefiala que, en el ambito internacional, se reconoce que los reactivos de
diagndstico in vitro hacen parte de los dispositivos médicos, conforme a las recomendaciones
técnicas globales, lo cual implica armonizar la normativa nacional con los estdndares
internacionales para asegurar la coherencia regulatoria y la proteccién efectiva de la salud
publica.

Que el articulo 2.2.1.7.6.1 del Decreto 1595 de 2015 establece que la elaboracion y expedicion
de un reglamento técnico debe enmarcarse en la defensa de los objetivos legitimos previstos
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en el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del
Comercio, entre los cuales se encuentran la proteccion de la salud o seguridad humana, la
vida, la salud animal o vegetal, el medio ambiente, la prevencidén de practicas que puedan
inducir a error y la seguridad nacional

Que el articulo 2.2.1.7.6.2 del Decreto 1595 de 2015 establece que, previo a la elaboracion,
expedicidn o revision de un reglamento técnico, la entidad reguladora debe realizar un Andlisis
de Impacto Normativo — AIN, mediante el cual se identifigue el problema a resolver, se
examinen las distintas alternativas de solucion, incluida la opcién de no expedir el reglamento
técnico, y se evallen los impactos positivos y negativos de cada alternativa, sefialando
ademas que dicho andlisis debera efectuarse teniendo en cuenta el objetivo legitimo que se
pretende proteger, conforme a los lineamientos del CONPES 3816 y demdas normas
complementarias.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social elaboré el Analisis de Impacto Normativo — AIN,
correspondiente al presente reglamento técnico, en el cual se identificé el problema regulatorio
del régimen vigente de registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria
de dispositivos médicos.

Que, segun lo expuesto en el Analisis de Impacto Normativo — AIN ex ante elaborado por la
Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, el régimen de registro sanitario y de
vigilancia sanitaria previsto en los Decretos 4725 de 2005 y 3770 de 2004 que regulan,
respectivamente, los dispositivos médicos para uso humano y los reactivos de diagndstico in
vitro, presenta desactualizacion normativa, ausencia de lineamientos técnicos esenciales,
debilidades en la vigilancia de la fabricacion, deficiencias en inspeccion, vigilancia y control,
vacios de informacion para la toma de decisiones y un marco que no responde a los desarrollos
tecnolégicos actuales del sector, razén por la cual se hace necesaria su actualizacién integral,
a efectos de asegurar la disponibilidad, calidad, seguridad y desempefio en todo el ciclo de
vida de los dispositivos médicos requeridos para la atenciéon en salud de la poblacion en
Colombia.

Que el AIN ex ante, conforme a la metodologia definida por el Departamento Nacional de
Planeacion para la preparacion de regulaciones de calidad, evalu6 alternativas regulatorias y
no regulatorias, incluidas la de mantener el marco vigente, emitir lineamientos voluntarios,
adoptar ajustes parciales o proceder con la modificacion integral del régimen sanitario aplicable
a los dispositivos médicos, concluyendo que esta Ultima alternativa es la Unica adecuada,
proporcional y costo-efectiva para mitigar los riesgos sanitarios identificados, promover la
trazabilidad y fortalecer la vigilancia poscomercializacion, de modo que se optimice la
proteccion de la salud publica y se garantice la racionalidad normativa.

Que la construccion del AIN conté con la participacion de actores publicos, privados,
académicos, comunitarios y del sector productivo, cuyos aportes permitieron precisar el
alcance, los riesgos y las necesidades del nuevo régimen regulatorio, en atencion a los
principios de evidencia, participacion y transparencia que rigen la mejora normativa en
Colombia.

Que, de conformidad con los lineamientos del Decreto 1595 de 2015, que modifico el Decreto
Unico Reglamentario 1074 de 2015 en materia de reglamentos técnicos, la regulacion
propuesta debe enmarcarse en objetivos legitimos como la proteccién de la salud y seguridad
humana, y que, ademds, los reglamentos técnicos deben ser evaluados por la entidad
reguladora por lo menos cada cinco (5) afios, 0 antes si cambian las causas que les dieron
origen, a fin de determinar su permanencia, modificacién o derogatoria, lo cual impone adoptar
un esquema de revision periddica del régimen que se expida.

Que desde septiembre de 2025, Colombia a través del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, fue aceptada como Miembro Afiliado del Foro
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF), condicion que compromete al
pais a avanzar en la adopcion y armonizacion de la normativa de dispositivos médicos con los
lineamientos globales del Foro y que, por lo tanto, existe la necesidad de establecer
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disposiciones que impulsen la convergencia regulatoria y fortalezcan la calidad, seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos y demas tecnologias en salud.

Que en virtud del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC/TBT) de la
Organizacién Mundial del Comercio, incorporado al ordenamiento juridico interno mediante la
Ley 170 de 1994, el presente reglamento técnico fue objeto de notificacion internacional a los
Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio - OMC a través del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, con el propdésito de facilitar la presentacion de observaciones y de
asegurar el cumplimiento del principio de no creacién de obstaculos técnicos innecesarios al
comercio.

Que el Acuerdo Obstaculos Técnicos al Comercio de la OMC dispone, entre otros, que los
reglamentos técnicos no deberan ser mas restrictivos de lo necesario para cumplir un objetivo
legitimo, que deberan basarse en normas internacionales salvo que éstas sean ineficaces o
inapropiadas, que podran aceptarse como equivalentes los reglamentos de otros Miembros
cuando cumplan el objetivo perseguido y que se fomentara la aceptacion de resultados de
evaluacion de la conformidad de otros Miembros evitando duplicidades y costos innecesarios,
por lo cual la presente regulacion se estructura observando dichos principios y orientaciones
de buena préctica regulatoria.

Que, de conformidad en el numeral 9 del articulo 3 y el numeral 8 del articulo 8 de la Ley 1437
de 2011 “Por la cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”, y del articulo 2.1.2.1.14 del Decreto 1081 de 2015 “Por medio del cual se
expide el Decreto Reglamentario Unico del Sector Presidencia de la Republica” y de la técnica
normativa adoptada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en la Resolucion 5594 de
2015, modificada por la Resolucion 1998 de 2017, el proyecto de decreto fue publicado para
comentarios de la ciudadania y grupos de interés entre el XX de XXXX y el XX de XXXX de
202X, en la pagina web de este Ministerio, periodo durante el cual se recibieron observaciones
de diferentes actores publicos y privados que fueron analizadas e incorporadas cuando resulté
pertinente, de manera que se garantizo la participacion y la transparencia en la elaboracion de
la presente regulacion.

Que, de acuerdo con los resultados del AIN ex ante, con el andlisis de las observaciones
recibidas en la consulta publica y con la necesidad técnica de actualizar integralmente el marco
regulatorio de dispositivos médicos, se hace necesario expedir un reglamento técnico que
establezca requisitos aplicables a la fabricacién, importaciéon, almacenamiento,
acondicionamiento, comercializacion, soporte técnico, actividades posventa, trazabilidad,
gestion de muestras, demostraciones, manejo de dispositivos médicos usados,
remanufacturados o repotenciados, actividades extramurales, atencion de emergencias y
donaciones, garantizando la proteccién de la salud publica y la seguridad del paciente durante
todo el ciclo de vida del dispositivo médico.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA
CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular el régimen sanitario aplicable
a la autorizacion de comercializacion de dispositivos médicos para uso humano en Colombia,
incluyendo la notificacion, el registro sanitario y el permiso para su comercializacion, asi como
establecer las disposiciones relativas a la vigilancia sanitaria en todo el ciclo vida de estos, con
el fin de garantizar su calidad, seguridad y eficacia.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente decreto seran
de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se
dediquen o desempefien laborales de la fabricaciéon, procesamiento, envase, empaque,
almacenamiento, expendio, uso, importacidén, exportacion, comercializacion y mantenimiento
de dispositivos médicos en el territorio nacional.
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Paragrafo 1. Se incluye en el cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente
decreto a los reactivos de diagndéstico In Vitro que se consideraran Dispositivos médicos para
diagndstico In Vitro.

Paragrafo 2. Se excluye del cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente
decreto los dispositivos médicos sobre medida, por lo que el Ministerio de Salud y Proteccién
Social, establecerd los requisitos que deberan cumplir para su prescripcion, elaboracion,
adaptacion, uso y comercializacion.

Articulo 3. Definiciones.

Accesorio. Es el articulo destinado especificamente por su fabricante a ser utilizado en forma
conjunta con un dispositivo médico, con el propdsito de permitir que dicho dispositivo se utilice
conforme a su uso previsto.

Acondicionamiento. Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico se
empaca y rotula para su distribucion.

Advertencia. Una declaracién que identifica una potencial lesién, riesgo o peligro serio que
podria ocurrirle al paciente o al usuario si no se sigue una determinada precaucion o
instruccion.

Alerta sanitaria. Comunicacion oficial emitida por una autoridad sanitaria para advertir sobre
riesgos confirmados o potenciales asociados al uso de un dispositivo o equipo biomédico, con
el objetivo de prevenir o minimizar dafios a la salud, lo cual incluye el retiro entre otros el retiro
del producto.

Andlisis de riesgo. Uso sistematico de la informacion disponible para identificar los peligros
y estimar el riesgo.

Andlisis ordinario. Evaluacién integral de los documentos adjuntos a las solicitudes de
autorizacién de comercializacion de dispositivos médicos incluyendo dispositivos médicos para
diagnéstico In Vitro presentadas ante el INVIMA, con base en los requisitos previstos en el
presente decreto.

Autoridades Sanitarias. Entidades juridicas de caracter publico con atribuciones para ejercer
funciones de rectoria, regulacién, inspeccion, vigilancia y control de los sectores publico y
privado en salud y adoptar medidas de prevencion, control y seguimiento que garanticen la
proteccion de la salud publica.

Autoridad Sanitaria competente en inspeccién, vigilanciay control sanitario. Se entiende
por autoridad sanitaria competente aquella entidad de caracter publico investida por mandato
legal o delegacion de autoridad, para realizar acciones de inspeccion, vigilancia y control
sanitario, y adoptar las correspondientes medidas. Son autoridades sanitarias competentes el
INVIMA vy las entidades territoriales de salud en sus respectivas jurisdicciones y ambito de
competencias.

Autorizacién de comercializacién. Los actos administrativos emitidos por el INVIMA, que
permiten a una persona natural o juridica fabricar, importar, exportar, envasar, empacatr,
almacenar, expender o comercializar dispositivos médicos. Las autorizaciones de
comercializacién se otorgan dependiendo del riesgo del producto y podran ser una naotificacion
sanitaria, registro sanitario o permiso de comercializacion.

Para el presente decreto, la autorizacién de comercializacion se clasifica en:
a) Notificacidn sanitaria: Se otorga para dispositivos de riesgo bajo y moderado.
b) Registro sanitario: Se otorga para dispositivos de riesgo alto y muy alto.
c) Permiso de comercializacion: Se otorga para dispositivos de tecnologia controlada.
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Buenas Préacticas de Manufactura de Dispositivos Médicos, BPM. Son los procedimientos
y métodos utilizados para asegurar la calidad durante la manufactura, el empaque,
almacenamiento y la instalacion de los dispositivos médicos para uso humano. Estos
procedimientos se refieren a la estructura organizacional, responsabilidades, procesos y
recursos para implementar los requisitos de calidad asociados con el dispositivo médico.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA. Es el acto
administrativo que expide el INVIMA, a los importadores de dispositivos médicos, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o
acondicionamiento, control de calidad, de dotacion y recurso humano, que garantizan su buen
funcionamiento, asi como la capacidad técnica y la calidad de los mismos.

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, CCBPM. Es el acto
administrativo que expide el INVIMA, para los fabricantes de dispositivos médicos, en el cual
se hace constar que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura de Dispositivos Médicos expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Ciclo de vida. Todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde su concepcion inicial
hasta su retiro del servicio y disposicion final.

Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias. Es el documento expedido por el INVIMA,
en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas, de
dotacion, recursos humanos y de control de calidad que garantizan el buen funcionamiento del
establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la calidad de los productos que alli
se elaboran, el cual regira hasta tanto se certifique el Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura de Dispositivos Médicos, BPM.

Dafo. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Demostracién de dispositivos médicos. Se entiende por demostracion la accion de exhibir,
presentar o mostrar el funcionamiento, caracteristicas o uso previsto de un dispositivo médico,
sea este una muestra sin valor comercial o una muestra gratuita, con fines informativos,
educativos o comerciales. Esta actividad tiene como propdésito ilustrar el manejo, operacion o
desempenio del dispositivo, sin implicar su aplicacion clinica en pacientes ni su utilizacién con
fines terapéuticos o diagndsticos a excepcion de los equipos biomédicos donde si se permite
Su USO externo con pacientes.

Desempefio. Capacidad de un dispositivo médico de lograr su finalidad prevista, segun lo
declarado por el fabricante. El desempefio puede incluir tanto aspectos clinicos como técnicos.

Desempefio analitico de un Dispositivo Médico para Diagndstico In Vitro - DMDIV.
Capacidad de un DMDIV de detectar o medir un analito concreto.

Desempeiio clinico. Capacidad de un dispositivo médico para brindar resultados clinicos de
acuerdo con su uso previsto, segun lo declarado por el fabricante.

Desempefio clinico de un Dispositivo Médico para Diagnoéstico In Vitro DMDIV.
Capacidad de un DMDIV de producir resultados que se correlacionan con una afeccion clinica
0 un estado fisiologico especificos, en funcién de la poblacion destinataria y del usuario
previsto.

Nota 1. El desempefio clinico puede incluir la sensibilidad y la especificidad diagnosticas en
funcion del estado clinico o fisiolégico conocido de la personay los valores predictivos positivos
y negativos basados en la prevalencia de la enfermedad.

Desempefio de un Dispositivo Médico para Diagndéstico In Vitro - DMDIV. Capacidad de
un DMDIV de lograr su uso o finalidad previsto, segun lo declarado por el fabricante. El
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desempefio de un DMDIV esta compuesto por el desempefio analitico y, cuando procede, el
desempefio clinico para respaldar el uso previsto del DMDIV.

Director Técnico. Es el profesional responsable que se encuentra en los establecimientos
gue fabrican o importan dispositivos médicos, y se encargan del cumplimiento de la normativa
sanitaria, dentro de los establecimientos sujetos a control sanitario. Este profesional debe
contar con competencia técnica demostrable y ejercer funciones técnicas de supervision,
cumplimiento regulatorio, operativo y de aseguramiento de la calidad, conforme a lo
establecido en el presente Decreto y en las disposiciones complementarias.

Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o
relacionado, utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios
y programas informéticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el
fabricante para su uso en:

a) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién
o de una deficiencia;

c) Investigacion, sustitucién, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un
proceso fisiolégico;

d) Diagnostico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano no deberan ejercer la accion principal que se desea
por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Nota. En el marco de aplicacién del presente decreto, toda referencia al término dispositivo
médico comprendera también los dispositivos médicos de diagnéstico In Vitro, equipos
biomédicos y las demas tipologias, salvo que expresamente se disponga lo contrario, 0 se
haga referencia a una en patrticular.

Dispositivo Médico Activo. Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversién de
dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos sanitarios
destinados a transmitir, sin ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros
elementos de un dispositivo médico activo al paciente.

Dispositivo Médico Activo Terapéutico. Cualquier dispositivo médico activo utilizado sélo o
en combinacién con otros dispositivos meédicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o
restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de una
enfermedad, lesion o deficiencia.

Dispositivo Médico Alterado. Es aquel que se encuentre inmerso en una de las siguientes
situaciones:

a) Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el presente decreto, se le hubiere
sustituido, sustraido total o parcialmente, o reemplazado los elementos constitutivos
gue forman parte de la composicion o el disefio oficialmente aprobado, o cuando se le
hubieren adicionado sustancias o elementos que puedan modificar sus efectos o sus
caracteristicas funcionales fisicoquimicas o microbiolégicas;

b) Cuando sin el lleno de los requisitos sefialados en el presente decreto, hubiere sufrido
transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, biolégicas y
microbioldgicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos;

c) Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracién correspondiente a la vida util
prevista del dispositivo médico, cuando aplique;
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d) Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria o0 se hubiere sustituido
el original, total o parcialmente;

e) Cuando por su naturaleza, no se encuentre almacenado o conservado con las debidas
precauciones;

f) Cuando se altere el disefio original o la composicion del dispositivo médico.

Dispositivo médico combinado. Se considera dispositivo médico combinado, un dispositivo
que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado exclusivamente en esta
combinacién. Si la funcién principal tiene una accioén farmacoldgica, sera evaluado bajo las
disposiciones del Decreto 677 de 1995 o las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.
Si la funcién principal es la de ser dispositivo y la del farmaco, accesoria, se regira por lo
dispuesto en el presente decreto con la verificacién de calidad y seguridad del medicamento.

Dispositivo médico destinado a investigaciones clinicas. Es cualquier dispositivo médico
para ser utilizado por un facultativo especialista, en investigaciones efectuadas en un entorno
clinico humano adecuado.

Dispositivo médico fraudulento. Aquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos
exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado,
ensamblado total o parcialmente en Colombia sin la respectiva autorizacion de
comercializacion.

Dispositivo médico implantable. Cualquier dispositivo médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencion quirdrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion por
un periodo no menor de treinta (30) dias.

Dispositivo médico invasivo. El que penetra parcial o completamente en el interior del
cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirdrgico. Dispositivo médico invasivo que penetra
en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una intervencion
quirdrgica. Para los efectos del presente decreto, los dispositivos médicos distintos de los
aludidos en esta definicién y cuya penetracion no se produzca a través de uno de los orificios
corporales reconocidos, seran considerados productos invasivos de tipo quirargico.

Dispositivo médico quirurgico reutilizable. Instrumento destinado a fines quirlrgicos para
cortar, perforar, cerrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros procedimientos
similares, sin estar conectado a ningun dispositivo médico activo y que puede volver a utilizarse
una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.

Dispositivo médico o equipo biomédico vital no disponible. Son aquellos indispensables
e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o grupo de
pacientes, y que, por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacion, no se
encuentran disponibles en el pais o las cantidades no son suficientes.

Dispositivo médico con superficie de contacto. Es aquel que incluye contacto con piel,
membrana mucosa y superficies abiertas o0 comprometidas.

Dispositivo médico de comunicacién interna y externa. Incluyen los dispositivos que
entran en contacto directo con la corriente sanguinea o sangre, fluidos corporales o aquellos
que se comunican con tejidos, huesos y con el sistema pulpa/dentina.

Dispositivo médico terminado. Es el que se encuentra en su empaque definitivo, apto para
ser usado y listo para su distribucién comercial.

Dispositivo médico sobre medida. Todo dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la
prescripcion escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente
determinado.
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Donacion nacional. Es el acto en el que una persona natural o juridica, transfiere
gratuitamente la propiedad de los productos objeto de este capitulo a favor del receptor. Quien
hace la donacion se denomina donante y quien la recibe receptor; lo donado se conoce como
objeto.

Donante. Se consideran donantes nacionales las personas naturales o juridicas que
transfieren gratuitamente la propiedad sobre los productos objeto del presente Capitulo al
receptor, quien los acepta.

Duracién del uso. Se establecen las siguientes duraciones de uso de los dispositivos
médicos:
a) Uso pasajero: el del producto destinado normalmente a utilizarse de forma continua
durante menos de sesenta (60) minutos.
b) Uso a corto plazo: el del producto destinado normalmente a utilizarse de forma continua
entre sesenta minutos (60) y treinta (30) dias.
c) Uso prolongado: el del producto destinado normalmente a utilizarse de forma continua
durante un periodo de més de treinta (30) dias.

Efectividad. Capacidad de un dispositivo médico o DMDIV de proporcionar resultados
clinicamente significativos en una porcion significativa de la poblacion destinataria.

Nota. Esta capacidad se evalla en situaciones en las que el dispositivo médico o el DMDIV
se emplea para sus usos previstos, en las condiciones de utilizacion previstas, y acompafiado
de instrucciones de uso adecuadas y de advertencias contra el uso peligroso.

Embalaje. Producto que se usa con el fin de contener, proteger, manipular, distribuir,
almacenar, transportar y presentar los articulos, desde las materias primas hasta los productos
terminados y desde el fabricante hasta el usuario o el consumidor, incluidos el procesador, el
ensamblador u otros intermediarios.

Equipo biomédico. Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y
subsistemas eléctricos, electronicos, hidraulicos o0 neumaticos, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser
usado en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion.
No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano
o aguellos destinados para un sélo uso.

Equipo biomédico nuevo. Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y que no
tengan més de dos (2) afios desde la fecha de su fabricacion.

Equipo biomédico usado. Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la prestacién
de servicios y/o en procesos de demostracion. También se consideran usados aquellos
equipos biomédicos que tienen més de dos (2) afios desde su fabricacion o ensamble asi no
hayan sido utilizados en la prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion.

Equipo biomédico de tecnologia controlada. Son aquellos equipos biomédicos que
independiente de la clasificacion por riesgo estan sometidos a un control especial, por estar
incluidos en alguna de las siguientes situaciones:

a) De acuerdo con su clasificacién de alto y muy alto riesgo y el grado de vulnerabilidad
asociado a estos equipos; asi como los derivados del disefio, fabricacion, instalacion,
manejo y su destino previsto.

b) Los prototipos que conlleven a nuevos desarrollos cientificos y tecnolégicos.

c) Los que sean objeto de control de la oferta mediante la utilizacién de estandares que
permitan la distribucion eficiente de la tecnologia, por zonas geograficas en el pais,
segun los parametros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001 o la norma que la modifique
0 sustituya.

d) Que corresponda a equipo usado o repotenciado.
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e) Que para su adquisicion, instalacion y utilizacion requieren una inversion superior a los
700 salarios minimos legales vigentes, independiente del riesgo y se encuentren bajo
los pardmetros del articulo 65 de la Ley 715 de 2001 o la norma que la modifique,
derogue o sustituya.

Equipo biomédico en investigacién. Incluye todos aquellos que se encuentran en fase de
experimentacion que aun no se han empleado en la prestacion de servicios 0 en
demostraciones y que no cuentan con el certificado de venta libre expedido por el organismo
nacional competente o su homdlogo en el pais de origen.

Equipo biomédico remanufacturado. Dispositivo médico terminado que ha sido objeto de
procesos de acondicionamiento, procesamiento, renovacion, reempaquetado, restauracion, o
cualquier otra intervencion técnica que modifigue su desempefo, especificaciones de
seguridad, disefio original o el uso previsto. Se considera que un cambio significativo en el
desemperiio del dispositivo 0 en las especificaciones de seguridad es aquel que, con base en
pruebas de verificacién y validacién y/o una evaluacion basada en riesgos, da como resultado
un dispositivo terminado que esta fuera de las especificaciones de desempefio o seguridad del
fabricante original del dispositivo o introduce nuevos riesgos o modifica significativamente los
riesgos existentes.

Equipo biomédico repotenciado. Dispositivo médico que ha sido objeto de intervenciones
técnicas para ser restaurado a su condicion original, es decir comparable a como estaba en
su estado nuevo, incluyendo la reparacibn de componentes, sustitucion de piezas
desgastadas, instalacion de actualizaciones y ajustes necesarios conforme a las
especificaciones técnicas brindadas por el fabricante. Lo anterior, sin que se altere el
desempenio, uso previsto, especificaciones de seguridad o disefio del dispositivo médico.

Estabilidad. Capacidad de un dispositivo médico y un DMDIV de conservar su seguridad y
sus caracteristicas de desempefio, segun las especificaciones del fabricante, durante un
periodo especificado.

Nota 1: La estabilidad se aplica a:

a) Dispositivos médicos estériles y no estériles cuyas propiedades fisicas, quimicas o
funcionales puedan verse alteradas o afectadas en un lapso declarado;

b) Reactivos de diagnostico In Vitro, calibradores y controles, cuando se almacenen,
transporten y usen en las condiciones especificadas por el fabricante;

c) Materiales liofilizados reconstituidos, soluciones de trabajo y material extraido de
envases sellados, cuando se preparen, usen y almacenen conforme a las instrucciones
de uso del fabricante;

d) Instrumentos o sistemas de medicion después de la calibracion.

Nota 2. La estabilidad de un reactivo o un sistema de medicion de diagnéstico In Vitro se suele
cuantificar con respecto al tiempo y en condiciones definidas,
a) Segun la duracién de un periodo durante el cual se modifica una propiedad medida en
una magnitud declarada o
b) Segun el cambio de una propiedad en condiciones definidas.

Estudio clinico. Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencion de
descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los dispositivos médicos y/o
identificar cualquier reaccion adversa, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Estado de la técnica: Fase del desarrollo de la capacidad técnica en un momento
determinado con relacion a los productos, los procesos y los servicios, fundamentada en
resultados sdlidos pertinentes aportados por la ciencia, la tecnologia y la experiencia.

Nota. El estado de la técnica integra lo que hoy se acepta en general como buenas practicas
en la tecnologia y la medicina. El estado de la técnica no siempre corresponde a la solucién
mas avanzada desde el punto de vista tecnoldgico. El estado de la técnica aqui descrito se
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denomina en ocasiones “estado de la técnica generalmente reconocido” (Adaptado de la
norma ISO/IEC 2:2004).

Etiqueta. Informacion escrita, impresa o grafica que figura en el propio dispositivo médico, en
su embalaje unitario o en el embalaje de varios dispositivos.

Nota. Esta definicion se refiere a la etiqueta en formato legible por el ser humano.

Etiquetado. La etiqueta, las instrucciones de uso y cualquier otra informacién que se relacione
con la identificacion, la descripcion técnica, la finalidad prevista y el uso correcto del dispositivo
médico, con exclusion de los documentos de envio.

Nota 1. El etiquetado también puede denominarse “informacion suministrada por el fabricante”.

Nota 2. El etiguetado puede estar en formato impreso o electrénico, y puede ir fisicamente con
el dispositivo médico o dirigir al usuario hacia donde pueda obtener la informacién sobre el
etiquetado (por ejemplo, a través de un sitio web).

Evaluacién del desempefio de un DMDIV. Evaluacion y analisis de datos para determinar o
verificar la validez cientifica, el desempefio analitico y, en su caso, el desempefio clinico de un
DMDIV.

Evaluacién del riesgo. Procedimiento basado en el andlisis de riesgo para determinar si se
ha superado el riesgo tolerable.

Evento adverso. Suceso médico no deseado que ocurre durante el uso de un dispositivo o
equipo biomédico. Incluye cualquier dafio no intencionado que afecte al paciente,
usuario/operador u otra persona, asi como cualquier resultado clinicamente negativo,
incluyendo muerte, lesion grave, deterioro permanente de una funcién corporal o dafio
estructural del cuerpo, o requiera intervencibn médica o quirlrgica para prevenir dicho
deterioro, o que represente un riesgo grave para la salud publica.

Evidencia clinica. Datos clinicos e informe de la evaluacion clinica relativos a un dispositivo
médico.

Evidencia clinica de un DMDIV. Toda la informacion que respalda la validez cientifica y el
desempenio para su uso, segun lo previsto por el fabricante.

Evaluacion clinica. Evaluacion y andlisis de los datos clinicos relativos a un dispositivo
médico para comprobar la seguridad y el desempefio clinicos de dicho dispositivo cuando se
usa segun la forma prevista por el fabricante.

Experiencia clinica. Datos generados a través de la experiencia clinica Estos tipos de datos
clinicos se generan a través de un uso clinico ajeno a la realizacion de investigaciones clinicas
y pueden estar relacionados con el dispositivo en cuestién o con dispositivos comparables.
Dichos tipos de datos pueden incluir:

a) Reportes, registros o expedientes médicos provenientes de la vigilancia posterior a la
comercializacién (que pueden contener datos no publicados sobre seguridad a largo
plazo, desempefio clinico y/o efectividad);

b) Bases de datos de eventos adversos (en poder del fabricante o de las autoridades
regulatorias); y

c) Detalles de acciones correctivas de campo clinicamente relevantes (por ejemplo,
retiros del mercado, notificaciones, alertas de peligro).

El valor de los datos de la experiencia clinica es que proporcionan experiencia del mundo real
obtenida en poblaciones méas grandes, heterogéneas y mas complejas, con una variedad mas
amplia (y posiblemente menos experimentada) de usuarios finales de lo que suele ser el caso
con las investigaciones clinicas. Los datos son mas Utiles para identificar eventos adversos
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menos comunes pero graves relacionados con el dispositivo; proporcionar informacion a largo
plazo sobre seguridad, desempefio clinico y/o efectividad, incluidos datos de durabilidad e
informacion sobre modos de falla; y dilucidar la “curva de aprendizaje” del usuario final.
También es una fuente particularmente Util de datos clinicos para dispositivos de bajo riesgo
que se basan en tecnologia bien caracterizada y consolidada y, por lo tanto, es poco probable
gque sean objeto de reportes en la literatura cientifica o investigacion clinica.

Fecha de caducidad, fecha de vencimiento: Limite superior del plazo durante el cual se
pueden garantizar la seguridad y las caracteristicas de desempefio de un material almacenado
en condiciones especificas.

Nota 1. Esto también se aplica a los dispositivos médicos cuyas propiedades fisicas, quimicas
o funcionales se mantienen durante un periodo especificado y conocido, como es el caso de
los bienes de capital.

Nota 2. El fabricante, basandose en las propiedades de estabilidad determinadas
experimentalmente, asigna las fechas de caducidad a los reactivos de diagnéstico In Vitro, los
calibradores, los materiales de control y otros componentes.

Fabricante. Persona natural o juridica responsable de las etapas de disefio, fabricacion,
desarrollo, produccién, almacenamiento y la distribucion, la instalacion y el mantenimiento,
desensamble y disposicién final de dispositivos médicos y el disefio y desarrollo o provision de
actividades asociadas (soporte técnico). El fabricante sera el responsable del producto final,
independientemente que las etapas mencionadas sean realizadas por la misma persona o en
su nombre por un tercero.

Nota 1. El disefio o fabricacién pueden incluir el desarrollo de especificaciones, la produccion,
fabricacion, ensamble, procesamiento, empaque, reempaque, etiquetado, reetiquetado,
esterilizacion, instalacion o remanufactura de un dispositivo médico.

Nota 2. Esto incluye reprocesadores y remanufacturadores que asumen la responsabilidad del
dispositivo y lo reintroducen en la cadena productiva.

Finalidad prevista. La utilizaciébn a la que se destina el dispositivo médico segun las
indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilizacién
y/o material publicitario, las cuales deben ser acordes con las autorizadas en el respectivo
registro sanitario o en el permiso de comercializacion.

Hurtos. Notificacion del robo y/o pérdida de dispositivos médicos o equipos biomédicos en el
territorio nacional con el fin de recomendar abstenerse de adquirirlos, y solicitar informacion
relacionada acerca de la ubicacion de los dispositivos o equipos involucrados en el hurto.

Importacion temporal de equipo biomédico a corto plazo. Es aquella que se realiza cuando
el equipo biomédico se importa para atender una finalidad especifica que determine su corta
permanencia en el pais. El plazo maximo de importacion sera de seis (6) meses contados a
partir del levante de la mercancia, prorrogables por la autoridad aduanera por tres (3) meses
mas.

Importacion temporal de equipo biomédico alargo plazo. Es aquella que se realiza cuando
se trate de equipo biomédico contemplado como un bien de capital, sus piezas y accesorios
necesarios para su normal funcionamiento que vengan en el mismo embarque. El plazo
maximo de esta importacién sera de cinco (5) afios contados a partir del levante de la
mercancia.

Indicaciones de uso. Descripcién general de la enfermedad o afeccién que el dispositivo
médico o el DMDIV diagnosticara, tratard, prevendra, curara o aliviara, incluida una descripcion
del grupo de pacientes a quienes esta destinado el dispositivo médico o el DMDIV.
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Incidente. Potencial dafio no intencionado al paciente u operador que podria ocurrir como
consecuencia de la utilizacién de un dispositivo médico, asociado a deficiencias en la calidad
o el desempenio del dispositivo.

Informacion no publicitaria de dispositivos médicos. Corresponde a aquella informacion
que esta dirigida principalmente a profesionales de la salud y que requiere un conocimiento
técnico o especializado para su uso adecuado con el fin de entender las caracteristicas,
beneficios y riesgos de los dispositivos médicos, y evita malentendidos o uso indebido por
parte del publico general.

Informe de seguridad. Comunicacion oficial emitida por una autoridad sanitaria para informar
sobre aspectos relevantes de la seguridad de un dispositivo médico que, si bien no representan
un riesgo grave o inminente para la salud publica, requieren ser conocidos por los
profesionales de la salud, distribuidores o usuarios para prevenir incidentes/eventos y
garantizar el uso seguro del producto.

Informe periddico - Reporte. Comunicacion regular presentada a la autoridad sanitaria que
consolida los incidentes y resume la informacién recopilada durante un periodo determinado
sobre la seguridad, el desempefio y la conformidad de un dispositivo médico. Incluye la
evaluacién de datos postcomercializacion, tendencias e incidentes.

In house (UE), LDT (FDA) (pruebas desarrolladas en laboratorio). Son los reactivos o
pruebas de diagnéstico desarrollados, fabricados y utilizados exclusivamente dentro de un
laboratorio clinico o institucion de salud, para sus propios pacientes, sin fines comerciales.

Instrucciones de uso. Informacion facilitada por el fabricante para informar al usuario de un
dispositivo médico sobre su finalidad prevista y el uso correcto del mismo y sobre cualquier
precaucion que deba adoptarse.

Nota. Las instrucciones de uso también pueden denominarse “prospecto”.

Investigacion clinica. Toda investigacién o estudio sistemético realizado en uno o varios
seres humanos, que se emprende con el fin de evaluar la seguridad o el desempefio de un
dispositivo médico. Explicacion: Este término es sinénimo de “ensayo clinico” y “estudio
clinico”.

Inserto. Es cualquier material impreso, digitalizado o grafico que contiene instrucciones para
su almacenamiento, utilizacién o consumo seguro del dispositivo médico.

Kit. Coleccién de productos, incluso los dispositivos médicos, que se empacan juntos para
lograr un uso comun previsto y se distribuyen como un dispositivo médico para diagnostico In
Vitro, o para comodidad del usuario.

Lote. Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto procesado en
un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea
homogéneo. En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote debe corresponder a
una fraccién definida de la produccion, que se caracterice por la homogeneidad que se busca
en el dispositivo médico. El lote puede ser subdividido.

Mecanismos de confianza. Acto por el cual la autoridad reguladora de una jurisdiccién puede
tener en cuenta y otorgar un peso significativo —es decir, confiar total o parcialmente— en las
evaluaciones realizadas por otra autoridad reguladora extranjera o institucion de confianza
para tomar su propia decision. La autoridad que confia sigue siendo responsable de las
decisiones tomadas, incluso cuando se basa en las decisiones e informacion de otros.

Medios masivos. Son el recurso publicitario por medio del cual se anuncia un producto en
medios de comunicacién tradicionales o digitales, sea en formato fisico o digital.
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Medios de comunicacion tradicionales. Son aquellos mensajes que se liberan por un emisor
y se recogen de manera similar por varios grupos de receptores, teniendo asi una gran
audiencia; son conocidos como la television, la radio, y los medios impresos.

Medios de comunicacion digitales. Es un espacio de comunicacion en tiempo real a través
de un sitio web oficial o plataforma digital por medio de Internet, asociada al titular de
autorizacidon de comercializacidon o establecimiento autorizado para la venta de dispositivos
médicos, y en donde un grupo de personas o usuarios conectados por intereses comunes
interactuan de diversas formas.

Modelo. Es la designacion mediante ndmeros, letras o su combinacién con la cual se
representa un dispositivo médico o una familia de dispositivos médicos con el fin de agrupar
muchas variaciones que tienen caracteristicas comunes.

Muestra gratuita. Se entrega para uso en pacientes, el producto debe cumplir todos los
estandares de calidad y seguridad sanitaria, ya que entra al ciclo de atencion médica o
autocuidado. Promocién comercial, marketing, entrega gratuita a usuarios o profesionales, si
puede usarse en pacientes si cumple requisitos.

Muestra sin valor comercial. No esta destinada a ser usada en humanos; su mal uso puede
tener consecuencias, pero su riesgo esperado es menor, por lo que puede estar sujeta a
requisitos diferenciados (como autorizaciones temporales, importaciones especiales, etc.).
Demostracion técnica, evaluacién no clinica, capacitacion, tramites regulatorios. No debe
usarse en pacientes.

Numero de lote o serie. Designacion (mediante nimeros, letras 0 ambos) del lote o serie de
dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las
operaciones de fabricacién e inspeccion practicadas durante su produccién y permitiendo su
trazabilidad.

Organismo de evaluaciéon de la conformidad. Organismo, distinto de una autoridad
regulatoria, encargado de determinar si se cumplen los requisitos pertinentes de las
regulaciones o las normas técnicas.

Paciente. Persona que recibe asistencia de un prestador de atenciéon de salud que puede
beneficiarse con la accién de un dispositivo médico. Un paciente también puede ser un usuario
de un dispositivo médico.

Precauciones. Informaciéon con respecto a todo cuidado especial que deben ejercer los
usuarios para utilizar de manera segura y efectiva un dispositivo médico o un DMDIV o con el
fin de evitar dafios al dispositivo o DMDIV, que podrian ocurrir como consecuencia del uso,
incluido el mal uso.

Procedimiento de analisis optimizado. Mecanismo de evaluacion técnica en INVIMA,
facilitado por practicas de confianza regulatoria, que utiliza documentos técnicos de analisis o
de solicitud emitidos por una Autoridad Reguladora Extranjera Equivalente como referencia
Gnica o complementaria.

Pruebas In Vitro realizadas en el punto de atencién al paciente POCT. Pruebas que son
realizadas en el punto de atencion del paciente por el personal del area de la salud, bien sea
en los servicios de salud, en los entornos comunitarios y laborales, en el marco de las
actividades de promocion y prevencion, teniendo en cuenta las indicaciones de uso del reactivo
dadas por el fabricante, cuyo resultado es obtenido con rapidez, lo que reduce el tiempo
necesario para la toma de decisiones o posibles cambios en su cuidado. Son disefiadas y
fabricadas teniendo en cuenta los entornos de aplicacion fuera del laboratorio y la influencia
de variables que puedan influir en el resultado o en la técnica.

Pruebas para autodiagndstico. Es la prueba In Vitro destinada por el fabricante para ser
utilizada directamente por quien la requiere.
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Reconocimiento. La aceptacion rutinaria por parte de la autoridad reguladora de una
jurisdiccién de la decision reguladora de otra autoridad reguladora u otra institucion de
confianza. El reconocimiento indica que la evidencia de conformidad con los requisitos
regulatorios del pais A es suficiente para cumplir con los requisitos regulatorios del pais B. El
reconocimiento puede ser unilateral o multilateral, y puede ser objeto de un acuerdo de
reconocimiento mutuo.

Reducir [los riesgos] adecuadamente: Reduccién del riesgo hasta un nivel aceptable
determinado por el fabricante y la autoridad regulatoria (reduccién del riesgo tanto como sea
razonablemente viable, reduccién del riesgo tanto como sea razonablemente factible o
reduccion del riesgo en la medida de lo posible) sin afectar negativamente a la relacion entre
beneficios y riesgos.

Referencia. Variante cualitativa o de disefio de un producto, empleado para un mismo uso y
que corresponde a un mismo titular y fabricantes.

Remanufactura. Aquellas intervenciones técnicas, procesos de acondicionamiento,
procesamiento, renovacién, reempaquetado, restauracion, o cualquier otra intervencion
técnica que modifique el desempenio, especificaciones de seguridad, disefio original o el uso
previsto. Se considera que un cambio significativo en el desempefio del dispositivo 0 en las
especificaciones de seguridad es aquel que, con base en pruebas de verificacion y validacién
y/o una evaluacién basada en riesgos, da como resultado un dispositivo terminado que esta
fuera de las especificaciones de desempefio o seguridad del fabricante original del dispositivo
o0 introduce nuevos riesgos o modifica significativamente los riesgos existentes.

Repotenciamiento. Son aquellas intervenciones técnicas encaminadas restaurar un
dispositivo médico a las condiciones originales establecidas por el fabricante, es decir
comparable a como estaba en su estado nuevo, incluyendo la reparacion de componentes,
sustitucion de piezas desgastadas, instalacion de actualizaciones y ajustes necesarios
conforme a las especificaciones técnicas brindadas por el fabricante. Lo anterior, sin que se
altere el desempefio, uso previsto, especificaciones de seguridad o disefio del dispositivo
médico

Repuesto, parte o componente. Cualquier articulo destinado especificamente para
reemplazar una parte o componente integral de un dispositivo que esté defectuoso o
desgastado, para mantener o restaurar la funcién del dispositivo sin cambiar sus
caracteristicas de seguridad o desempefio ni su propésito previsto. Se considera incluido la
sustancia, pieza, parte, software, firmware o parte destinada especificamente a reemplazar
componentes existentes de un dispositivo, que ya cuenta con autorizacion de
comercializacion.

Nota. Aplica para repuestos, partes o componentes que sean importados a partir de la entrada
en vigencia del presente decreto.

Seguridad. Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores
posibilidades de causar efectos adversos.

Semielaborar. Todo proceso de fabricacion que permita la obtencion de un dispositivo médico
hasta su envase o empaque.

Servicio de soporte técnico. Conjunto de actividades técnicas y de gestion para asegurar
que un dispositivo médico incluyendo los equipos biomédicos funcione de forma segura y
conforme a su uso previsto durante todo su ciclo de vida. Involucrando, segun corresponda,
aguellas consideradas como instalacion y puesta en marcha, mantenimiento preventivo y
correctivo, actividades metrolégicas, actualizaciones, documentacion requerida, y la provision
de informacién técnica para la evaluacion de seguridad y desempefio.
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Servicios de control especial. La dotacion de equipos biomédicos para la prestacion de
servicios de salud considerados como de control especial de oferta, deberdn ser los
relacionados con los siguientes servicios:

a) Servicios de Nefrologia - Dialisis Renal.

b) Servicios de Oncologia, Radioterapia y Oncologia clinica.

c) Servicios de medicina nuclear.

d) Servicios de Radiologia e Imagenes Diagndésticas de Mediana y Alta Complejidad, de

acuerdo con lo establecido por el Sistema Unico de Habilitacion.

e) Unidades de Cuidados intermedios e Intensivos Neonatal, Pediatrico y Adultos.

f) Servicios de Obstetricia de Mediana y Alta Complejidad.

g) Cirugia Cardiovascular.

h) Cirugia Neurolégica.

i) Cirugia Ortopédica.

j) Cirugia de Trasplante e Implante.

Sistema de dispositivo médico. Se considera como una combinacién de productos,
embalados juntos o no, destinados a ser interconectados o combinados con el propdsito de
alcanzar una finalidad médica especifica.

Sistema Integral de Seguimiento Poscomercializacion. Conjunto estructurado de procesos,
recursos y procedimientos implementados por el fabricante o representante autorizado para
recopilar, evaluar y gestionar la informacion relativa al uso de un dispositivo médico una vez
comercializado, con el fin de garantizar el mantenimiento de su seguridad, desempefio y
conformidad regulatoria a lo largo de todo su ciclo de vida. Este sistema debe integrarse al
sistema de gestion de calidad y basarse en la gestién de riesgos.

Sistema nervioso central. Para efectos de este decreto se entiende como sistema nervioso
central, el encéfalo, la médula espinal y las meninges.

Sistema circulatorio central. Corresponde a los siguientes vasos: arteria pulmonar, aorta
ascendente, arterias coronarias, arteria carétida comun, arteria cardtida externa e interna,
arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, vena cordis (coronaria mayor y senocoronaria),
vena pulmonar, vena cava superior e inferior.

Software como Dispositivo Médico. El término "Software como Dispositivo Médico" (SaMD)
se define como software disefiado para ser utilizado con uno o mas fines médicos sin formar
parte de un dispositivo médico de hardware.

Notas: Se tiene en cuenta para los SaMD:

a) SaMD es un dispositivo médico e incluye dispositivos médicos para diagnostico In Vitro
(IVD).

b) SaMD puede ejecutarse en plataformas informaticas de propdsito general (no médico)

c) "Sin formar parte de" se refiere a software no necesario para que un dispositivo médico
de hardware logre su propésito médico previsto.

d) El software no cumple con la definicibn de SaMD si su proposito previsto es controlar
un dispositivo médico de hardware.

e) SaMD puede utilizarse en combinacion (por ejemplo, como moddulo) con otros
productos, incluidos dispositivos médicos.

f) SaMD puede interactuar con otros dispositivos médicos, incluidos dispositivos médicos
de hardware y otro software de SaMD, asi como con software de propésito general.

g) Las aplicaciones méviles que cumplen con la definicion anterior se consideran SaMD.

Tarjeta de implante. Documento donde se registra el nombre y modelo del dispositivo médico,
numero de lote o nimero de serie, direccidon del fabricante, el nombre de la institucién en donde
se realizé el implante y la fecha de este, asi como la identificacién del paciente.

Uso normal. Funcionamiento, incluidos la inspeccion y los ajustes de rutina realizados por
cualquier usuario, e inactividad, de acuerdo con las instrucciones de uso o con la practica




DECRETO NUMERO DE 2025 HOJA No. 17

Continuacién del Decreto: “Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se
definen las reglas para su autorizacién de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan otras
disposiciones”

generalmente aceptada para los dispositivos médicos o los DMDIV que se suministran sin
instrucciones de uso.

Nota 1. No se deberia confundir el uso normal con el uso previsto. Aunque ambos incluyen el
concepto de uso segun lo previsto por el fabricante, el uso previsto se centra en la finalidad
médica, mientras que el uso normal incorpora no solo el propdsito médico, sino también el
mantenimiento, el transporte, etc.

Nota 2. Se puede producir un error de uso durante el uso normal.

Nota 3. Algunas autoridades competentes conceden la exencion de contar con instrucciones
de uso a los dispositivos médicos y los DMDIV que pueden utilizarse de forma segura sin
dichas instrucciones.

Usuario. Persona, ya sea profesional o no profesional, que utiliza un dispositivo médico. El
paciente puede ser este usuario.

Vida util prevista. Periodo especificado por el fabricante durante el cual se prevé que se
mantenga el uso seguro y efectivo del dispositivo médico.

Nota 1. La vida util prevista se puede determinar mediante la estabilidad.

Nota 2. Durante la vida Util prevista pueden ser necesarios el mantenimiento, reparaciones o
actualizaciones, o mejoras.

Articulo 4. Introduccién en el mercado y puesta en servicio. Un dispositivo médico
Unicamente podra ser introducido en el mercado o puesto en servicio si cumple lo dispuesto
en el presente Decreto. Ademas, se debera tener en cuenta lo siguiente:

a) Los Equipos Biomédicos se podran en servicio, siempre gue se suministren y se
instalen, mantengan y utilicen correctamente conforme a su finalidad prevista, de
acuerdo con las indicaciones dadas por el fabricante.

b) Los dispositivos médicos cumpliran los principios esenciales de seguridad vy
funcionamiento que figuran en el presente Decreto que les sean aplicables, teniendo
en cuenta su finalidad prevista.

c) La demostracién de la conformidad con los r principios esenciales de seguridad y
funcionamiento debera incluir una evaluacion clinica con arreglo al articulo 61
(Evaluacion clinica).

d) Los dispositivos médicos fabricados y utilizados en Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud - IPS se consideraran que ya han sido puestos en servicio.

e) Con la excepcion de los correspondientes principios esenciales de seguridad y
funcionamiento establecidos en el presente Decreto, los requisitos del presente
Decreto no se aplicardn a los dispositivos médicos fabricados y utilizados
exclusivamente en IPS, cuando se cumplan todas las siguientes condiciones:

1. Que los productos no se cedan a otras personas juridicas;
2. Que la fabricacién de los productos de cumplimiento a las Buenas Practicas de

Manufactura.

3. Que laIPS presente ante el INVIMA, como minimo, la siguiente documentacion:
i)  Documentacién que no pueden satisfacerse las necesidades especificas
del grupo de pacientes al que se destinan los productos, o no pueden
satisfacerse con el nivel de funcionamiento adecuado, mediante otro

producto equivalente comercializado;

ii)  Informacion sobre el uso de dichos productos en la que se incluird una
justificacién de su fabricacion, modificacion y uso;

iii)  Una declaracion, que se hard publica, en la que consten: a) el nombre y
la direccién del centro sanitario fabricante, b) los datos necesarios para
identificar los productos, ¢) una declaracion de que los productos
cumplen los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
establecidos en el presente decreto y, en su caso, informacién sobre los
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requisitos que no se satisfacen plenamente, junto con una justificacion
motivada al respecto;

iv)  Documentacion que haga posible conocer la instalacién de produccion,
el proceso de produccion, el disefio y los datos de funcionamiento de los
productos, incluida la finalidad prevista, y que sea suficientemente
detallada para que la autoridad competente pueda evaluar si se
satisfacen los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
establecidos en el presente Decreto.

Para el caso de los dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro, ademas de los requisitos
indicados en los numerales anteriores:

a) Que el laboratorio del centro sanitario sea conforme a la norma ISO 15189 o, en su
caso, a las disposiciones nacionales aplicables, incluidas las relativas a la acreditacion.

b) En cuanto a los productos de muy alto riesgo, la IPS debe elaborar una documentacién
que permita comprender la instalacion de fabricacion, el proceso de fabricacion, el
disefio y los datos de funcionamiento de los productos, incluida la finalidad prevista, de
manera suficientemente detallada para que la autoridad competente pueda determinar
si se satisfacen principios esenciales de seguridad y funcionamiento establecidos. Se
podra aplicar la presente disposicion también a los productos de otros riesgos.

c) Que la IPS adopte todas las medidas necesarias para garantizar que todos los
productos se fabrican de conformidad con la documentacién indicada en el literal
anterior, gue la IPS examine la experiencia adquirida con el uso clinico de los productos
y emprenda todas las acciones correctivas necesarias.

d) El INVIMA podra exigir que dichas IPS presenten toda la informacion adicional
pertinente sobre los productos que hayan sido fabricados y utilizados.

Paréagrafo. El presente apartado no se aplicaré a los productos fabricados a escala industrial.

CAPITULO 11 .
PRINCIPIOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO

Articulo 5. Principios esenciales generales. El fabricante de un dispositivo médico debera
disefiar y fabricar dispositivos que sean seguros y funcionen conforme a su uso previsto,
durante todo su ciclo de vida. Las actividades de disefio y fabricacién de dispositivos médicos
deben estar bajo el control del sistema de gestidn de calidad del fabricante. La conformidad
del dispositivo con todos los principios esenciales aplicables se demostrara y evaluara de
acuerdo con lo definido en el presente acto administrativo, particularmente en lo sefialado en
el Capitulo VII DISPOSICIONES COMUNES A LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION.

Articulo 6. Principios esenciales aplicables a todos los dispositivos médicos. Los
principios esenciales de disefio y fabricacion que se indican a continuacion se aplican a los
dispositivos médicos, teniendo en cuenta los siguientes parametros:

6.1. Aspectos generales.

6.1.1. Los dispositivos médicos deben alcanzar el desempefio previsto por su fabricante
y disefarse y fabricarse de manera que sean adecuados para la finalidad prevista en las
condiciones de uso establecidas. Deben ser seguros y funcionar conforme al uso
previsto, tener riesgos aceptables en comparacion con los beneficios para el paciente, y
no comprometer el estado clinico o la seguridad de los pacientes, ni la seguridad y la
salud de los usuarios o, cuando corresponda, de otras personas.

6.1.2. Los fabricantes deben establecer, implementar, documentar y mantener un sistema
de gestién de riesgos para garantizar la calidad, la seguridad y el desempefio continuo
de los dispositivos médicos. La gestion de riesgos debe entenderse como un proceso
continuo a lo largo de todo el ciclo de vida del dispositivo médico, que requiere una
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actualizacion regular y sistematica. Al llevar a cabo la gestion de riesgos, los fabricantes
deben:

a) Elaborar y documentar un plan de gestion de riesgos para cada dispositivo médico.
En todo caso, se podréa realizar por familias, siempre y cuando el dispositivo médico
comparta las mismas caracteristicas de seguridad y riesgos.

b) Identificar y analizar los peligros conocidos y previsibles asociados a cada
dispositivo médico. En todo caso, se podra realizar por familias, siempre y cuando
el dispositivo médico comparta las mismas caracteristicas de seguridad y riesgos;

c) Estimar y evaluar los riesgos asociados que ocurran durante el uso previsto y el
uso indebido razonablemente previsible;

d) Eliminar o controlar los riesgos mencionados en el item ¢) conforme los requisitos
de los items 6.1.3y 6.1.4;

e) Evaluar el impacto de las fases de produccion y poscomercializacion sobre el riesgo
general, la determinacién del balance de riesgo-beneficio y la aceptabilidad del
riesgo. Esta evaluacion debe incluir el impacto de la presencia de riesgos o
situaciones peligrosas que anteriormente no eran conocidas, la aceptabilidad del
riesgo o los riesgos estimados derivados de una situacion peligrosa y los cambios
en el estado actual de la técnica del producto.

f) Madificar las medidas de control de acuerdo con los requisitos indicados en los
items 6.1.3 y 6.1.4, si fuera necesario, basandose en la evaluacion del impacto de
la informacion mencionada en el item e).

6.1.3. Las medidas de control de riesgos adoptadas por los fabricantes para el disefio y
la fabricacion de dispositivos médicos deben ajustarse a los principios de seguridad,
teniendo en cuenta el estado de la técnica. Cuando sea necesaria la reduccion de riesgos,
los fabricantes deben controlar los riesgos para que los riesgos residuales asociados a
cada peligro y el riesgo residual global se consideren aceptables. Los fabricantes deben
seleccionar las soluciones mas apropiadas, de acuerdo con el siguiente orden de
prioridad:

a) Eliminar o reducir adecuadamente los riesgos mediante el disefio y la fabricacion
sSeguros;

b) Adoptar las medidas de proteccion adecuadas en relacién con los riesgos que no
puedan eliminarse, cuando corresponda, incluidas las alarmas, si fuera necesatrio;

c) Proporcionar informacion relativa a la seguridad (advertencias, precauciones,
contraindicaciones); y

d) Capacitar a los actores y usuarios cuando sea pertinente.

6.1.4. El fabricante debe informar a los usuarios cualquier riesgo residual que pueda
afectar la salud o seguridad del paciente.

6.1.5. El fabricante, al eliminar o reducir los riesgos relacionados con el uso, debe:

a) Reducir apropiadamente los riesgos relacionados con las caracteristicas del dispositivo
médico y con el entorno donde esta previsto utilizarlo (por ejemplo, caracteristicas
ergonomicas y de usabilidad, temperatura, tolerancia al polvo y a la humedad); y

b) Tener en cuenta los conocimientos técnicos, la experiencia, la formacién, la
capacitacion y el entorno de uso y, cuando corresponda, las condiciones de salud de los
usuarios previstos.

6.1.6. Las caracteristicas y el desempefio de un dispositivo médico no deben verse
perjudicadas hasta el punto de comprometer la salud o la seguridad del paciente, del
usuario y la de otras personas que se vean comprometidas durante la vida util prevista
del producto, segun lo especificado por el fabricante, cuando el dispositivo médico se
use, se le realice soporte técnico, y se verifiqgue metrolégicamente segun las indicaciones
del fabricante, cuando aplique.
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6.1.7. Los dispositivos médicos deben disefiarse, fabricarse y embalarse de manera que
sus caracteristicas y su desempefio, incluidas la integridad y limpieza del producto, no se
vean perjudicadas por el transporte y el almacenamiento. Para ello, deberan considerarse
las condiciones a las que pueden estar expuestos, tales como impactos, vibraciones y
variaciones de temperatura y humedad, segun las instrucciones e informacion
suministradas por el fabricante. El desempefio, la seguridad y la esterilidad del dispositivo
médico, cuando aplique, deben mantenerse durante todo el periodo de vida Util prevista
especificado por el fabricante.

6.1.8. Los dispositivos médicos deben conservar la estabilidad definida por el fabricante
durante: (i) el periodo de vida util prevista, (ii) el tiempo de uso una vez abiertos y (iii) su
transporte o envio. En el caso de los dispositivos médicos para diagnostico In Vitro, esta
estabilidad debe mantenerse también después de haber sido instalados en el instrumento
correspondiente, cuando aplique.

Los dispositivos médicos deben conservar su estabilidad durante todo el periodo de vida
Gtil prevista establecido por el fabricante y, cuando aplique, durante el tiempo de uso
posterior a su apertura. En el caso de los dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro,
esta estabilidad debe mantenerse también después de haber sido instalados en el
instrumento correspondiente, asi como durante su transporte o envio, incluidas las
muestras empleadas para dicho diagnéstico.

6.1.9. Todos los riesgos conocidos y previsibles, asi como eventuales efectos
secundarios no deseados, deben reducirse al minimo. Solo podran ser considerados
aceptables si al realizar una evaluacion comparativa entre el riesgo-beneficio derivados
del desempefio del dispositivo en las condiciones de uso previstas, teniendo en cuenta
el estado actual de la técnica, se concluye que el beneficio es mayor al riesgo.

6.2. Evaluacion clinica.

6.2.1. Seré exigida, cuando aplique, una evaluacion clinica, en la cual se deben valorar
los datos clinicos para determinar la existencia de un balance favorable de los beneficios
respecto a los riesgos del dispositivo médico, mediante uno o mas de los siguientes
documentos:

¢) Informes de investigacion clinica (para los dispositivos médicos para diagnéstico In
Vitro se consideran los informes de evaluacién del desempefio clinico);

c) Revisiones o articulos cientificos publicados;

c) Experiencia clinica.

6.2.2. Las investigaciones clinicas deben realizarse de acuerdo con los principios éticos
que tienen su origen en la Declaracion de Helsinki. Estos principios protegen los
derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos, que son las consideraciones
mas importantes y que deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

En cada etapa de la investigacion clinica se deben entender, observar y aplicar estos
principios.

6.3. Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas.

6.3.1. En lo que respecta a las propiedades quimicas, fisicas y biolégicas de los
dispositivos médicos, se debe prestar especial atencién a lo siguiente:

a) Eleccién de los materiales y las sustancias utilizadas, en particular en lo que se
refiere a toxicidad, biocompatibilidad, e inflamabilidad:;

b) Impacto de los procesos sobre las propiedades de los materiales;

c) Resultados de las investigaciones biofisicas o de modelado cuya validez se haya
demostrado previamente, cuando sea pertinente;
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d) Propiedades mecénicas de los materiales utilizados, que reflejen, cuando sea
pertinente, aspectos como la resistencia, la ductilidad, la resistencia a la fractura,
la resistencia al desgaste y la resistencia a la fatiga;

e) Propiedades de la superficie; y

f) Confirmacion de que el dispositivo cumple todas las especificaciones quimicas
ylo fisicas definidas.

6.3.2. Los dispositivos médicos deben disefiarse, fabricarse y embalarse de manera que
permita minimizar el riesgo causado por los contaminantes y los residuos para los
usuarios y los pacientes, teniendo en cuenta su finalidad prevista, asi como para las
personas que intervienen en el transporte, el almacenamiento y el uso de los dispositivos.
Se debe prestar especial atencion a los tejidos de los usuarios y pacientes expuestos a
dichos contaminantes y residuos, asi como a la duracién y la frecuencia de la exposicion.

6.3.3. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que se permita
reducir adecuadamente los riesgos causados por la pérdida de sustancias (incluidas la
filtracibn y/o la evaporacion), los productos de degradacion, los residuos del
procesamiento, entre otros. Se debe prestar especial atencion a la fuga o filtracion de
sustancias cancerigenas, mutagenos o téxicas para la reproduccion.

6.3.4. Los dispositivos médicos y sus procesos de fabricacion deberan disefiarse de
manera que permita eliminar o reducir adecuadamente el riesgo de infeccién para los
usuarios y cualquier persona que pueda entrar en contacto con el producto. Para tal
propésito, el disefio del dispositivo debera:

a) Permitir gue la manipulaciéon sea facil y segura;

b) Reducir de manera apropiada cualquier fuga microbiana desde el dispositivo
médico y/o la exposicion microbiana durante su uso;

c) Prevenir la contaminacién microbiana del dispositivo médico o de su contenido
(por ejemplo, muestras); y

d) Reducir adecuadamente los riesgos de exposicion involuntaria, por ejemplo,
cortes y pinchazos, lesiones por pinchazos con agujas, salpicaduras en los 0jos,
etc.

6.4. Esterilizacién y contaminacion microbiana.

6.4.1. Los dispositivos médicos, cuando sea necesario, deben disefiarse para facilitar que
el usuario pueda proceder de manera segura a su limpieza, desinfeccion, esterilizacion y
reesterilizacién, segun corresponda.

6.4.2. Los dispositivos médicos en cuyo etiquetado se indique su estado microbiano
especifico deben disefiarse, fabricarse y embalarse de manera que permita garantizar la
permanencia en ese estado al momento de su comercializacion y en las condiciones de
transporte y almacenamiento especificadas por el fabricante.

6.4.3. Los dispositivos médicos entregados en un estado estéril deben disefiarse,
fabricarse y embalarse de acuerdo con los procedimientos idoneos que permitan
garantizar su estado estéril al momento de ser comercializados y que, a menos que el
embalaje destinado a mantener su estado estéril se dafie, permanezcan estériles en las
condiciones de transporte y almacenamiento especificadas por el fabricante, hasta que
el embalaje se abra en el lugar de uso. Se debe garantizar que la integridad de ese
embalaje sea claramente evidente para el usuario final.

6.4.4. Los dispositivos médicos etiquetados como estériles deben procesarse, fabricarse,
embalarse y esterilizarse mediante métodos validados. El periodo maximo de
almacenamiento de estos dispositivos médicos debe determinarse mediante métodos
validados.
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6.4.5. Los dispositivos médicos destinados a ser esterilizados, ya sea por el fabricante o
por el usuario, deben fabricarse, embalarse y etiquetarse en condiciones y en
instalaciones apropiadas y controladas.

6.4.6. Cuando los dispositivos médicos se suministran sin esterilizar y estan destinados
a ser esterilizados antes de usarlos:

a) El sistema de embalaje debe reducir al minimo el riesgo de contaminacion
microbiana, teniendo en cuenta el método de esterilizacion indicado por el
fabricante; y

b) el método de esterilizacién indicado por el fabricante debe ser validado.

6.4.7. Para el caso de dispositivos médicos comercializados en condiciones tanto
estériles como no estériles, la etiqueta debe diferenciar claramente estas versiones.

6.5. Consideraciones sobre el medio ambiente y condiciones de uso.

6.5.1. En caso de que el dispositivo médico se utilice en combinacion con otros
dispositivos médicos o equipos biomédicos, todo el conjunto, incluido el sistema de
conexién, debe ser seguro y no afectar al desempefio especificado del producto.
Cualquier restriccion de uso conocida que se aplique a dicho conjunto debe ser indicada
en la etiqueta o en las instrucciones de uso. Cualquiera de las conexiones manipuladas
por el usuario, como las destinadas a las transferencias de liquidos o gases, o
acoplamientos eléctricos 0 mecanicos, deben disefiarse y fabricarse de manera que
permita eliminar o reducir adecuadamente todos los riesgos posibles, incluidos los errores
de conexidn peligrosos para la seguridad.

6.5.2. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse teniendo en cuenta las
condiciones de uso y el entorno previstos, y de manera que permita eliminar o reducir
adecuadamente:

a) Los riesgos de lesiones para los usuarios u otras personas en relacion con sus
caracteristicas fisicas y ergondmicas o de usabilidad;

b) Los riesgos de error en el uso por parte del usuario, debido al disefio de la interfaz
de usuario, las caracteristicas ergondmicas o de usabilidad y el entorno donde
esta previsto que se utilice el dispositivo médico;

c) Los riesgos relacionados con influencias externas o condiciones ambientales
razonablemente previsibles, como campos magnéticos, efectos eléctricos y
electromagnéticos externos, descargas electrostaticas, radiaciones asociadas a
procedimientos diagndsticos o terapéuticos, presion, humedad, temperatura y/o
variaciones en la presion y aceleracion;

d) Los riesgos asociados con el uso del dispositivo médico cuando entra en contacto
con materiales, liquidos y sustancias, incluidos los gases; a los que esta expuesto
durante las condiciones de uso previstas;

e) Los riesgos asociados a la posible interaccién negativa entre el software y el
entorno de tecnologia de la informacion (TI) en el que opera e interactia;

f) Los riesgos medioambientales derivados de la liberacion accidental de sustancias
del dispositivo médico durante su uso, teniendo en cuenta el dispositivo médico y
la naturaleza del entorno donde estéa previsto que se utilice;

g) Elriesgo de identificacion incorrecta de muestras o datos y el riesgo de resultados
erroneos debido, por ejemplo, a la confusion de colores o cédigos numéricos en
los receptéculos de las muestras, las piezas extraibles o los accesorios utilizados
para realizar el andlisis, la prueba o el ensayo segun lo previsto; y

h) Los riesgos de interferencia con otros dispositivos médicos utilizados
normalmente en el diagnéstico, el control o el tratamiento.

6.5.3. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que permita
eliminar o reducir adecuadamente los riesgos de incendio o explosién durante su uso
normal y en condiciones de fallo Unico. Se debe prestar especial atencion a los
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dispositivos médicos cuyo uso previsto incluya la exposicion o la asociacion a sustancias
inflamables o explosivas que puedan provocar una combustion.

6.5.4. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que el ajuste,
las actividades metrolégicas y el mantenimiento puedan realizarse de forma segura y
eficaz, especificamente:

a) Cuando el mantenimiento no aplique, por ejemplo, en el caso de los implantes, los
riesgos de envejecimiento de los materiales, entre otros, deben reducirse
adecuadamente;

b) Cuando el ajuste y las actividades metrolégicas no sean aplicables, por ejemplo, con
ciertos tipos de termémetros, los riesgos de pérdida de precision de cualquier
mecanismo de medicién o control deben reducirse adecuadamente.

6.5.5. Los dispositivos médicos destinados al funcionamiento en conjunto con otros
dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que la interoperabilidad y
la compatibilidad sean fiables y seguras.

6.5.6. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que permita
reducir adecuadamente el riesgo de acceso no autorizado que podria impedir el
funcionamiento del dispositivo conforme lo previsto, o plantear un problema de seguridad.

6.5.7. Cualquier funcion de medicion, control o visualizacion de los dispositivos médicos,
debera disefiarse y fabricarse de acuerdo con los principios de ergonomia y usabilidad,
teniendo en cuenta la finalidad prevista, a los usuarios y las condiciones del entorno
previsto para su uso.

6.5.8. Los dispositivos médicos deberan ser disefiados y fabricados de manera que
faciliten su eliminacion, disposicion final o reciclaje seguro, asi como la gestion segura de
los residuos generados durante su uso por el paciente, el usuario u otra persona. Las
instrucciones de uso deberan incluir los procedimientos y medidas necesarias para
garantizar la eliminacion, disposicion final o reciclaje en condiciones seguras y
ambientalmente adecuadas.

6.6. Proteccion contra riesgos eléctricos, mecanicos y térmicos.

6.6.1. Los dispositivos médicos deben disefarse y fabricarse de manera que se proteja
al usuario, paciente u otra persona frente a riesgos mecanicos relacionados, por ejemplo,
con la resistencia al movimiento, la inestabilidad y las piezas moviles.

6.6.2. Reducir adecuadamente los riesgos derivados de las vibraciones generadas por
ellos, teniendo en cuenta el progreso tecnolégico y los medios disponibles para limitar las
vibraciones, especialmente en la fuente, a menos que las vibraciones formen parte del
desempeiio especificado.

6.6.3. Reducir adecuadamente los riesgos derivados del ruido emitido, teniendo en
cuenta el progreso tecnoldgico y los medios disponibles para reducir el ruido,
especialmente en la fuente, a menos que el ruido emitido forme parte del desempefio
especificado.

6.6.4. Reducir adecuadamente el riesgo relacionado con el fallo de cualquier parte del
dispositivo destinado a conectarse o reconectarse antes o durante el uso.

6.6.5. Las partes accesibles de los dispositivos médicos, excluidas las partes o zonas
destinadas a suministrar calor 0 a alcanzar determinadas temperaturas, y su entorno no
deben alcanzar temperaturas potencialmente peligrosas en condiciones normales de uso.

6.7. Dispositivos médicos activos y dispositivos médicos conectados a ellos.
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6.7.1. En el caso de los dispositivos médicos, deberan adoptarse las medidas necesarias
para prevenir o mitigar los riesgos derivados de una falla Unica en cualquiera de sus
componentes, funciones o sistemas de seguridad, de manera que no se comprometa la
seguridad del paciente, del usuario ni de terceros.

6.7.2. Los dispositivos médicos en los que la seguridad del paciente dependa de una
fuente de alimentacién interna deben disponer de un medio para determinar el estado de
dicha fuente y de una advertencia o indicacion adecuada para el caso en que la capacidad
de la fuente de alimentacion sea critica.

6.7.3. Los dispositivos médicos en los que la seguridad del paciente dependa de una
fuente de alimentacion externa deben disponer de un sistema de alarma para advertir
cualquier falla de alimentacion.

6.7.4. Los dispositivos médicos destinados a controlar uno o mas parametros clinicos de
un paciente deben estar equipados con sistemas de alarma adecuados (visual y/o
auditivo) para alertar al usuario de situaciones que puedan provocar la muerte o un
deterioro grave del estado de salud del paciente.

6.7.5. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que permita:

a) Reducir adecuadamente los riesgos de interferencias electromagnéticas que puedan
perjudicar el funcionamiento de cualquier dispositivo 0 equipo instalado en el entorno
previsto para su uso.

b) Proporcionar un nivel de inmunidad intrinseca a las interferencias electromagnéticas
gue permita su funcionamiento conforme lo previsto.

¢) Reducir adecuadamente el riesgo de descargas eléctricas accidentales para el
usuario o cualquier otra persona, tanto durante el uso normal de los dispositivos
médicos como en condiciones de fallo Unico en dispositivos médicos, siempre que
sean instalados y mantenidos conforme lo previsto por el fabricante.

6.8. Dispositivos médicos que incorporan software o que son un software como
dispositivo médico.

6.8.1. Los dispositivos médicos y los DMDIV que incorporen sistemas electrénicos
programables, incluido el software, o que sean un software considerado como dispositivo
médico, deberian disefiarse para garantizar la exactitud, la fiabilidad, la precision, la
seguridad y el desempefio de acuerdo con su uso previsto. En condiciones de fallo Unico,
deberian adoptarse las medidas pertinentes para eliminar o reducir convenientemente
los riesgos consiguientes o la alteracion del desempefio.

6.8.2 En lo que concierne a los dispositivos médicos y los DMDIV que incorporan software
0 que son un software como dispositivo médico, el software deberia ser desarrollado,
fabricado y mantenido de acuerdo con el estado de la técnica, teniendo en cuenta los
principios del ciclo de vida del desarrollo (por ejemplo, ciclos de desarrollo rapidos,
cambios frecuentes, efecto acumulativo de los cambios), la gestion de riesgos (por
ejemplo, cambios en el sistema, el entorno y los datos), incluida la seguridad de la
informacion (por ejemplo, implementacion de actualizaciones de forma segura), la
verificacion y la validacion (por ejemplo, proceso de gestion de cambios).

6.8.3 El software destinado a ser utilizado en combinacién con plataformas informéticas
moviles deberia disefiarse y desarrollarse teniendo en cuenta la propia plataforma (por
ejemplo, la relacion entre el tamafio y el contraste de la pantalla, la conectividad, la
memoria, etc.) y los factores externos relacionados con su uso (entorno variable en
cuanto al nivel de luz o ruido).

6.8.4 Los fabricantes deberian establecer los requisitos minimos relativos al equipo
informatico, las caracteristicas de las redes de tecnologia de la informacion y las medidas
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de seguridad de tecnologia de la informacion, incluida la proteccion contra el acceso no
autorizado, necesarios para que el software funcione segun lo previsto.

6.8.5 Los dispositivos médicos y los DMDIV deberian disefiarse, fabricarse y mantenerse
de manera que proporcionen un nivel adecuado de ciberseguridad frente a los intentos
de acceso no autorizado.

6.9. Dispositivos médicos con funcion de diagndéstico o medicion.

6.9.1. Los dispositivos médicos que tengan una funcion de diagndstico o medicion
(incluido el monitoreo) deben disefiarse y fabricarse de manera, entre otras
caracteristicas de desempefio, que pueda ofrecer la suficiente exactitud, precision y
estabilidad para el uso previsto, basandose en los métodos cientificos y técnicos,
conforme a las siguientes disposiciones:

a) El fabricante debe indicar los limites de exactitud, cuando corresponda.

b) Los valores expresados numéricamente, cuando aplique, deben estar en
unidades comUnmente aceptadas y estandarizadas, y los usuarios del dispositivo
médico deben entenderlos. Las consideraciones de seguridad, la familiaridad del
usuario y la practica clinica establecida pueden justificar el uso de otras unidades
de medida reconocidas, a pesar de que se apoye la convergencia en el uso
mundial de unidades de medida estandarizadas internacionalmente.

¢) Lafuncién de los controles y los indicadores deberia especificarse claramente en
el dispositivo médico y en el DMDIV. Cuando un dispositivo médico o un DMDIV
lleve las instrucciones necesarias para su funcionamiento o indique los
pardmetros de funcionamiento o0 ajuste mediante un sistema visual, dicha
informacion debera ser comprensible para el usuario y, en su caso, para el
paciente.

6.10. Etiquetado.

6.10.1. Los dispositivos médicos deben ir acompafiados de la informacién necesaria para
identificar de forma especifica el dispositivo médico y su fabricante. Cada dispositivo
médico también debe ir acompafiado de la informacién de seguridad, desempefio y el
uso correcto para el usuario, o cualquier otra persona, segun corresponda, o dirigirlo
hacia dicha informacién. Esta informacion puede aparecer en el propio dispositivo
médico, en el embalaje, en las instrucciones de uso, y/o ser de facil acceso por medios
electronicos (como un sitio web), y debe ser comprensible para el usuario.

6.11. Proteccion frente a las radiaciones.

6.11.1. Los dispositivos médicos deben disefiarse, fabricarse y embalarse de manera que
se reduzca la exposicion a la radiacion por parte de los usuarios, de otras personas o,
cuando corresponda, de los pacientes, de manera compatible con la finalidad prevista,
sin restringir la aplicacion de niveles especificos para fines diagnésticos y terapéuticos.

6.11.2. Las instrucciones de funcionamiento de los dispositivos médicos que emiten
radiaciones peligrosas o potencialmente peligrosas deben contener informacion detallada
sobre la naturaleza de las radiaciones emitidas, los medios para proteger a los usuarios,
a otras personas o, cuando corresponda, a los pacientes, y las formas de evitar un mal
uso y de reducir adecuadamente los riesgos inherentes al transporte, al almacenamiento
y a la instalacion.

6.11.3. En el caso de los dispositivos médicos que tengan por objeto emitir radiaciones
peligrosas o potencialmente peligrosas, deben ir provistos de indicadores visuales y/o de
advertencias sonoras de dichas emisiones.
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6.11.4. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que permita
reducir adecuadamente la exposicion de los usuarios, de otras personas o, cuando
corresponda, de los pacientes, a la emisién de radiacién no intencional, desviada o
dispersa. Cuando sea posible y apropiado, deben seleccionarse métodos que reduzcan
la exposicion a la radiacion de los usuarios, de otras personas o, cuando corresponda,
de pacientes, que puedan resultar afectados.

6.11.5. En el caso de los dispositivos médicos que emitan radiaciones peligrosas o
potencialmente peligrosas y que requieran de instalacion, la informacién relativa a las
pruebas de aceptacion y desempefio, los criterios de aceptacion y el procedimiento de
mantenimiento deben especificarse en las instrucciones de funcionamiento.

6.11.6. En el caso de los dispositivos médicos que tengan por objeto emitir radiaciones
peligrosas o potencialmente peligrosas, que puedan alcanzar al usuario, paciente u otra
persona, deben disefarse y fabricarse de manera que permita garantizar que la cantidad,
la geometria, la distribucién (o calidad) de la energia y otras caracteristicas clave de la
radiacién emitida puedan controlarse y ajustarse adecuadamente y, cuando corresponda,
monitorearse durante su uso. Estos dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse
de manera que sea posible garantizar la reproducibilidad de los parametros variables
pertinentes dentro de un margen de tolerancia aceptable.

6.12. Proteccién contra los riesgos asociados a los dispositivos médicos
destinados por el fabricante a su uso por usuarios no profesional.

6.12.1. Los dispositivos médicos destinados para la utilizaciébn por usuarios no
profesionales deben disefiarse y fabricarse de manera que permita tener un desempeno
adecuado para el uso o finalidad previstos, teniendo en cuenta las aptitudes y los medios
gue disponen los usuarios no profesionales y la influencia resultante de las variaciones
gue puedan preverse razonablemente en la técnica y el entorno de dichos usuarios. La
informacién y las instrucciones proporcionadas por el fabricante deben ser faciles de
comprender y aplicar para que el usuario no profesional las comprenda y aplique cuando
use el dispositivo médico e interprete los resultados.

6.12.2. Los dispositivos médicos destinados a ser utilizados por usuarios no profesionales
(como los destinados a la autoevaluacién o a la realizacion de pruebas por usuarios no
profesionales cerca del paciente) deben disefiarse y fabricarse para:

a) Garantizar que el dispositivo médico pueda ser usado de forma segura y exacta por
el usuario conforme las instrucciones de uso. Cuando los riesgos asociados a la
interpretacion de las instrucciones de uso no puedan reducirse a niveles
aceptables, estos riesgos podran mitigarse mediante la capacitacion;

b) Reducir adecuadamente el riesgo de error por parte del usuario al manipular el
dispositivo médico y, cuando corresponda, al interpretar los resultados.

6.12.3. Los dispositivos médicos destinados para ser utilizados por usuarios no
profesionales deben incluir, cuando corresponda, medios que les permitan:

a) Verificar que, en el momento de usarlo, el dispositivo médico tenga un desempefio
conforme lo previsto por el fabricante; y

b) Recibir una advertencia en caso de que el dispositivo médico no haya funcionado
conforme lo previsto 0 no haya proporcionado un resultado vélido.

6.13 Dispositivos médicos que incorporan materiales de origen bioldgico.
6.13.1 En el caso de los dispositivos médicos que incluyan tejidos, células o sustancias

de origen animal, vegetal o bacteriano, o sus derivados, que no sean viables o se vuelvan
inviables, deben aplicarse las siguientes disposiciones:




DECRETO NUMERO DE 2025 HOJA No. 27

Continuacién del Decreto: “Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se
definen las reglas para su autorizacién de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan otras
disposiciones”

a) Los tejidos y las células de origen animal o sus derivados, cuando corresponda,
deben proceder de animales que hayan sido sometidos a controles veterinarios
adaptados al uso previsto pretendido de los tejidos, teniendo en cuenta las especies
animales. Puede ser necesario que los fabricantes deban conservar la informacién
sobre el origen geogréfico de los animales, dependiendo de los requisitos de cada
jurisdiccion;

b) La obtencién, el procesamiento, la conservacion, la evaluacion y la manipulacion
de tejidos, células y sustancias de origen animal o de sus derivados, deben
realizarse de manera que permita garantizar la seguridad de los pacientes, los
usuarios y, cuando corresponda, de otras personas. En particular, la seguridad con
respecto a los virus y otros agentes transmisibles debe abordarse mediante la
aplicacion de métodos actualizados y validados para la eliminacién o inactivacion
en el curso del proceso de fabricacién, excepto cuando el uso de dichos métodos
pueda dar lugar a una degradaciéon inaceptable que comprometa al dispositivo
médico.

6.13.2 En el caso de los dispositivos médicos fabricados con sustancias biolégicas
distintas de las mencionadas en el item anterior, que incluyen materiales de origen
vegetal o bacteriano, el procesamiento, la conservacion, el analisis y la manipulacion de
dichas sustancias deben realizarse de manera que permita garantizar la seguridad de los
pacientes, los usuarios y, cuando corresponda, de otras personas, incluida la cadena de
eliminacion de residuos. En particular, la seguridad con respecto a los virus y otros
agentes transmisibles debe abordarse mediante métodos adecuados de obtencién y la
aplicacion de métodos validados para la eliminacion o inactivacion en el curso del proceso
de fabricacion.

Articulo 7. Principios esenciales aplicables a los dispositivos médicos distintos de los
dispositivos médicos para diagndstico In Vitro. Los principios esenciales de disefio y
fabricacion enumerados en este articulo se afiaden a los principios esenciales que se
enumeran en el articulo 6. Los principios esenciales enunciados en el presente articulo seran
aplicables para dispositivos médicos distintos de los dispositivos médicos para diagndstico In

Los principios esenciales de disefio y fabricacion enumerados en este articulo se afiaden a los
principios esenciales que se enumeran en el articulo 6. Los principios esenciales enunciados
en el presente articulo seran aplicables para dispositivos médicos distintos de los dispositivos
médicos para diagndstico In Vitro:

7.1. Propiedades quimicas, fisicas y biolégicas.

7.1.1. Con relacion a las propiedades quimicas, fisicas y biolégicas de un dispositivo
médico, debe prestarse especial atencion a la compatibilidad entre los materiales y las
sustancias utilizados y los tejidos bioldgicos, las células y los liquidos corporales,
teniendo en cuenta la finalidad prevista del dispositivo y, cuando corresponda (por
ejemplo, en el caso de algunos dispositivos absorbibles), su absorcion, distribucion,
metabolismo y excrecion.

7.1.2. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que permita
utilizar de forma segura los materiales, las sustancias y los gases con los que entran en
contacto durante su uso previsto. En el caso de que los dispositivos estén destinados a
administrar medicamentos, deben disefiarse y fabricarse de manera que sean
compatibles con los medicamentos de que se trate, de acuerdo con las disposiciones y
restricciones que regulan dichos medicamentos, y de modo que el desempefio tanto de
los medicamentos como de los dispositivos médicos se mantenga de acuerdo con sus
correspondientes indicaciones y para el uso previsto.

7.1.3. Los dispositivos médicos deben disefiarse y fabricarse de manera que permita
reducir adecuadamente los riesgos asociados al tamafio y a las propiedades de las
particulas que se liberan o puedan liberarse en el cuerpo del paciente o del usuario, a
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menos que entren en contacto Unicamente con piel intacta. Debe prestarse especial
atencion a los nanomateriales.

7.2. Proteccioén frente a las radiaciones.

7.2.1. Los dispositivos médicos que emiten radiacion ionizante y estdn destinados a la
obtencion de imagenes médicas, deben disefiarse y fabricarse para obtener una calidad
de imagen o de salida y/o el resultado para la finalidad médica prevista y al mismo tiempo
para reducir al minimo la exposicion a la radiacion del paciente, el usuario u otras
personas.

7.2.2. Los dispositivos médicos que emitan radiaciones ionizantes deben disefiarse para
permitir la estimacion precisa (o el monitoreo), la visualizacion, la notificacién y el registro
de la dosis de un tratamiento.

7.3. Requisitos particulares para los dispositivos médicos implantables.

7.3.1. Los dispositivos médicos implantables deben disefiarse y fabricarse de manera que
permita eliminar o reducir adecuadamente los riesgos asociados al tratamiento médico.

7.3.2. Los dispositivos médicos activos que son programables e implantables deben
disefarse y fabricarse de manera que permita la identificacion inequivoca del dispositivo
sin necesidad de una intervencién quirdrgica.

7.4. Proteccién contra los riesgos que los dispositivos médicos que suministran
energia o sustancias.

7.4.1. Los dispositivos médicos destinados a suministrar energia o sustancias al paciente
deberan disefarse y fabricarse de manera que sea posible ajustar y mantener la cantidad
administrada con la suficiente exactitud para garantizar la seguridad del paciente, el
usuario u otras personas.

7.4.2. Los dispositivos médicos deben estar dotados de medios para prevenir y/o indicar
cualquier cantidad inadecuada de energia 0 de sustancias suministradas que pueda
representar un peligro. Los dispositivos deberan incorporar medios adecuados para
reducir el riesgo de liberacion accidental de niveles peligrosos de energia o de sustancias
procedentes de dichas fuentes.

7.5. Dispositivos médicos que incorporan una sustancia considerada como
medicamento o farmaco.

7.5.1. Cuando un dispositivo médico incorpore como parte de este una sustancia que, en
caso de utilizase por separado, puede considerarse un medicamento o un farmaco, y
tener sobre el cuerpo una acciébn complementaria a la del dispositivo médico, debe
verificarse la seguridad y el desempefio del dispositivo médico en su conjunto, asi como
la identidad, la seguridad, la calidad y la eficacia de la sustancia presente en el dispositivo
combinado.

Articulo 8. Principios esenciales aplicables Unicamente a los dispositivos médicos para
diagnadstico In Vitro. Los principios esenciales de disefio y fabricacion que se enumeran en
esta seccion son complementarios a los principios esenciales de seguridad y desempefio del
articulo 6. Estos principios esenciales son aplicables Unicamente a los dispositivos médicos
para diagnoéstico In Vitro.

8.1. Propiedades quimicas, fisicas y bioldgicas.

8.1.1. Con relacion a las propiedades quimicas, fisicas y biolégicas de los dispositivos
médicos para diagnéstico In Vitro, debe considerarse la posibilidad de que se
comprometa el desempefio analitico debido a la incompatibilidad fisica o quimica entre
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los materiales utilizados y las muestras, el analito o el marcador que se debe detectar y
medir (como tejidos bioldgicos, células, liquidos corporales y microorganismos), teniendo
en cuenta la finalidad prevista del producto.

8.2. Caracteristicas del desempefio.

8.2.1. Los dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro deben alcanzar el desempefio
analitico y clinico declarado por el fabricante y aplicable al uso o la finalidad previstos,
teniendo en cuenta la poblacién objeto, usuario y al entorno de uso previsto. Estas
caracteristicas de desempefio deben establecerse por métodos validados y de
vanguardia, de acuerdo con lo siguiente:

a) El desempenio analitico puede incluir, entre otras:
i.  Trazabilidad de los calibradores y controles;
ii. Exactitud de la medicién (fiabilidad y precision);
iii. Sensibilidad analitica y limite de deteccién;
iv. Especificidad analitica;
v. Intervalo/rango de medicion;
vi.  Estabilidad de las muestras.

b) ElI desempefio clinico, por ejemplo, la sensibilidad clinica o diagndstica, la
especificidad clinica o diagnéstica, el valor predictivo positivo, el valor predictivo
negativo, larazon de verosimilitud y los valores esperados en poblaciones normales
y afectados.

¢) Los procedimientos de control validados para asegurar al usuario que el dispositivo
médico para diagnostico In Vitro funciona segun el desempefio previsto y que los
resultados son adecuados para el uso previsto.

8.2.2. En el caso de que el desempefio de un dispositivo médico para diagndstico In Vitro
dependa del uso de calibradores o materiales de control, la trazabilidad de los valores
asignados a dichos calibradores o materiales de control debe garantizarse mediante
procedimientos de medicion de referencia disponibles o materiales de referencia
disponibles de orden superior (patrén primario).

8.2.3. Los valores expresados numéricamente, siempre que sea posible, deben estar en
unidades comunmente aceptadas, estandarizadas y comprendidas por los usuarios del
dispositivo médico para diagndéstico In Vitro.

8.2.4. Las caracteristicas de desempefio del dispositivo médico para diagnéstico In Vitro
deberan evaluarse de acuerdo con la finalidad prevista, incluyendo:
a) Usuario previsto;
b) Entorno de uso previsto;
c) Poblaciones objetivo, como pediatrica, adultos, embarazadas, personas con signos
y sintomas de una enfermedad especifica, pacientes sometidos a diagnéstico
diferencial, donantes de sangre, etc. Los grupos poblacionales evaluados deben
representar, cuando corresponda, a grupos diversos desde el punto de vista étnico,
de género y genético, de modo que sean representativas de las poblaciones a las
cuales se destina el producto. Con relacién a las enfermedades infecciosas, se
recomienda que los grupos poblacionales seleccionados tengan tasas de
prevalencia similares.

CAPITULO Ill. OBLIGACIONES DE LOS ACTORES EN EL CICLO DE VIDA
FABRICANTES

Articulo 9. Obligaciones generales de los fabricantes. Son obligaciones generales de los
fabricantes de dispositivos médicos:
a) Disefiar, fabricar, empacar y etiquetar los dispositivos médicos con arreglo a los
requisitos del presente Decreto y lo establecido en la norma de Buenas Précticas de
Manufactura.
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b)

c)
d)

e)

f)

9)

h)

)

k)

Establecer, documentar, aplicar y mantener un sistema de gestion de riesgos conforme
a las BPM.

Elaborar y actualizar la documentacién técnica para sus productos.

Cumplir las obligaciones relativas a los reportes en los sistemas de informacién de los
que trata el presente decreto.

Contar con la codificacién y nomenclatura de los dispositivos médicos que se fabriquen.
Los fabricantes tendran a disposicibn de las autoridades competentes la
documentaciéon técnica y, en su caso, una copia de cualquier certificado
correspondiente, incluidas sus modificaciones durante un periodo de al menos diez
afios a partir de la introduccién en el mercado del dltimo producto cubierto por la
autorizacion de comercializacion. En el caso de los productos implantables, el periodo
sera de al menos quince afios después de que el ultimo producto haya sido introducido
en el mercado.

A peticion de una autoridad competente, el fabricante presentara, seguin se indique en
la peticion, la documentacion técnica en su totalidad o un resumen de esta.

Con el fin de permitir al titular de la autorizacion de comercializacién desempefiar las
tareas mencionadas en el presente decreto, los fabricantes que tengan el domicilio
fuera de Colombia velaran por que dicho titular disponga de la documentacion
necesaria permanentemente.

Asegurar que existen procedimientos para que la produccién en serie mantenga la
conformidad con lo dispuesto en el presente Decreto. Deberan tomarse debidamente
en consideracion, en tiempo oportuno, los cambios en el disefio o las caracteristicas
del producto y los cambios en las normas armonizadas o en las especificaciones
comunes con arreglo a las cuales se declara la conformidad de un producto.

Los fabricantes de productos aplicaran y mantendran actualizado el sistema de
seguimiento poscomercializacion de conformidad con lo establecido en el presente
Decreto.

Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un producto que han
introducido en el mercado o puesto en servicio no es conforme con el presente Decreto
adoptaran inmediatamente las acciones correctivas necesarias para ponerlo en
conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo, segun proceda. Informaran de ello a
los distribuidores del producto en cuestion y, en su caso, al titular de la autorizacién de
comercializacion y a los importadores. Cuando el producto presente un riesgo grave,
los fabricantes informaran inmediatamente al INVIMA sobre el incumplimiento y las
acciones correctivas adoptadas.

Los fabricantes contaran con un sistema para registrar e informar sobre incidentes
graves y acciones correctivas de seguridad como se describe en el presente Decreto.
El INVIMA podra solicitar al fabricante muestras gratuitas del producto o, cuando esto
resulte impracticable, acceso al producto. Los fabricantes cooperaran con el INVIMA,
a peticion de esta, en cualquier accion correctiva adoptada para eliminar o, si no fuera
posible, mitigar los riesgos que planteen productos que hayan introducido en el
mercado o puesto en servicio.

Paragrafo. En caso de que el fabricante no colabore o si la informacion o documentacién
facilitada resulte incompleta o incorrecta, la autoridad competente podra, con el propésito de
garantizar la proteccion de la salud publica y la seguridad de los pacientes, adoptar las
medidas adecuadas para prohibir o restringir la comercializacion del producto en el mercado,
retirarlo o congelarlo, conforme a lo previsto en la Ley 9 de 1979 y demas normas aplicables,
hasta tanto el fabricante suministre informacién completa y correcta.

TITULARES

Articulo 10. Titular de la autorizacion de comercializacion. Son obligaciones generales
de los titulares de autorizacion de comercializacion de dispositivos médicos en Colombia:

a)

Cuando el fabricante de un producto no esté establecido en Colombia, el producto
Unicamente podra introducirse en el mercado si el fabricante designa un Unico titular
de la autorizacion de comercializacion.
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b) Tal designacion solo sera valida una vez sea aceptada por escrito por el titular de la
autorizacion de comercializacion y serd efectiva para todos los productos amparados
en la misma autorizacion de comercializacion.

c) Eltitular de la autorizacién de comercializacién desempefiara las tareas especificadas
en la autorizacion acordada entre él y el fabricante. El titular de la autorizaciéon de
comercializacion facilitar4 una copia de este documento al INVIMA en la solicitud de la
autorizacion de comercializacién, en el cual deberdn constar las obligaciones
contenidas en este articulo.

d) Son obligaciones del titular:

1. Verificar que se ha elaborado la documentacién técnica del producto.

2. Mantener a disposicion del INVIMA una copia de la documentacion técnica.

3. Facilitar toda la informacion y documentacion necesarias para demostrar la
conformidad del producto, a solicitud del INVIMA.

4. Transmitir al fabricante cualquier solicitud de muestras o de acceso a un
producto por parte del INVIMA, y comprobar que el INVIMA las reciba o que se
le conceda el acceso;

5. Cooperar con las autoridades competentes en cualquier accién preventiva o
correctiva que se adopte para eliminar o mitigar los riesgos que planteen los
productos;

6. Comunicar inmediatamente al fabricante las reclamaciones y los reportes a los
Programas de Vigilancia Poscomercializacion relacionados con un producto
para el que haya sido designado;

7. Dar por terminada la autorizacion si el fabricante actia en contra de las
obligaciones que le incumben en virtud del presente Decreto.

e) La autorizacion a que se refiere el presente articulo no delegara las obligaciones del
fabricante establecidas en el articulo 10, apartados 1, 2, 3,4, 6, 7, 9, 10, 11y 12.

f) El titular de la autorizacion de comercializacion sera responsable de los productos
defectuosos en las mismas condiciones que el fabricante, y solidariamente con este.

g) Un titular de la autorizacion de comercializacion que ponga fin a su autorizacion por el
motivo mencionado en el apartado 4, letra h), comunicara inmediatamente al INVIMA
la terminacion de la autorizacién y las razones.

Paragrafo. El titular serd conjunta y solidariamente responsable junto con el importador y el
fabricante del cumplimiento de lo estipulado en el presente decreto.

Articulo 11. Cambio de titular. Las disposiciones detalladas para cambiar de titular de la
autorizacion de comercializacion se definiran claramente en un acuerdo entre el fabricante, el
anterior titular de la autorizacién de comercializacién, cuando sea posible, y el nuevo titular de
la autorizacion de comercializacion. Dicho acuerdo abordara, como minimo, los siguientes
aspectos:

a) La fecha de terminacion de la autorizacién del anterior titular de la autorizacion de
comercializacion y la de comienzo de la autorizacion del nuevo;

b) La fecha hasta la cual el anterior titular de la autorizacion de comercializacion puede
figurar en la informacion facilitada por el fabricante, incluido cualquier material
publicitario;

c) La transferencia de documentos, incluidos los aspectos de confidencialidad y de
derechos de propiedad;

d) La obligaciéon del anterior titular de la autorizacion de comercializacion, después de
concluida su autorizacion, de transmitir al fabricante o al nuevo titular de la autorizacion
de comercializaciéon cualquier reclamacién o reporte a los Programas de Vigilancia
Poscomercializacion relacionados con un producto para el que habia sido designado
el titular.

El cambio del titular de la autorizacion de comercializacion debera ser notificado al INVIMA y
realizar las modificaciones que apliquen a sus autorizaciones de comercializacion.

IMPORTADORES

Articulo 12. Obligaciones generales de los importadores: Son obligaciones generales de
los importadores de dispositivos médicos en Colombia:
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a) Contar con el certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento,
conforme a lo dispuesto en el presente decreto.

b) Los importadores introduciran en el mercado solamente productos conformes con el
presente Decreto.

c) A fin de introducir un producto en el mercado, los importadores comprobaran que:

i. el fabricante esta identificado y ha designado un titular de la autorizacién de
comercializacién conforme a lo dispuesto en este Decreto.
ii. el producto va etiquetado con arreglo al presente Decreto y acompafiado de las
instrucciones de uso necesarias;
iii.  ensu caso, el fabricante ha asignado al producto un identificador Gnico.

d) Siunimportador considera o tiene motivos para creer que un producto no es conforme
con los requisitos del presente decreto, no lo introducird en el mercado hasta que el
producto haya sido puesto en conformidad e informar& al fabricante y al titular de la
autorizacion de comercializacion de este. Cuando el importador considere o tenga
motivos para creer que el producto presenta un riesgo grave o estd falsificado,
informara asimismo a la autoridad competente.

e) Los importadores indicaran en el producto o su embalaje o en un documento que
acompafe al producto su hombre, su nombre comercial registrado o marca registrada,
su domicilio y la direccién en la que se les puede contactar y que permite localizarlos.
Velaran por que la informacion de la etiqueta proporcionada por el fabricante no quede
oculta por otras etiquetas.

f) Los importadores comprobaran que el producto esté registrado en el sistema de
codificacién. Los importadores afiadirdn sus datos al registro de conformidad con los
lineamientos de la herramienta de abastecimiento.

g) Mientras sean responsables de un producto, los importadores se aseguraran de que
las condiciones de almacenamiento o transporte no comprometan el cumplimiento de
los requisitos generales de seguridad y funcionamiento y cumpliran las condiciones
establecidas por el fabricante, cuando estén disponibles.

h) Los importadores mantendran un registro de las reclamaciones, de los productos no
conformes y de las recuperaciones y retiradas de productos, y facilitaran al fabricante,
al titular de la autorizacibn de comercializacion y a los distribuidores cualquier
informacién que estos soliciten, a fin de permitirles investigar las reclamaciones, asi
como los reportes a los Programas de Vigilancia Post-Comercializacion.

i) Los importadores que consideren o tengan motivos para creer que un producto que
han introducido en el mercado no es conforme con el presente decreto lo comunicaran
inmediatamente al fabricante y al titular de la autorizacion de comercializacion.

j) Los importadores cooperaran con el fabricante, con el titular de la autorizacién de
comercializacién y con las autoridades competentes con el fin de garantizar que se
adopten las acciones correctivas necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del
mercado o recuperarlo.

k) Los importadores que hayan recibido reclamaciones o reportes a los Programas de
Vigilancia Poscomercializacion de un producto que han introducido en el mercado
transmitiran inmediatamente esta informacion al fabricante y al titular de la autorizacion
de comercializacion.

I) Los importadores cooperaran con las autoridades competentes, a peticion de estas, en
cualquier accion destinada a eliminar o mitigar los riesgos que planteen los productos
gue hayan introducido en el mercado. Los importadores, a peticion de una autoridad
competente, facilitaran muestras del producto o, cuando esto resulte impracticable,
darén acceso al producto.

Articulo 13. Obligaciones generales de los distribuidores, comercializadores,
operadores logisticos y gestores farmacéuticos. Son obligaciones generales de los
distribuidores, comercializadores, operadores logisticos y gestores farmacéutico de
dispositivos médicos en Colombia:
a) Al comercializar o dispensar un producto, en el contexto de sus actividades,
cumpliran con los requisitos aplicables del presente decreto.
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b)

d)

f)

g)

h)

Antes de comercializar o dispensara un producto, comprobaran que se cumplen los
siguientes requisitos, para lo cual podra aplicar un método de muestreo que sea
representativo de los productos que le suministren:

1. El producto va acompafiado de la informacion, etiquetado, insertos y

manuales sefialados en el presente Decreto.
2. El fabricante, en caso necesario, ha asignado al producto un identificador
anico.

Si considera o tiene motivos para creer que un producto no es conforme con los
requisitos del presente decreto, no podra comercializarlo hasta que el producto
haya sido puesto en conformidad e informara al fabricante y, si ha lugar, al titular
de la autorizacion de comercializacion, y al importador. Cuando considere o tenga
motivos para creer que el producto presenta un riesgo grave o esta falsificado,
informara asimismo a la autoridad competente.
Mientras sean responsables del producto, se aseguraran de que se cumplen las
condiciones de almacenamiento, distribucién y transporte establecidas por el
fabricante.
Cuando consideren o tengan motivos para creer que un producto que han
comercializado o dispensado no es conforme con el presente Decreto lo
comunicaran inmediatamente al fabricante y, en su caso, al titular de la autorizacion
de comercializacion y al importador. Cooperaran con el fabricante y, cuando
proceda, con el titular de la autorizacion de comercializacion y el importador, asi
como con las autoridades competentes con el fin de garantizar que se adopten las
acciones correctivas necesarias para ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado
o recuperarlo. Cuando considere o tenga motivos para creer que el producto
presenta un riesgo grave, también lo comunicara inmediatamente a las autoridades
competentes en los que haya comercializado el producto y detallara, en particular,
la no conformidad y las acciones correctivas adoptadas.
Los distribuidores, operadores logisticos y gestores farmacéuticos que hayan
recibido reclamaciones o0 reportes a los Programas de Vigilancia
Poscomercializacion relacionados con un producto que hayan comercializado o
dispensado transmitiran inmediatamente esta informacion al fabricante y, en su
caso, al titular de la autorizacion de comercializacion y al importador. Llevaran un
registro de las reclamaciones, de los productos no conformes y de las
recuperaciones y retiradas de productos, y mantendran informado de dicho
seguimiento al fabricante y, cuando proceda, al titular de la autorizacion de
comercializacion y al importador, y les facilitardn cualquier informaciéon que
soliciten.
Previa solicitud de las autoridades sanitarias, facilitaran toda la informacion y
documentacion de la que dispongan que sea necesaria para demostrar el
cumplimiento de lo dispuesto en el presente decreto.
Se considerara que los distribuidores, operadores logisticos y gestores
farmacéuticos han cumplido la obligacién a que se refiere el parrafo primero cuando
el fabricante o, en su caso, el titular de la autorizacién de comercializacion del
producto en cuestion presente la informacion solicitada.
Los distribuidores, operadores logisticos y gestores farmacéuticos cooperaran con
las autoridades competentes, a peticion de estas, en cualquier accién destinada a
eliminar los riesgos que plantean los productos que han comercializado. Los
distribuidores, operadores logisticos y gestores farmacéuticos a peticién de una
autoridad competente, facilitaran muestras del producto o, cuando no sea posible,
darén acceso al producto.

DIRECTOR TECNICO

Articulo 14. Del director técnico. Todo fabricante o importador de dispositivos médicos
debera contar con un profesional responsable del cumplimiento de la normativa y de la calidad
de los productos, el cual debera contar con experiencia en el ambito de los dispositivos
médicos y se entendera de esta forma:
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a) Parael caso de los establecimientos fabricantes y para los importadores de dispositivos
médicos se definen los requisitos generales en este acto normativo y los especificos
en la reglamentacion de buenas practicas de manufactura - BPM.

b) Para el caso de los demas actores que intervenga en la cadena de comercializaciéon y
distribucion de dispositivos médicos tienen autonomia para definir la calidad que debe
ostentar garantizando contar con la experiencia en el ambito de los dispositivos
médicos. Lo anterior de acuerdo con la normatividad que expida el Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la comercializacion y distribucion de dispositivos médicos.

Articulo 15. Del director técnico en fabricantes e importadores. Se debe tener en cuenta
que:

a) El director técnico ejercera sus funciones dentro de la organizacién con independencia
de la naturaleza de su vinculo contractual.

b) El establecimiento debera garantizar que el director técnico disponga de tiempo y de la
autonomia suficientes para el ejercicio de sus funciones en cada una de las sedes o
areas asignadas. El INVIMA determinara de acuerdo con la guia que establezca para
tal fin, el nimero de establecimientos que podra tener a cargo un director técnico para
verificar el cumplimiento de esta obligacion y podra requerir la informacion adicional
que considere necesaria.

Paragrafo. En el caso de los fabricantes internacionales que opten por la via de BPM a través
de los requisitos nacionales, se homologara la figura que haga las veces de director técnico.

Articulo 16. De la calidad que debe ostentar el director técnico en fabricantes y
fabricantes. El director técnico en estos actores deberd cumplir con los siguientes requisitos:

a) Titulo profesional universitario de pregrado en alguna de las siguientes areas
relacionadas con los dispositivos médicos a fabricar o importar: profesional en areas
de la salud, quimica farmacéutica, ingenieria biomédica, bioingenieria, ingenieria
electrénica, ingenieria eléctrica, ingenieria industrial, ingenieria mecatrénica o
ingenieria de instrumentacién y control, ingenieria quimica. Se podra incorporar otras
carreras de acuerdo con los avances de los programas de formacion de educaciéon
superior desarrollados en el pais, para lo cual el INVIMA determinaréa el procedimiento
para tal fin.

b) Certificado de capacitacion en asuntos regulatorios o en sistemas de gestion de la
calidad aplicables a dispositivos médicos, expedido por una institucion de educacion
superior o por una institucion de Educacioén para el Trabajo y el Desarrollo Humano, en
el cual conste explicitamente la formacion recibida en la materia correspondiente y el
namero de horas.

c) Certificacion laboral donde se demuestre la experiencia profesional minima de tres (3)
afios en el manejo de dispositivos médicos, en asuntos regulatorios o en sistemas de
gestion de la calidad relacionados a dispositivos médicos.

Paragrafo 1. Para el caso de las micro, pequefias y medianas empresas - Mipymes, estas
deberan disponer de un director técnico, sin que esto implique su presencia permanente y
continua en el establecimiento; sin perjuicio de lo anterior, deberan garantizar el cumplimiento
de las funciones asignadas.

Paragrafo 2. El director técnico deberd acreditar sus conocimientos mediante diplomas,
certificados, actas de grado y certificaciones laborales que incluyan funciones, duracion y
entidad contratante.

Pardgrafo 3. El director técnico Unicamente podr4a ser contratado directamente por el
fabricante o importador y no a través de terceros.
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RESPONSABLE DE SOPORTE TECNICO

Articulo 17. Responsable del soporte técnico. Las personas naturales que presten
servicios de soporte técnico a dispositivos médicos deberan ejercer directamente como
responsables del soporte técnico y deben contar con tarjeta profesional vigente de la entidad
competente. Por su parte, las personas juridicas que presten estos servicios deberan designar
un responsable del soporte técnico a dispositivos médicos, quien debera contar con tarjeta
profesional vigente otorgada por la entidad competente. Cuando el propietario o tenedor
evidencie que dicho responsable del soporte técnico ha actuado en contravencion de sus
deberes o del ejercicio ético y profesional de su disciplina, deberd interponer la
correspondiente queja ante el Consejo Profesional Nacional de Ingenieria (COPNIA) o ante el
Consejo o Colegio competente, para lo de su competencia.

Articulo 18. De la calidad que debe ostentar el responsable del soporte técnico. El
responsable del soporte técnico debera acreditar alguna de las calidades que se enuncian a
continuacion:

a) Ser profesional en ingenieria biomédica, bioingenieria, ingenieria electronica,
ingenieria eléctrica, ingenieria mecatrénica o ingenieria de instrumentacion y control.

b) Gozar de un titulo que lo acredite como tecndélogo en mantenimiento de equipo
biomédico, tecndlogo en ingenieria electrénica o tecnélogo en bioelectrénica.

c) Ostentar un titulo que demuestre que es técnico profesional en mantenimiento
electrénico, técnico profesional en electromedicina o técnico en electrénica.

Adicionalmente deber& contar con certificacion laboral donde se demuestre la experiencia
profesional minima de cinco (5) afios en actividades de soporte técnico.

Paragrafo. En el caso de profesionales cuya formacion corresponda a una ingenieria afin que
no se encuentre expresamente listada en el literal a) del presente articulo, deberan aportar
evidencia de que el nlcleo basico de conocimientos de su programa académico, registrado en
el Sistema Nacional de Informacion de la Educacion Superior — SNIES, corresponde al area
de medicina o ingenieria biomédica y afines.

CAPITULO IV. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 19. Clasificacidn. Los dispositivos médicos se clasificaran segin su riesgo en nivel
bajo, moderado, alto y muy alto, teniendo en cuenta la finalidad prevista de los productos y sus
riesgos inherentes.

Articulo 20. Normas de aplicacion. La aplicacion de las reglas de clasificacion se regira
por la finalidad prevista de los dispositivos. Teniendo en cuenta:

a) Siun dispositivo se destina a utilizarse en combinacion con otro dispositivo, las reglas
de clasificacion se aplicaran a cada uno de los dispositivos por separado.

b) La responsabilidad de la correcta clasificacion de riesgo del dispositivo médico recae
en el fabricante.

c) El INVIMA hara la reclasificacion de un dispositivo, 0 de una categoria o grupo de
dispositivos, por razones de salud publica basadas en nuevas pruebas cientificas, o en
toda informacion de que se disponga en el transcurso de las actividades de vigilancia
y control sanitario del mercado. Lo anterior, de conformidad con el procedimiento
establecido por el INVIMA.

d) Los accesorios para un dispositivo médico y para un producto sin finalidad médica
prevista, se incluiran en la misma autorizacion de comercializacion bajo la cual se
aprobo el producto con el que se utilicen.

e) Los programas informéticos que sirvan para manejar un dispositivo o tengan influencia
en su utilizacién se incluirdn en el mismo nivel de riesgo que el dispositivo médico. Si
el programa informatico es independiente de cualquier otro dispositivo médico y es
considerado dispositivo médico, sera clasificado por si mismo, entendiendo que es un
producto independiente.




DECRETO NUMERO DE 2025 HOJA No. 36

Continuacién del Decreto: “Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se
definen las reglas para su autorizacién de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan otras
disposiciones”

f) Si un dispositivo no se destina a utilizarse exclusiva o principalmente en una parte
especifica del cuerpo, para la clasificaciébn se considerara el uso especifico que
represente el mayor nivel de riesgo.

g) Siparael mismo dispositivo son aplicables varias reglas, o si, dentro de la misma regla,
son aplicables varias subreglas, teniendo en cuenta la finalidad prevista del dispositivo,
se aplicaran la regla y subregla mas estricta que dé lugar a la clasificacion de mayor
riesgo.

h) Se considerara que un dispositivo permite un diagnéstico directo cuando proporciona
el diagndstico de la enfermedad, o la afeccion en cuestion por si mismo, o cuando
proporciona informacién decisiva para el diagndstico.

Articulo 21. Duracién de uso. Para el calculo de la duracién a la que se refiere la duracion
de uso, por utilizacién continua se entendera:

a) La duracion total del uso del dispositivo, sin considerar la interrupcion temporal del
mismo durante un procedimiento o su retirada temporal para fines como la limpieza o
la desinfeccidn del dispositivo.

b) El caracter temporal de la interrupcion del uso o la retirada se establecera en relacion
con la duracién del uso antes y después del periodo en el que el uso se interrumpe o
el producto se retira, y

c) El uso acumulado de un dispositivo destinado por el fabricante a ser sustituido
inmediatamente por otro del mismo tipo.

Articulo 22. Reglas de clasificacion de dispositivos médicos no invasivos. Para
determinar el tipo de riesgo de los dispositivos médicos no invasivos, deberan observarse las
siguientes reglas:

Regla 1. Todos los dispositivos no invasivos se clasifican en riesgo bajo, salvo que sea
aplicable alguna de las reglas siguientes:

Regla 2. Todos los dispositivos no invasivos destinados a la conduccion o almacenamiento de
sangre, liquidos, células o tejidos corporales, liquidos o gases destinados a una perfusion,
administracién o introduccion en el cuerpo se clasifican en riesgo moderado: — si pueden
conectarse a un dispositivo activo de la clase de riesgo moderado, alto o muy alto; o — si estan
destinados a ser utilizados para la conduccién o el almacenamiento de sangre u otros liquidos
corporales o para el almacenamiento de 6rganos, partes de 6rganos o células y tejidos
corporales, a excepcion de las bolsas de sangre que se clasifican en la clase de riesgo alto.
En todos los demas casos tales productos se clasifican en riesgo bajo.

Regla 3. Todos los dispositivos no invasivos destinados a modificar la composicion biol6gica
0 quimica de células o tejidos humanos, de la sangre, de otros liquidos corporales o de otros
liquidos destinados a implantarse o administrarse en el cuerpo se clasifican en riesgo alto,
salvo si el tratamiento para el que el producto se usa consiste en filtracion, centrifugacion o
intercambios de gases o de calor, en cuyo caso se clasifican en riesgo moderado.

Todos los productos no invasivos consistentes en una sustancia o mezcla de sustancias
destinada a ser usada In Vitro en contacto directo con células, tejidos u 6rganos extraidos del
cuerpo humano antes de su implantacion o administracion en el cuerpo se clasifican en la
clase lII.

Regla 4. Todos los productos no invasivos que entren en contacto con la piel o la membrana
mucosa lesionadas se clasifican:

a) En riesgo bajo si estan destinados a ser utilizados como barrera mecanica, para la
compresion o para la absorcion de exudados;

b) En riesgo moderado si se destinan principalmente a actuar en el microentorno de la
piel o la membrana mucosa lesionadas,

c) En riesgo alto si se destinan principalmente a utilizarse para lesiones de la piel que
hayan producido una ruptura de la dermis o de la membrana mucosa y solo puedan
cicatrizar por segunda intencion,

d) Y en riesgo moderado en todos los demas casos.
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Esta regla también se aplicara a los dispositivos invasivos que entren en contacto con la
membrana mucosa lesionada.

Articulo 23. Dispositivos médicos invasivos. Para el caso de los dispositivos médicos
invasivos, se aplicaran las siguientes reglas de clasificacion:

Regla 5. Todos los dispositivos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los
dispositivos invasivos de tipo quirdrgico, que no estén destinados a ser conectados a un
dispositivo activo o que estén destinados a ser conectados a un dispositivo activo de riesgo
bajo, se clasifican conforme a los siguientes parametros:

a) En riesgo bajo si se destinan a un uso pasajero;

b) En riesgo moderado si se destinan a un uso a corto plazo, salvo si se utilizan en la
cavidad oral hasta la faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en la
cavidad nasal, en cuyo caso se clasifican en riesgo bajo, y

c) Enriesgo alto si se destinan a un uso prolongado, salvo si se utilizan en la cavidad oral
hasta la faringe, en el conducto auditivo externo hasta el timpano o en la cavidad nasal,
y no pueden ser absorbidos por la membrana mucosa, en cuyo caso se clasifican en
riesgo moderado.

Todos los productos invasivos en relacion con los orificios corporales se clasifican en riesgo
moderado, salvo los dispositivos invasivos de tipo quirargico que se destinen a conectarse a
un dispositivo activo de riesgo moderado, alto y muy alto.

Regla 6. Todos los dispositivos invasivos de tipo quirargico destinados a un uso pasajero se
clasifican en riesgo moderado, salvo que:

a) Se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion
cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto directo con esas partes del
cuerpo, en cuyo caso se clasifican en riesgo muy alto;

b) Sean instrumentos quirdrgicos reutilizables, en cuyo caso se clasifican en riesgo bajo;

c) Se destinen especificamente a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en riesgo
muy alto;

d) Se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso se
clasifican en riesgo alto;

e) Ejerzan un efecto bioldgico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso
se clasifican en riesgo alto; o

f) Se destinen a la administracion de medicamentos mediante un sistema de suministro,
si tal administracion de medicamentos se efectia de manera potencialmente peligrosa
teniendo en cuenta el modo de aplicacion, en cuyo caso se clasifican en riesgo alto.

Regla 7. Todos los dispositivos invasivos de tipo quirtrgico destinados a un uso a corto plazo
se clasifican en riesgo moderado, salvo que:

a) Se destinen especificamente a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracion
cardiaca o del sistema circulatorio central por contacto directo con esas partes del
cuerpo, en cuyo caso se clasifican en riesgo muy alto;

b) Se destinen especificamente a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en riesgo
muy alto;

c) Se destinen a suministrar energia en forma de radiaciones ionizantes, en cuyo caso se
clasifican en riesgo alto;

d) Ejerzan un efecto biolégico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso
se clasifican en riesgo muy alto;

e) Se destinen a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo caso se
clasifican en de riesgo alto, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes;

f) Se destinen a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en riesgo alto.

Regla 8. Todos los dispositivos implantables y los dispositivos invasivos de uso prolongado de
tipo quirdrgico se clasifican en riesgo alto, salvo que:
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a) Se destinen a colocarse dentro de los dientes, en cuyo caso se clasifican en riesgo
moderado;

b) Se destinen a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio
central o el sistema nervioso central, en cuyo caso se clasifican en riesgo muy alto;

c) Ejerzan un efecto biol6gico o sean absorbidos totalmente o en gran parte, en cuyo caso
se clasifican en riesgo muy alto;

d) Se destinen a experimentar cambios quimicos en el organismo, en cuyo caso se
clasifican en riesgo muy alto, salvo si los productos se colocan dentro de los dientes;

e) Se destinen a administrar medicamentos, en cuyo caso se clasifican en riesgo muy
alto;

f) Sean dispositivos implantables activos o sus accesorios en cuyo caso se clasifican en
riesgo muy alto;

g) Sean implantes mamarios o mallas quirdrgicas, en cuyo caso se clasifican en riesgo
muy alto;

h) Sean otro tipo de implantes, protesis y materiales de relleno inyectables, permanentes
0 temporales para aumento o reconstruccién de tejidos blandos, elaborados con
materiales biocompatibles, destinados a modificar el contorno corporal mediante el
aumento, modelacion o restauracion del volumen de estructuras anatémicas con fines
estéticos o reconstructivos, en cuyo caso se clasifican en riesgo muy alto;

i) Sean proétesis articulares totales o parciales incluyendo sus componentes implantables,
en cuyo caso se clasifican en riesgo muy alto, o

j) Sean protesis implantables de discos intervertebrales incluyendo sus componentes
implantables que entren en contacto con la columna vertebral, en cuyo caso se
clasifican en riesgo muy alto.

Articulo 24. Dispositivos médicos activos. Los dispositivos médicos activos se
clasificaran de conformidad con las siguientes reglas:

Regla 9. Todos los dispositivos activos terapéuticos destinados a la administracion o
intercambio de energia se clasifican en riesgo moderado, salvo que sus caracteristicas les
permitan administrar energia al cuerpo humano o intercambiarla con el mismo de forma
potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza, la densidad y el punto de
aplicacion de la energia, en cuyo caso se clasifican en riesgo alto.

Todos los dispositivos activos destinados a controlar o supervisar el funcionamiento de los
dispositivos activos terapéuticos de riesgo alto o destinados a influir directamente en el
funcionamiento de dichos productos, se clasifican en riesgo alto.

Todos los dispositivos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes con fines
terapéuticos, incluidos los productos para controlar o supervisar dichos productos, o que
influyan directamente en el funcionamiento de estos, se clasifican en riesgo alto.

Todos los dispositivos activos destinados a controlar, supervisar o influir directamente en el
funcionamiento de productos implantables activos se clasifican en riesgo muy alto.

Regla 10. Los dispositivos activos con fines de diagnéstico y observacion se clasifican en
riesgo moderado:

a) Si se destinan a suministrar energia que vaya a ser absorbida por el cuerpo humano,
excluidos los dispositivos destinados a la iluminacion del organismo del paciente en el
espectro visible, en cuyo caso se clasifican en riesgo bajo;

b) Si se destinan a crear una imagen de la distribucion in vivo de radiofarmacos, o

c) Si se destinan a permitir un diagndstico directo o la observacién de procesos
fisiolégicos vitales, salvo que se destinen especificamente a la observacion de
parametros fisiologicos vitales y la indole de variaciones de esos pardmetros puedan
suponer un inmediato peligro para el paciente, como las variaciones en el
funcionamiento cardiaco, la respiracion o la actividad del sistema nervioso central o se
destinan al diagnéstico en situaciones clinicas en las que el paciente esté en peligro
inmediato, en cuyo caso se clasifican en riesgo alto.
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Los dispositivos activos destinados a emitir radiaciones ionizantes y que se destinen a la
radiologia con fines diagnosticos o terapéuticos, incluidos los dispositivos para radiologia de
intervencion, se clasifican en riesgo alto.

Regla 11. Los programas informaticos destinados a proporcionar informacion que se utiliza
para tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagndstico se clasifican en riesgo
moderado, salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda causar:
a) Lamuerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo caso
se clasifican en riesgo muy alto, o
b) Un deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencion quirdrgica,
en cuyo caso se clasifican en riesgo alto.

Los programas informaticos destinados a observar procesos fisioldgicos se clasifican en riesgo
moderado, salvo si se destinan a observar parametros fisiolégicos vitales, cuando la indole de
las variaciones de dichos parametros sea tal que pudiera dar lugar a un peligro inmediato para
el paciente, en cuyo caso se clasifican en riesgo alto. Todos los demas programas informaticos
se clasifican en riesgo bajo.

Regla 12. Todos los dispositivos activos destinados a administrar medicamentos, liquidos
corporales u otras sustancias al organismo, o a retirarlos del mismo, se clasifican en riesgo
moderado, salvo que ello se efectlie de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la
naturaleza de las sustancias, la parte del cuerpo de que se trate y el modo de aplicacién, en
cuyo caso se clasifican en riesgo alto.

Regla 13. Todos los demas dispositivos activos se clasifican en riesgo bajo.

Articulo 25. Reglas especiales para la clasificaciéon de dispositivos médicos. A
continuacién, se disponen las reglas especiales aplicables para la clasificacion de los
dispositivos médicos:

Regla 14. Todos los dispositivos que lleven incorporada como parte integrante una sustancia
que, utilizada por separado, puede considerarse un medicamento, incluido un medicamento
derivado de sangre o plasma humanos, que tenga una accion accesoria respecto a la del
dispositivo, se clasifican en riesgo muy alto.

Regla 15. Todos los dispositivos utilizados con fines anticonceptivos o para la prevencién de
la transmisidn de enfermedades transmisibles por contacto sexual se clasifican en riesgo alto,
salvo que sean dispositivos implantables o invasivos de uso prolongado, en cuyo caso se
clasifican en riesgo muy alto.

Regla 16. Todos los dispositivos destinados especificamente a usos de desinfeccion, limpieza,
enjuague o0, en su caso, a la hidratacion de lentes de contacto, se clasifican en riesgo alto.

Todos los dispositivos destinados especificamente a usos de desinfeccidn o esterilizacion de
dispositivos se clasifican en riesgo moderado, salvo que sean soluciones de desinfeccion o
equipos de lavado y desinfeccion destinados especificamente a la desinfeccion de productos
invasivos, como punto final del procesado, en cuyo caso se clasifican en riesgo alto. La
presente regla no se aplicara a los productos destinados a la limpieza de productos que no
sean lentes de contacto Unicamente mediante accion fisica.

Regla 17. Los dispositivos destinados especificamente al registro de imagenes de diagndstico
generadas por radiacién ionizante se clasifican en riesgo moderado.

Regla 18. Todos los dispositivos fabricados utilizando células o tejidos de origen animal, o sus
derivados, que sean inviables o hayan sido transformados en inviables, se clasifican en riesgo
muy alto, salvo que hayan sido fabricados utilizando células o tejidos de origen animal, o sus
derivados, que sean inviables o hayan sido transformados en inviables y son dispositivos
destinados a entrar en contacto Unicamente con piel intacta.
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Regla 19. Todos los productos que lleven incorporado o consistan en un nanomaterial se
clasifican en:

a) Riesgo muy alto si presentan un potencial medio o elevado de exposicion interna;

b) Riesgo alto si presentan un potencial bajo de exposicion interna;

c) Riesgo moderado si presentan un potencial insignificante de exposicion interna;

Regla 20. Todos los dispositivos invasivos en relacion con los orificios corporales, salvo los
productos invasivos de tipo quirdrgico, que estén destinados a administrar medicamentos
mediante inhalacion se clasifican en riesgo moderado, salvo que su modo de accion tenga un
impacto decisivo sobre la eficacia y la seguridad del medicamento administrado o estén
destinados al tratamiento de afecciones que suponen un riesgo vital, en cuyo caso se clasifican
en riesgo alto.

Regla 21. Los dispositivos destinados a su introduccién en el cuerpo humano por un orificio
corporal o a ser aplicados en la piel que estén compuestos por sustancias 0 combinaciones
de sustancias que sean absorbidas por el cuerpo humano o se dispersen localmente en él se
clasifican en:

a) Riesgo muy alto cuando estos productos o los productos de su metabolismo sean
absorbidos sistémicamente por el cuerpo humano para lograr la finalidad prevista;

b) Riesgo muy alto cuando alcanzan su finalidad prevista en el estbmago o en el tracto
gastrointestinal inferior y estos productos o los productos de su metabolismo sean
absorbidos sistémicamente por el cuerpo humano;

c) Riesgo moderado cuando se apliquen en la piel o si se aplican en la cavidad nasal o la
cavidad oral hasta la faringe, y alcanzan su finalidad prevista en dichas cavidades, y

d) Riesgo alto en todos los demas casos.

Regla 22. Los dispositivos terapéuticos activos con una funcién diagnéstica integrada o
incorporada, que determine de manera importante la gestion del paciente por el producto, tales
como los sistemas de bucle cerrado o los desfibriladores externos autométicos, se clasifican
en riesgo muy alto.

CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Articulo 26. Normas de aplicacién de clasificacion de dispositivos médicos para
diagnéstico In Vitro. La aplicacion de las reglas de clasificacion se regira por la finalidad
prevista por el fabricante de los productos.

a) Si el producto de que se trate se destina a utilizarse en combinacién con otro producto,
las reglas de clasificacion se aplicaran a cada uno de los productos por separado.

b) Los accesorios para un producto sanitario para diagndstico In Vitro seran clasificados
por si mismos, por separado del producto con el que se utilicen.

c) Los programas informaticos que sirvan para manejar un producto o tengan influencia
en su utilizacion se incluiran en la misma clase que el producto. Si el programa
informatico es independiente de cualquier otro producto, sera clasificado por si mismo,
entendiendo que es un producto independiente.

d) Los calibradores destinados a utilizarse con un producto se incluiran en la misma clase
que el producto.

e) El material de control con valores cuantitativos o cualitativos asignados y destinado a
un analito especifico o varios analitos, como los controles de las pruebas diagnésticas,
se incluira en la misma clase que el producto.

f) El fabricante tendrd en cuenta todas las reglas de clasificacion y aplicacion para
establecer la clasificacion correcta del producto.

g) Cuando el fabricante declare varias finalidades previstas de un producto, y, en
consecuencia, el producto se incluya en mas de una clase, se clasificara en la superior.

h) Si para el mismo producto son aplicables varias reglas, se aplicara la que conduzca a
la clasificacion mas elevada.

i) Cada una de las reglas de clasificacion se aplicara a los ensayos de primera linea,
confirmatorios y suplementarios.
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Paragrafo. En caso de que se presenten discrepancias en cuanto a la clasificacién de riesgo
del fabricante del producto en su pais de origen, con la clasificacion del presente decreto, se
establecera un mecanismo para resolver dicha discrepancia. Para tal fin, el fabricante debera
allegar una declaracion con las aclaraciones técnicas que definan la correspondencia de la
clasificacion de su producto en el pais de origen con la clasificacion exigida en el presente
decreto. Esta declaracion serd evaluada por la autoridad sanitaria con el fin de establecer la
clasificacion de riesgo aplicable para el producto.

Articulo 27. Reglas de clasificacién para los dispositivos médicos para diagnéstico In
Vitro.

Regla 1. Se clasifican en riesgo muy alto los productos destinados a ser utilizados para los
fines siguientes:

a) La deteccion de la presencia de, o la exposicion a, un agente transmisible en la sangre
y sus componentes, células, tejidos u 6rganos, o en sus derivados, para evaluar su
aptitud para transfusiones, trasplantes o administracion de células;

b) La deteccién de la presencia de, o la exposicidn a, un agente transmisible causante de
una enfermedad potencialmente mortal y con un riesgo elevado o supuestamente
elevado de propagacion;

c) La determinacion de la carga infecciosa de una enfermedad potencialmente mortal
cuando su observacion sea fundamental en el proceso de gestion del paciente;

Regla 2. Se clasifican en riesgo alto los productos destinados a la determinacion del grupo
sanguineo, o al histotipado para garantizar la compatibilidad inmunolégica de la sangre y sus
componentes, células, tejidos u oOrganos destinados a transfusiones o trasplantes o
administraciébn de células, excepto cuando estén destinados para la determinacién de
cualquiera de los siguientes marcadores:

a) Sistema ABO: [A (ABO1), B (AB02), AB (ABO3)];

b) Sistema Rhesus: [Rh1 (D), RhW1, Rh2 (C), Rh3 (E), Rh4 (c), Rh5 (e)];

c) Sistema Kell: [Kell (K)];

d) Sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

e) Sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

En cuyo caso se clasifican en riesgo muy alto.

Regla 3. Se clasifican en riesgo alto los productos destinados a:

a) La deteccion de la presencia de un agente de transmision sexual o la exposicion al
mismo;

b) La deteccion en el liquido cefalorraquideo o la sangre, la presencia de un agente
infeccioso sin un riesgo elevado o supuestamente elevado de propagacion;

c) La deteccion de la presencia de un agente infeccioso, si existe un riesgo importante de
gue un resultado erroneo cause la muerte o una discapacidad grave del feto, del
embrién o de la persona objeto de ensayo, o de la descendencia de esta persona;

d) La determinacion, a efectos de monitorizacion prenatal, el estado inmunoldgico de las
mujeres frente a patégenos transmisibles;

e) La determinacion del estado inmunoldgico o de infeccion, si existe un riesgo que un
resultado erréneo induzca a tomar una decision que pueda poner en peligro inminente
la vida del paciente o de su descendencia;

f) Ser utilizados como pruebas diagnosticas para seleccion terapéutica;

g) Ser utilizados para la estadificacion de una enfermedad, cuando exista un riesgo que
un resultado erroneo induzca a tomar una decision que pueda poner en peligro la vida
del paciente o de su descendencia;

h) Ser utilizados en el cribado, el diagnostico o la estadificacion del cancer;

i) Larealizacidon de pruebas genéticas humanas;

i) El seguimiento del nivel de medicamentos, sustancias o componentes bioldgicos, si
existe un riesgo que un resultado erréneo induzca a tomar una decisiébn que pueda
poner en peligro la vida del paciente o de su descendencia,

k) La gestidon de los pacientes con una enfermedad o condicién que ponga en peligro la
vida;




DECRETO NUMERO DE 2025 HOJA No. 42

Continuacién del Decreto: “Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se
definen las reglas para su autorizacién de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan otras
disposiciones”

I) El cribado para detectar trastornos congénitos en el embrion o en el feto;

m) El cribado para detectar trastornos congénitos en los recién nacidos, cuando la omision
de la deteccidn y el tratamiento de tales trastornos pueda poner en peligro la vida o ser
causa de discapacidad grave.

Regla 4.

a) Los productos para autodiagndstico se clasifican en riesgo alto, excepto los productos
para la deteccion del embarazo, pruebas de fertilidad y determinacion del nivel de
colesterol, y los productos para la deteccidén de glucosa, eritrocitos, leucocitos y las
bacterias en la orina, que se clasifican en riesgo moderado.

b) Los productos para pruebas diagnosticas — POCT en el lugar de asistencia al paciente
se clasifican por si mismos.

Regla 5. Se clasifican en riesgo bajo los siguientes productos:

a) Los DMDIV para uso general en procedimientos de laboratorio, accesorios sin
caracteristicas criticas, soluciones tampon, soluciones de lavado, y medios de cultivo
general y tinciones histolégicas destinados por el fabricante a procedimientos para
diagnostico In Vitro para un examen especifico;

b) Instrumentos especificamente destinados por el fabricante a procedimientos para
diagnéstico In Vitro;

c) Recipientes para muestras.

Regla 6. Los productos no cubiertos por las anteriores reglas de clasificacion se clasifican en
riesgo moderado.

Regla 7. El material de control sin valores cuantitativos o cualitativos asignados se clasifica en
riesgo moderado.

, CAPITULO V. ,
IDENTIFICACION Y NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 28. Nomenclatura y estandarizacion. Todos los dispositivos médicos deberan
contar con el Identificador Unico de Dispositivo (UDI) y el cédigo y término GMDN, para la
solicitud de la autorizacién de la comercializacion, bajo la responsabilidad del fabricante o el
titular. La obligacion prevista en el presente articulo no aplicara a los dispositivos médicos
sobre medida ni a ni a los reactivos de diagndstico In Vitro huérfanos, In Vitro grado analitico,
analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos In Vitro en
investigacion utilizados en muestras de origen humano.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social debera reglamentar lo previsto en el
presente articulo dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente
decreto.

Articulo 29. Obligatoriedad como requisito para obtener la autorizaciéon de
comercializacién. Para la comercializacién de los dispositivos médicos en el pais, el
fabricante o el titular de las autorizaciones de comercializacion debera obtener el Cédigo UDI
otorgado por una agencia emisora de codigos. Todos los productos comercializados deberan
contar con UDI, y estar basado en unos principios reconocidos internacionalmente.

CAPITULO VI. REQUISITOS DE MANUFACTURA, ALMACENAMIENTO,
ACONDICIONAMIENTO Y DISTRIBUCION

REQUISITOS DE MANUFACTURA

Articulo 30. Buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos. Los fabricantes
nacionales o internacionales que desarrollen una o alguna de las etapas de fabricacion
deberan cumplir con los requisitos de Buenas Préacticas de Manufactura — BPM para
dispositivos médicos destinados al uso humano, asegurando que los productos cumplan con
los principios esenciales de seguridad y desempefio y con los demds requisitos que se
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establezcan en la reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de Salud y Proteccién
Social.

Paragrafo. El fabricante podra ejecutar una o varias de las etapas del proceso de fabricacién
directamente o mediante terceros. En todo caso, el fabricante serd el responsable ante el
INVIMA por el cumplimiento de la reglamentacion que para el efecto expida el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Articulo 31. Documento que respalde Buenas préacticas de manufactura de
dispositivos médicos. Los fabricantes nacionales o internacionales que desarrollen etapas
de fabricacion deberan contar con documento que acredite el cumplimiento de la norma ISO
13485 o de los requisitos nacionales, de acuerdo con la reglamentacion que para el efecto
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Para lo cual se deberé& tener en cuenta:

a) Para fabricantes nacionales o internacionales que opten por certificarse con los

requisitos nacionales, le corresponde al INVIMA:
i.  Establecer el procedimiento para verificar el cumplimiento de los requisitos de
las Buenas Practicas de Manufactura de dispositivos médicos,
ii.  Definir los formatos que deberan utilizarse para el proceso de certificacion.
iii.  Realizar la visita para verificar el cumplimiento de los requisitos de Buenas
Practicas de Manufactura — BPM,
iv.  Expedir el documento de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
de Dispositivos Médicos.

b) Para los fabricantes nacionales o internacionales que opten por certificarse bajo la
norma ISO 13485 deberan cumplir con los requisitos establecidos en dicha norma y
obtener el respectivo certificado a través de entidades certificadoras acreditadas en
Colombia por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, o por
aguellas que cuenten con acuerdos de reconocimiento mutuo con dicho organismo, en
aplicacion de los mecanismos de confianza establecidos, para lo cual el fabricante
presentard al INVIMA el certificado obtenido en el proceso de autorizacion de
comercializacion o cuando esta entidad lo solicite en el marco de la inspeccion,
vigilancia y control.

Paragrafo 1. Para el caso de los fabricantes nacionales, hasta tanto se expida la
reglamentacién de Buenas Practicas de Manufactura — BPM por parte del Ministerio de Salud
y Proteccién Social, el INVIMA, expedira el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias-
CTS, para lo cual, realizara visitas de inspeccion a los establecimientos que fabriquen y
acondicionen dispositivos médicos en el territorio nacional, con el fin de verificar las
condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas y locativas y de control de calidad, conforme a la
guia definida por el INVIMA. Asi mismo el INVIMA establecera en esta, el procedimiento para
la inclusién de nuevas areas de fabricacién o nuevos productos y cualquier modificaciéon que
se presente a las condiciones aprobadas. En consecuencia, para la solicitud de la autorizacion
de comercializacion deberan notificar el documento expedido por el INVIMA.

Paragrafo 2. Para el caso de los fabricantes internacionales, hasta tanto se expida la
reglamentacion de Buenas Practicas de Manufactura — BPM por parte del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, para la solicitud de la autorizacion de comercializacion deberan adjuntar
el documento que avale las buenas practicas de manufactura o equivalente expedido por la
autoridad sanitaria competente del pais de origen. En el caso de contar con el certificado en
ISO 13485 al presentarlo se entendera que cumple con el requisito.

Articulo 32. Autorizacion de nuevos productos o areas de fabricacion. Cuando un
fabricante nacional o internacional cuente con el documento de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura de dispositivos médicos - BPM DM, ya sea bajo los requisitos
nacionales o conforme a la norma ISO 13485, y requiera fabricar un nuevo dispositivo médico,
la apertura o ampliacién de un area de produccion, debera obtener certificacion de la entidad
correspondiente, ya sea el INVIMA o el ente certificador, teniendo en cuenta la reglamentacion
gue expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social para tal fin.
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Paragrafo. Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social expida la reglamentacion de
Buenas Practicas de Manufactura — BPM los fabricantes nacionales que cuenten Unicamente
con el Concepto Técnico de Condiciones Sanitarias, realizaran el procedimiento para obtener
la certificacion de nuevos productos o areas de produccion de acuerdo con los lineamientos y
procedimientos que establezca el INVIMA.

Articulo 33. Obligatoriedad de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de
Dispositivos Médicos. Para mantener la autorizacion de comercializacién vigente los
fabricantes nacionales o internacionales deberan allegar al INVIMA cada cinco (5) afios, los
documentos que evidencien el cumplimiento de los requisitos de Buenas Précticas de
Manufactura de Dispositivos Médicos.

Articulo 34. Articulacion de vigilancia en establecimientos certificados en la norma
ISO 13485. En caso de que el INVIMA identifiqgue incumplimientos en un establecimiento
certificado bajo la norma ISO 13485, procedera a aplicar las medidas sanitarias que
correspondan y notificara a la entidad certificadora para que adopte las acciones correctivas
pertinentes, de conformidad con los mecanismos de coordinacion y confianza establecidos
entre las partes.

REQUISITOS PARA ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO

Articulo 35. Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento. Los
establecimientos que importan dispositivos médicos incluyendo dispositivos médicos In Vitro
deberéan obtener el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento ante el
INVIMA, conforme a lo estipule el Ministerio de Salud y Proteccion Social, segiin corresponda.

En consecuencia, corresponde al INVIMA:
a) Establecer el procedimiento para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en normativa que aplicable, segun el tipo de producto;
b) Definir los formatos que deberan utilizarse para el proceso de certificacion.
c) Realizar las visitas de certificacion necesarias para verificar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en normativa que aplicable, segun el tipo de producto;
d) Expedir el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Almacenamiento de acuerdo
con la norma que aplique, segun el tipo de producto.
e)
Paragrafo 1. Cualquier modificacién que se presente a las condiciones aprobadas inicialmente
en el CCAA deberan ser notificadas al INVIMA, de acuerdo con el procedimiento establecido
por dicha entidad.

Paragrafo 2. El certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento CCAA
tendran una vigencia de cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su expedicion. Dichos
certificados podran renovarse por un periodo igual al de su vigencia inicial, para lo cual, se
surtira el procedimiento sefialado para las solicitudes nuevas, el cual debe ser allegado al
INVIMA para mantener la autorizacién de comercializacién vigente.

Paragrafo 3. Mientras el Ministerio de Salud y Proteccion Social expide la reglamentacion
correspondiente, se aplicara lo dispuesto en la Resolucion 132 de 2006 y la Resolucion 4002
de 2007. Para la fecha de entrada en vigencia de la presente norma, se mantendra la vigencia
de las certificaciones CCAA expedidas por el INVIMA.

REQUISITOS PARA ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Articulo 36. Almacenamiento, comercializaciéon y distribucién por parte de
establecimientos de dispositivos médicos. Los establecimientos dedicados exclusivamente
a la comercializacion de dispositivos médicos, que realicen Unicamente actividades de
almacenamiento, comercializacion y distribucién, sin efectuar procesos de importacion ni
intervenciones relacionadas con la aprobacion de productos importados, estaran sujetos a las
acciones de inspeccion, vigilancia y control por parte de las entidades territoriales de salud
departamentales o distritales, segun su jurisdiccion.
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Los importadores de dispositivos médicos que cuenten con establecimientos o sucursales
dedicados exclusivamente a la comercializacién y distribucion serdn objeto de vigilancia y
control por parte de las entidades territoriales de salud departamentales o distritales, segun su
jurisdiccién.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, establecera los lineamientos y requisitos que
deberan cumplir dichos establecimientos, con el fin de garantizar condiciones minimas de
calidad y seguridad en los procesos de almacenamiento, comercializacion y distribucion de
dispositivos médicos.

Para tal efecto, las entidades territoriales de salud estableceran el procedimiento, realizaran
visitas de inspeccién a los establecimientos comercializadores, con el propdésito de verificar el
cumplimiento de las condiciones sanitarias, higiénicas, técnicas, locativas y de control de
calidad aplicables, y expediran el correspondiente certificado de cumplimiento, conforme a los
lineamientos definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Asi mismo, dichas
entidades ejerceran las acciones de vigilancia y control que correspondan.

CAPITULO VII. DISPOSICIONES COMUNES A LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

GENERALIDADES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Articulo 37. Autorizacion de comercializacion. Se considera como autorizacion de
comercializaciébn a la notificacion sanitaria, a el registro sanitario y al permiso de
comercializacion, los cuales son emitidos por el INVIMA, teniendo en cuenta:

a) Notificacién sanitaria. Los dispositivos médicos de riesgo bajo y moderado requieren
de notificacion sanitaria expedida por el INVIMA para su fabricacién, importacion,
exportacion, envase, empaque, almacenamiento, acondicionamiento, expendio,
comercializacion y venta previo al cumplimiento de los requisitos técnicos-cientificos,
sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto.

b) Registro sanitario. Los dispositivos médicos de riesgo alto y muy alto requieren de
registro sanitario expedido por el INVIMA para su fabricacion, importacién, exportacion,
envase, empaqgue, almacenamiento, acondicionamiento, expendio, comercializacion y
venta previo a la evaluacién y cumplimiento de los requisitos técnicos-cientificos,
sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto.

c) Permiso de comercializacion. Los equipos biomédicos de tecnologia controlada
requieren de permiso de comercializacion expedido por el INVIMA para su fabricacion,
importacion, exportacion, empaque, almacenamiento, acondicionamiento, expendio,
comercializacion y venta previo a la evaluacion y cumplimiento de los requisitos
técnicos-cientificos, sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto.

Articulo 38. Idiomade lainformacién. La informacion de los documentos que se presentan
para la autorizacion de comercializacion de los dispositivos médicos debe estar en idioma
castellano. En caso de necesitarse, la informacion podra ser entregada en idioma del pais de
origen siempre que contenga traduccion simple al castellano.

Articulo 39. Documentos expedidos en el extranjero. Cuando los documentos exigidos
en el presente decreto sean expedidos en el extranjero y tengan caracter publico deberan
presentarse debidamente apostillados o legalizados, segun corresponda. La fecha de
expedicion de estos documentos tendra la vigencia que el mismo documento especifique. En
caso de que el documento no establezca dicho término, este se entendera de un (1) afio.

Paragrafo. La informacion utilizada en el tramite de la autorizacién de comercializacion deberéa
ser allegada en su idioma original con traduccion simple al castellano.

Articulo 40. Disponibilidad y actualizacion de la documentacion. Es de obligatorio
cumplimiento que el titular mantenga la informacion del dispositivo médico que respalda la
autorizacion de comercializacion actualizada y disponible asegurando que sea correcta,
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completa y vigente para el momento en que las autoridades sanitarias lo requieran en
desarrollo de las actividades de inspeccion, vigilancia y control.

Articulo 41. Evaluacion de la documentacion. La evaluacién de la documentacion se
realizard dentro de los plazos y procedimientos previstos en la normatividad especifica sobre
el tramite de la autorizacion de comercializacion que establezca el Ministerio de Salud y
Proteccion Social para tal fin.

Articulo 42. De la no comercializacion. Los titulares de las autorizaciones de
comercializacion de los dispositivos médicos contaran con el término de veinticuatro (24)
meses, contados a partir de la fecha de su ejecutoria, para comercializar el producto. La no
comercializacién dentro de este término dara lugar a la cancelacion de este. El titular de la
autorizacion de comercializacién que no pueda cumplir con la obligacién aqui dispuesta debera
manifestar tal circunstancia en un término no superior a un (1) mes contado a partir del
vencimiento del plazo, ante el INVIMA. Dicha entidad podra proceder en tal caso, por una sola
vez, afijar un nuevo plazo para la comercializacion del producto mediante resolucién motivada.

Articulo 43. Obligacion de comercializar los dispositivos médicos conforme a su
presentacion comercial autorizada. Los dispositivos médicos deberan ser comercializados
exclusivamente bajo la presentacion comercial aprobada por el INVIMA, en su respectiva
autorizacion de comercializacion. Queda prohibida cualquier modificacion, fraccionamiento o
alteracion de dicha presentacion sin la previa autorizacion de la autoridad sanitaria
competente, cuando aplique. El incumplimiento de esta disposicion dara lugar a la imposicion
de las medidas sanitarias y sanciones a las que se refiere el presente decreto.

Articulo 44. Excepcién de la autorizacién de comercializacién. Los dispositivos médicos
enunciados a continuacion podran ser exceptuados de contar con autorizacion de
comercializacién, siempre que se cumplan los lineamientos previstos en el presente articulo:

a) Cuando se presenten circunstancias emergencias y desastres determinadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social;

b) Cuando sean destinados a ser usados dentro de una investigacion o ensayo clinico,
escenario en el cual deberan contar con autorizacion por parte del INVIMA. Una vez
culmine la investigacién, estos podran permanecer en el centro de investigacion que
fue autorizado por el INVIMA o ser donados, siempre y cuando se garantice la
seguridad, desempefio, y que el uso de estos sea el autorizado inicialmente, de
acuerdo con la finalidad prevista. Queda prohibida su comercializacion.

c) Cuando sea trate de dispositivos médicos objeto de una autorizacion de uso en
emergencia.

d) Cuando se trate de dispositivos médicos declarados como vitales no disponibles,
siempre y cuando no estén en fase de investigacion clinica.

Articulo 45. Vigencia de la autorizacion de comercializacion. La autorizacion de
comercializacion de dispositivos médicos tendréd una vigencia indefinida. El otorgamiento de la
vigencia indefinida no impide que el INVIMA o la autoridad correspondiente, en ejercicio de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control, adopte las medidas necesarias al encontrar un
incumplimiento de las normas técnicas que regulan la materia o identifican que existe un riesgo
sanitario asociado a la vigilancia poscomercializacion durante el uso del dispositivo médico.

Para aquellos dispositivos médicos que a la entrada en vigencia de este decreto ya cuenten
con autorizacion de comercializacion vigente o se encuentren en proceso de renovacion, su
duracion pasard a ser indefinida, siempre y cuando mantengan las condiciones previamente
aprobadas en el registro vigente.

Articulo 46. Evaluacién de tecnologias y precio como requisitos para la autorizacion
de comercializacion de dispositivos médicos. El Ministerio de Salud y Proteccion Social
definird el procedimiento aplicable, incluyendo los criterios para identificar las tecnologias
sujetas a este mecanismo y los plazos para su ejecucion. El Instituto de Evaluacion
Tecnolégica en Salud (IETS) realizara la evaluaciéon de tecnologias en salud para los
dispositivos médicos que determine el Ministerio de Salud y Proteccibn Social, en
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concordancia con lo establecido en el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015. Tanto la evaluacion
como el precio que se determine a partir de esta constituird un requisito para la expedicion de
la autorizacién de comercializacion por parte del INVIMA

Paragrafo. La evaluacion a la que se refiere este articulo no sera exigible para los dispositivos
médicos fabricados exclusivamente con fines de exportacion.

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Articulo 47. De la autorizacién de comercializacién. El Ministerio de Salud y Proteccién
Social establecerd el tramite, asi como el contenido del acto administrativo para la autorizacion
de comercializacion y sus respectivas modificaciones por medio de una regulacion especifica
para esto.

Articulo 48. De la solicitud para la autorizaciéon de comercializacion. Para obtener la
autorizacion de comercializacién, el solicitante debera presentar ante el INVIMA los
documentos que se enumeran a continuacion:

a) Diligenciamiento del formulario que establezca el INVIMA para tal efecto.

b) Carta de representacion del fabricante autorizando al titular a registrar el producto,
suscrita por las partes.

c) Carta de representacion del fabricante autorizando a quienes importan y comercializan
el producto, suscritas por este y el titular.

d) Certificado de Libre Venta del fabricante emitido por autoridad competente del pais de
origen o donde se comercializa, o indicar el enlace de la pagina web de la entidad
sanitaria 0 competente donde el INVIMA podra verificar la informacion de que el
producto se vende libremente, conforme con los lineamientos sefialados en el presente
decreto.

e) Para los establecimientos fabricantes, documento que acredite el cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura, ya sea a través de los requisitos nacionales o de la
norma ISO 13485. En el caso de los establecimientos que opten por las buenas
practicas de manufactura de los requisitos nacionales aprobadas por INVIMA, indicar
el nimero del documento.

f) Para los establecimientos importadores indicar el nimero del documento de la
aprobacién del Certificado de Condiciones de Almacenamiento y Acondicionamiento.

g) Documento donde se evidencie el proyecto del etiquetado o rotulado del producto por
parte del fabricante. En el caso de dispositivos médicos importados, se debe entregar
también el etiquetado o rotulado correspondiente al importador.

h) Instrucciones de uso del producto emitidas por el fabricante en idioma castellano.

i) Los requisitos especificos de acuerdo con los tipos de autorizaciébn de
comercializacion.

j) Segun la relacion empresarial del fabricante, se debera cumplir con lo siguiente:

i) cuando se trate de filiales o subsidiarias (producto importado): Si en el certificado
de venta libre se reporten varios fabricantes, debe adjuntar el documento expedido
por la casa matriz, que demuestre que pertenecen al mismo grupo empresarial;

ii)  cuando no son filiales o subsidiarias (producto importado): si en el certificado de
venta libre no aparecen las plantas maquiladoras, se debera adjuntar el contrato de
maquila suscrito entre ambas partes, o declaracion del fabricante responsable en
la cual exprese que el producto es fabricado por ese (esos) maquilador (es) con su
domicilio. En caso de que no se presente el documento aclaratorio, se debera
obtener un registro sanitario independiente para cada uno de los fabricantes.

k) Pago de derechos, de ser aplicable.

Pardgrafo 1. Para comprobar la seguridad y el desempefio del producto, el INVIMA podré
requerir la presentacion de documentos e informacién adicional que lo sustenten, en el
momento en que lo considere necesario.

Paragrafo 2. La informacion técnica, instrucciones de uso o manuales de usuario, operador y
modelos de rotulado deben presentarse en castellano.
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Paragrafo 3. Para el caso de los dispositivos médicos para diagnéstico In Vitro, se debera
suministrar el inserto conforme a los lineamientos establecidos en el presente decreto.

Articulo 49. Requisitos para la obtencion de la notificacion sanitaria de Dispositivos
Médicos de bajo riesgo. El solicitante debera presentar ante el INVIMA, Gnicamente la
documentacién definida en el articulo 47 “De la solicitud para la autorizacion de
comercializacién”.

Articulo 50. Requisitos para la obtencion de la notificacion sanitaria de Dispositivos
Médicos de moderado riesgo. El solicitante debera presentar ante el INVIMA, Gnicamente la
documentacion definida en el articulo 47 “De la solicitud para la autorizacion de
comercializaciéon” y adicionalmente:

a) Un historial comercial de los paises donde se ha comercializado el dispositivo médico
en el mercado.

b) Certificado emitido por el fabricante en el que se acredite que el dispositivo médico no
haya sido objeto de alertas sanitarias. En caso de haber tenido alertas sanitarias un
certificado emitido por el fabricante donde conste que esto ha sido subsanado.

c) Declaracion del fabricante en donde se indique que no tiene en curso un proceso de
retiro del mercado.

d) En el caso de aquellos que presente el certificado bajo la horma 1SO 13485, debera
presentar una declaracién del fabricante donde enumere las normas técnicas
especificas que fueron aplicadas a la fabricaciéon del producto sobre el cual esta
solicitando la autorizacion.

e) Declaracién del fabricante en el que conste que cumple con los principios de seguridad
y funcionamiento definidos en el Capitulo Il del presente acto administrativo. Esto debe
ser demostrado a través del documento que acredite la gestibn de riesgos en
dispositivos médicos.

Paragrafo. La autoridad sanitaria podra exigir muestras en cualquier momento o tomarlas del
mercado para que se le realicen los analisis técnicos pertinentes, sin que la presentaciéon de
estas constituya un requisito para la expedicién de la notificacion sanitaria.

Articulo 51. Requisitos para la obtenci6on del registro sanitario para dispositivos
médicos de riesgo alto y muy alto riesgo. El solicitante debera presentar ante el INVIMA la
documentacion definida en el articulo 47 “De la solicitud para la autorizacion de
comercializacion”, y adicionalmente:

a) Un historial comercial de los paises donde se ha comercializado el dispositivo médico
en el mercado.

b) Certificado emitido por el fabricante en el que se acredite que el dispositivo médico no
haya sido objeto de alertas sanitarias. En caso de haber tenido alertas sanitarias un
certificado emitido por el fabricante donde conste que esto ha sido subsanado.

c) Declaracion del fabricante en donde se indique que no tiene en curso un proceso de
retiro del mercado.

d) Evidencia clinica conforme a la guia que expida el Ministerio de Salud y Proteccién
Social en conjunto con el INVIMA. Hasta tanto se expida dicha guia debera allegarse
los estudios clinicos sobre el uso para demostrar la seguridad y efectividad.

e) En el caso de aquellos que presente el certificado bajo la norma ISO 13485, debera
presentar declaracion de Conformidad expedida por el organismo evaluador de la
conformidad en el cual se especifiqguen las normas técnicas aplicadas al producto sobre
el cual se esta solicitando la autorizacion. El organismo evaluador de la conformidad
debera pertenecer a los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRA) de la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAG), de la cual ONAC es signatario,
conforme al articulo 2.2.1.7.9.5 del Decreto 1074 de 2015, modificado por el articulo 3
del Decreto 1595 de 2015.

f) Declaracion del fabricante en la que conste que cumple los principios de seguridad y
funcionamiento definidos en el Capitulo Il del presente acto administrativo. Esto debe
ser demostrado a través de la gestion de riesgos conforme a la ISO 14971 y sus
actualizaciones
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Paragrafo. La autoridad sanitaria podra exigir muestras en cualquier momento o tomarlas del
mercado para que se le realicen los analisis técnicos pertinentes, sin que la presentacion de
estas constituya un requisito para la expedicién del registro sanitario.

Articulo 52. De los requisitos para el permiso de comercializacion. Para la obtencion del
permiso de comercializacion de los equipos biomédicos de tecnologia controlada fabricados
nacionalmente e importados, el solicitante debera presentar ante el INVIMA la documentacion
definida en el articulo 51 “De la solicitud para la autorizacion de comercializacion” y
adicionalmente:

a) Un historial comercial de los paises donde se ha comercializado el equipo médico en
el mercado.

b) Certificado emitido por el fabricante en el que se acredite que el dispositivo médico no
haya sido objeto de alertas sanitarias. En caso de haber tenido alertas sanitarias un
certificado emitido por el fabricante donde conste que esto ha sido subsanado.

c) Declaracion del fabricante en donde se indique que no tiene en curso un proceso de
retiro del mercado.

g) Evidencia clinica conforme a la guia que expida el Ministerio de Salud y Proteccién
Social en conjunto con el INVIMA. Hasta tanto se expida dicha guia debera allegarse
los estudios clinicos sobre el uso para demostrar la seguridad y efectividad.

d) En el caso de aquellos que presente el certificado bajo la horma 1SO 13485, debera
presentar declaracion de Conformidad expedida por el organismo evaluador de la
conformidad en el cual se especifiquen las normas técnicas aplicadas al producto sobre
el cual se esta solicitando la autorizacién. El organismo evaluador de la conformidad
debera pertenecer a los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRA) de la Cooperacion
Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAG), de la cual ONAC es signatario,
conforme al articulo 2.2.1.7.9.5 del Decreto 1074 de 2015, modificado por el articulo 3
del Decreto 1595 de 2015.

e) Declaracion expedida por el fabricante o por el representante en Colombia de los
equipos, en la cual conste lo siguiente:

i)  Que el equipo objeto de adquisicién no se encuentra en experimentacion.

ii)  Que estd en capacidad para suministrar los insumos, partes, accesorios,
repuestos y el servicio de soporte técnico durante cinco (5) afios, como minimo,
o durante la vida Gtil estimada del equipo si es inferior. En caso de que la fabrica
cese sus actividades de fabricacién del equipo deberé notificarlo al tenedor de
este, indicando el plan de accion respectivo.

iii)  Que proporcionard al usuario los programas y mecanismos para la capacitacion
de los operadores y del personal de soporte técnico.

iv)  Que suministrard al usuario los manuales fisicos o digitales de operacion,
instalacion, servicio técnico en el idioma de origen y en castellano.

h) Declaracion del fabricante en la que conste que cumple los principios de seguridad y
funcionamiento definidos en el Capitulo Il del presente acto administrativo. Esto debe
ser demostrado a través de la gestion de riesgos conforme a la ISO 14971 y sus
actualizaciones

Paragrafo. Los repuestos para el soporte técnico de los equipos biomédicos importados seran
cubiertos por la autorizacion de comercializacion de los equipos biomédicos que se pretendan
reparar, mantener o soportar. Las empresas cuyo objeto social incluya la importacion de
repuestos para equipos biomédicos especificos, que sean diferentes al titular o importador,
deben reportar ante el INVIMA las importaciones de esta clase de repuestos segun el
procedimiento que defina esta entidad.

Articulo 53. Accesorios de dispositivos médicos. La autorizacién de comercializacion del
dispositivo médico debera incluir y amparar los accesorios necesarios para garantizar el uso
previsto del dispositivo médico con el que se utiliza de forma conjunta, cuando dichos
accesorios sean requeridos para su adecuada operacién, funcionamiento o seguridad.

Pardgrafo. Los dispositivos médicos de un solo uso no seran considerados dentro de la
categoria de accesorios, por lo cual deberan contar con autorizacidbn de comercializacion
independiente.
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Articulo 54. Repuestos, partes y componentes. La autorizacion de comercializacion del
dispositivo médico deberd amparar los repuestos, partes y componentes necesarios para
asegurar la operacioén, funcionamiento y seguridad en las actividades de soporte técnico,
garantizando el uso previsto del dispositivo médico.

Articulo 55. Garantia de disponibilidad de repuestos para dispositivos médicos. Los
titulares y fabricantes deberdn garantizar la disponibilidad de los repuestos, partes y
componentes esenciales para el funcionamiento, mantenimiento o reparacién de los
dispositivos médicos, por un periodo minimo de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
de la dltima venta del producto en el territorio nacional. Los importadores y comercializadores
seran los responsables de abastecer el mercado con los repuestos, partes y componentes
para los dispositivos médicos.

Cuando la autorizacién de comercializacion del dispositivo médico haya perdido su vigencia,
se permitird la importacién de repuestos, partes o componentes destinados exclusivamente
para garantizar el soporte técnico y la funcionalidad del dispositivo durante el periodo de cinco
(5) afios sefalado. Para tal efecto, el importador debera solicitar autorizacion expresa de
importacién ante el INVIMA, demostrando que dichos repuestos, partes o componentes estan
destinados a dispositivos médicos previamente comercializados en el pais e indicando los
destinatarios finales de los mismos.

Paragrafo. Cuando el periodo de los cinco (5) afios previsto en el presente articulo sea inferior
a la vida util prevista del dispositivo médico, los titulares, fabricantes e importadores deberan
asegurar la disponibilidad de los repuestos, partes y componentes por lo menos hasta alcanzar
dicha vida util prevista.

Articulo 56. Descontinuacion de repuestos, partes y componentes. El titular fabricante
e importador deberan notificar a los tenedores de sus dispositivos médicos, con copia a la
autoridad sanitaria competente, su intenciéon de descontinuar la produccién, importacién o
comercializacién de repuestos, partes 0 componentes esenciales para el funcionamiento,
mantenimiento o reparacion del producto, con una antelacion minima de tres (3) afios a la
fecha prevista de descontinuacion.

Articulo 57. Incentivo para lareindustrializacion. Con el fin de fortalecer e incrementar la
capacidad de fabricacion de los dispositivos médicos en el pais de acuerdo con la politica de
reindustrializacion, la autoridad competente deberd otorgar prioridad y reducir los tiempos de
tramite en las solicitudes relacionadas con las buenas practicas de manufactura, asi como con
las autorizaciones de comercializacion correspondientes a dispositivos médicos producidos
localmente. Para tal efecto, INVIMA adoptaran medidas administrativas que garanticen un
tratamiento eficiente en la gestion de dichas solicitudes.

Articulo 58. Agrupaciones. Los dispositivos médicos con la misma clasificacion de nivel de
riesgo, finalidad prevista, uso y denominacién genérica (GMDN) que pertenezcan a un mismo
titular y fabricantes, que presenten diferencias en cuanto a propiedades organolépticas,
tamafio o caracteristicas que no modifiquen significativamente su indicaciébn o que sean
empleados en conjunto conformando lo que se puede denominar un sistema o kit, y que esto
sea declarado por el fabricante, se podran amparar bajo una misma autorizacién de
comercializacion segun la clase de dispositivo médico.

Paragrafo. En el caso de los dispositivos médicos para diagnostico In Vitro se podra agrupar
en una misma autorizacion de comercializacién el reactivo junto con sus controles y
calibradores.

Articulo 59. Registro de importacion. Para el respectivo registro de importacion de los
dispositivos médicos, el importador debera indicar el nUmero de la respectiva autorizacion de
comercializacion. En el registro de importacion debe especificarse la marca y modelos de los
dispositivos médicos a importar y si los mismos son nuevos o usados.
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Paréagrafo. Para el caso del software como dispositivo médico que no tiene ningun hardware
no se deberéa cumplir con este requisito.

MODIFICACIONES A LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Articulo 60. De las modificaciones. La autorizacion de comercializaciébn no podra ser
objeto de modificacién cuando se presente un cambio en la finalidad prevista del dispositivo
médico, entendiéndose que tal cambio configura la creacién de un nuevo dispositivo sujeto a
una nueva autorizacién de comercializacion por parte del INVIMA.

Paréagrafo 1. Las modificaciones realizadas a un dispositivo para diagnostico In Vitro (DMDIV)
que no representen un cambio en el principio metodoldgico de la prueba ni altere sus
caracteristicas de desempenio, seguridad o calidad, se consideran menores.

Paragrafo 2. Los dispositivos médicos para diagnostico In Vitro (DMDIV) que presenten
cambios en la finalidad y condiciones de uso previstas, reformulaciones o variaciones en las
caracteristicas iniciales de aprobacién que puedan afectar la seguridad y el funcionamiento de
cualquiera de los productos amparados por una autorizacion de comercializacion, requeriran
la expedicion de una nueva autorizacion.

Articulo 61. Guia para identificar la clase de modificacion de la autorizacién de
comercializacion. Atendiendo lo contemplado en el presente Decreto, el INVIMA emitir4, en
un plazo maximo de seis (6) meses contados a partir de la fecha de publicacion del presente
acto administrativo, la guia para identificar el tipo de modificacién, la cual se basard en
estandares internacionales o documentos de referencia de la Organizacion Mundial de la
Salud o el IMDRF , que orienten de forma objetiva, clara y precisa la informacién sujeta a
modificacion en la autorizacion de comercializacion, descripcion del cambio, condiciones que
deben cumplirse, informacion que debe presentarse y el tipo de procedimiento aplicable. Las
guias y sus actualizaciones deberan surtir consulta publica, antes de su expedicion.

Paragrafo 1. Dentro del mismo término, el INVIMA dispondra el mecanismo para realizar
dichos tramites.

Paragrafo 2. Las guias a que hace referencia el presente articulo podran ser revisadas y
ajustadas por el INVIMA, cuando se considere necesario 0 en la medida en que los estandares
internacionales acogidos, sean actualizados.

Articulo 62. Clases de modificaciones. Las modificaciones a la autorizacion de
comercializacién de dispositivos médicos de acuerdo con la clasificacion de riesgo e impacto
sobre el dispositivo médico, que se desarrollardn en las guias mencionadas, se clasifican en:

a) Modificaciones administrativo-legales: Implican cambios en la informacion de la
autorizacion de comercializacion, que no versan sobre calidad, seguridad y desempefio
del dispositivo médico, pero que pueden conllevar a cambios en el contenido del acto
administrativo por el cual se otorg0 la autorizacién de comercializacion. Dependiendo
del cambio y del tipo de dispositivo médico, el INVIMA definira en la respectiva guia si
se requerira una notificacion de novedad sin aprobacion previa de esta entidad.

b) Modificaciones de calidad: Implican cambios en la informacién de la autorizacion de
comercializacién relacionados con el proceso de fabricacién, composicion del
dispositivo médico, pruebas de control de calidad, equipos o instalaciones, los cuales
pueden ser:

i)  Cambios sin impacto sobre la calidad. Son aquellas que no tienen impacto sobre la

calidad del dispositivo médico.

i)  Cambios de riesgo menor. Son aquellas que tienen un potencial impacto minimo,
sobre la calidad del dispositivo médico.

iii)  Cambios de riesgo moderado. Son aquellas que no se encuentran dentro de los
criterios técnicos para ser considerados de riesgo menor o de riesgo critico.

iv) ~ Cambios de riesgo mayor. Son aquellas que tienen repercusiones significativas en
la calidad del dispositivo médico.
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c) Modificaciones de seguridad y desempefio: Implican cambios en la informacién de
la autorizacion de comercializacion que tienen un impacto en el uso clinico del
dispositivo médico en relacién con la seguridad, eficacia, efectividad, desempefio, y
gue requiera datos de estudios clinicos o post comercializacion, y en algunos casos
estudios no clinicos clinicamente relevantes, para apoyar el cambio, los cuales pueden
ser:

i)  Cambios de la informacion de etiquetado de tipo administrativo. Son modificaciones
de forma u otras que no afecten la seguridad y desempefio del uso del dispositivo
médico.

ii)  Cambios en la informacion de etiquetado. Son modificaciones a la informacion de
uso que tienen el potencial de mejorar el manejo de riesgos de la poblacion que
empleard el dispositivo médico, lo cual incluye, pero no esta limitado a: eventos
adversos, precauciones y advertencias, interacciones, contraindicaciones.

iiil)  Cambios urgentes por razones de seguridad. Son aquellas que se derivan de la
existencia de nueva informacion relacionada con la seguridad de la utilizacion del
dispositivo médico, en la etapa de post comercializacion, y que podran de oficio
modificarse por el INVIMA con ocasién de una alerta de seguridad nacional o por
lineamientos de salud publica emitidos por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social o alerta internacional en relacion con el dispositivo médico emitida por una
agencia regulatoria extranjera , o por informes periédicos de seguridad, o por
informacion de los programas de vigilancia poscomercializacion, o por problemas
especificos de calidad del dispositivo médico, y de toda aquella informacién que
afecte la seguridad del dispositivo médico.

iv)  Cambios en la informacién de seguridad y desempefo. Estos cambios impactan el
uso clinico del dispositivo médico con relacion a su seguridad y desempefio, y
cuando aplique, en la dosificacion y administracion.

Articulo 63. Obligatoriedad de solicitar las modificaciones. El titular de la autorizacion de
comercializacién debera tramitar ante el INVIMA las modificaciones y notificaciones acordes
con los cambios en la informaciéon de seguridad, calidad y desempefio del dispositivo médico
durante la vigencia de la autorizacion de comercializacién, de manera que debe mantener la
informacion del dispositivo médico actualizada de forma permanente ante ese Instituto. En
caso de no haber comercializacion temporal o definitiva del dispositivo médico, antes del
reingreso de este al mercado, y si hay lugar a modificaciones en la informacion de calidad,
seguridad y desempefio, el titular debe presentar las modificaciones del caso, de acuerdo con
la guia correspondiente y procedimiento que aplique, segun lo previsto en el presente decreto.

Articulo 64. Procedimiento para tramitar las modificaciones. Las solicitudes de
modificacion a la autorizacion de comercializacién se presentaran en cualquier momento, a
partir de su otorgamiento y dentro de la vigencia de esta. Los términos para el control de estas
modificaciones seran definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social

DISPOSICIONES ESPECIALES PARA OTRAS TIPOLOGIAS DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

Articulo 65. Disposiciones especiales para otras tipologias de dispositivos médicos.
Para optar por la autorizacién de comercializacion, ademas de lo estipulado en los articulos
51 “De la solicitud para la autorizacion de comercializacién hasta el 55 “De los requisitos para
el permiso de comercializacion”, los titulares deben presentar tambien la documentacion
especifica establecida en el presente capitulo de acuerdo con la tipologia establecida.

Paragrafo. El cumplimiento de los requisitos técnicos especificos aplicables a cada tipologia
debera demostrarse mediante normas técnicas, incluidas sus actualizaciones, y conforme con
los lineamientos que establezca el INVIMA.

Articulo 66. Ensayos para demostrar la conformidad de los dispositivos médicos
activos. Los ensayos destinados a demostrar la conformidad de los dispositivos médicos
activos deberan realizarse en laboratorios acreditados por el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia — ONAC bajo la norma ISO/IEC 17025, o la que la modifique o
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sustituya. De igual manera, podran ser efectuados por laboratorios acreditados por un
Organismo de Acreditacion perteneciente a los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRA) de
la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), de la cual ONAC es
signatario, conforme a lo previsto en el articulo 2.2.1.7.9.5 del Decreto 1074 de 2015,
modificado por el articulo 3 del Decreto 1595 de 2015, de acuerdo con lo estipulado en las
siguientes normas técnicas colombianas (NTC):

a) NTC ISO/IEC 60601. Informes de pruebas de seguridad eléctrica y EMC.

b) NTC ISO 14708. Dispositivos médicos implantables activos.

c) NTC ISO 10993. Evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos.

Articulo 67. Paralos sistemas electronicos programables y software como dispositivo
meédico. Los programas informaticos que, por si mismos, se consideren dispositivos médicos
debido a su finalidad prevista deberan cumplir los requisitos generales para su autorizacién de
comercializacién y, como minimo, los siguientes requisitos adicionales:

a) Documento expedido por la autoridad competente en materia de derecho de autor que
acredite la titularidad del software —en Colombia, la Direccién Nacional de Derecho de
Autor (DNDA)— o, en su defecto, manifestacion suscrita bajo la gravedad de juramento
por parte del titular, en la cual declare ser el autor del software y ostentar plenamente
los derechos patrimoniales necesarios para su puesta en el mercado como dispositivo
médico.

b) Declaracion emitida por el fabricante que demuestre que fueron disefiados para
garantizar la repetitividad, fiabilidad y el funcionamiento conforme al uso previsto. En
condiciones de primer defecto (single fault), se adoptardn medidas de disefio y control
que eliminen o reduzcan al maximo los riesgos o el deterioro del funcionamiento;

c) Declaracion emitida por el fabricante que demuestre el software se desarroll6 y fabricé
segun el estado del arte, aplicando ciclo de vida de desarrollo de software, gestion de
riesgos (incluida la seguridad de la informacién), validacion y verificacion.

d) Cuando el programa esté destinado a utilizarse en plataformas informaticas mdéviles,
debera demostrarse que ha sido disefiado y desarrollado considerando las
caracteristicas propias de dichas plataformas —incluido el tamafio y contraste de la
pantalla, asi como su capacidad de computo y almacenamiento— y los factores
externos de uso, tales como niveles variables de luz o ruido, conectividad intermitente
y latencia, de manera que se garantice la seguridad y el desempefio previstos

e) Las instrucciones de uso deberan incluir los requisitos minimos de hardware, sistema
operativo, caracteristicas de red y las medidas de ciberseguridad necesarias (incluida
la proteccioén frente a accesos no autorizados) para ejecutar el programa conforme a lo
previsto.

f) Los accesorios de software de un dispositivo médico se sujetaran a las disposiciones
establecidos en el presente decreto.

g) Declaracién emitida por el fabricante donde indique ha gestionado las vulnerabilidades,
actualizaciones y parches, control de cambios de version y comunicacién oportuna a
los usuarios sobre impactos en la seguridad o desempefio del producto.

Paragrafo 1. La seguridad de la informacién y el tratamiento de datos personales deberan
cumplir la normatividad vigente en Colombia sobre la materia, sin perjuicio de obligaciones
adicionales que establezcan las autoridades competentes para el sector salud.

Paragrafo 2. Cuando el software interactie con equipos biomédicos u otros sistemas, el
fabricante debera especificar las interfaces soportadas, protocolos y dependencias criticas
tales como servicios en la nube o componentes de terceros, asi como las condiciones de
interoperabilidad necesarias para garantizar la seguridad y el desempefio previstos.

Articulo 68. Disposiciones para uso propio y cuidado en casa. Los dispositivos médicos

destinados por el fabricante a ser utilizados por usuarios no profesionales en salud deberan

cumplir los requisitos generales establecidos para la autorizacién de comercializacion, asi
como minimo, los siguientes requisitos adicionales:

a) Certificado emitido por el fabricante donde indique que el dispositivo médico se disefid

y fabricé considerando las competencias, medios y condiciones del entorno doméstico
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razonablemente previsibles. En particular dicho certificado debera contener como
minimo:

i)  El producto pueda ser utilizado de forma segura y fiable por el usuario previsto en
todas las fases del procedimiento, previa formacion y/o informacion cuando
corresponda;

ii) Evidencia que ha reducido al maximo los riesgos de cortes o incisiones
accidentales, incluyendo los derivados de elementos punzocortantes, mediante
soluciones de disefio, resguardos y advertencias apropiadas;

iii)  Evidencia que demuestre que se ha minimizado el riesgo de error del usuario en la
manipulacién del producto y, cuando aplique, en la interpretacion de resultados,
mediante interfaces claras, pasos guiados, codificacion por colores, confirmaciones
y otros controles de usabilidad;

b) Instrucciones de uso, etiquetas y materiales de apoyo disponibles en idioma castellano,
con redaccion clara, pictogramas y ejemplos cuando sea pertinente, e indiquen limites
del método, factores de interferencia, acciones a seguir ante resultados dudosos o no
validos, y contactos de soporte técnico en Colombia.

Paragrafo. Lo dispuesto en este articulo excluye los dispositivos médicos de diagndéstico
considerados como In Vitro in house y de autodiagnéstico, que se regularan en otro apartado.

Articulo 69. Disposiciones para rellenos dérmicos. Los dispositivos médicos
considerados rellenos dérmicos deberan cumplir los requisitos generales establecidos para la
autorizacion de comercializaciéon, asi como minimo, las siguientes exigencias adicionales:

a) Declaracién del titular de la autorizacion de comercializacion donde manifieste que se
compromete a publicar en su espacio web y en las instrucciones de uso que los rellenos
dérmicos inyectables solo podran ser aplicados por profesionales de la salud
debidamente autorizados por la autoridad competente, y en servicios de salud
habilitados de acuerdo con lo establecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social;

b) Declaracion del titular y de sus importadores, donde informen que queda prohibido
publicitar o inducir usos distintos a los previstos por el fabricante, asi como realizar
promociones engafiosas que atribuyan propiedades terapéuticas no demostradas;

c) Ficha técnica del producto donde se especifique la composicién cuali-cuantitativa,
origen de los materias primas y excipientes y presencia de alergenos conocidos;

d) Instrucciones de uso que contengan como minimo la siguiente informacion:

i) Zonas anatdmicas indicadas por el fabricante, dosis maxima permitida con
intervalos de tiempo maximo de aplicaciéon, profundidad de la aplicacién y técnica
sugerida, con limites y contraindicaciones;

ii)  Reacciones adversas previsibles y conducta ante su aparicion;

iii)  Protocolos de seguridad y requerimientos de asepsia.

Articulo 70. Requisitos particulares para equipos de reduccién de tejido adiposo y
equipos usados en estética. Los dispositivos médicos considerados equipos de reduccion
de tejido adiposo y equipos usados en estética deberdn cumplir los requisitos generales
establecidos para la autorizaciébn de comercializacion, asi como minimo, con las siguientes
exigencias adicionales:

a) Declaracion suscrita por el titular e importadores en la que conste que los equipos para
reduccion de tejido adiposo y equipos usados en estética deberan instalarse y operarse
en Prestadores de Servicios de Salud con habilitacién vigente para los procedimientos
correspondientes, observando las condiciones de infraestructura, talento humano,
equipos biomédicos, y dispositivos necesarios para la gestion del riesgo;

b) Declaracion del titular de la autorizacion de comercializacion donde manifieste que se
compromete a publicar en su espacio web y en las instrucciones de uso el talento
humano que puede manipular el producto de acuerdo con lo establecido por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Paragrafo. El uso de los equipos a que se refiere el presente articulo deberd integrarse a
protocolos clinicos institucionales con evaluacion de consentimiento informado, criterios de
inclusién/exclusion del paciente y registro de eventos adversos e indicadores de seguridad.
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Articulo 71. Disposiciones para Dispositivos Médicos Implantables. Los dispositivos
médicos considerados dispositivos médicos implantables deberdn cumplir los requisitos
generales establecidos para la autorizacion de comercializacion, asi como minimo, con las
siguientes exigencias adicionales:

a) El fabricante deber& proporcionar, junto con el producto, una tarjeta de implante que
contenga la informacién enunciada a continuacion, la cual estara destinada a garantizar
que el paciente al que se le haya implantado el dispositivo pueda acceder de manera
rapida y oportuna a dichos datos, por cualquier medio disponible, y siempre expresados
en idioma castellano:

i)  Elnombre del dispositivo,
i) Elndmero de serie,
i) El ndmero de lote,
iv)  Elidentificador Unico del producto UDI,
v)  El modelo del producto,
vi)  El nombre, la direccién y el sitio web del fabricante;

vii)  Cualquier advertencia, precaucion o medidas que deba tomar el paciente o0 un
profesional de la salud respecto al uso del dispositivo.

viii)  Informacién sobre la vida util prevista del producto y cualquier seguimiento
necesario; asi como cualquier otra informacién que garantice una utilizacién segura
del producto por parte del paciente.

ix) Indicar medidas para la disposicion final del producto.

La informacion estara escrita de modo que sea facilmente comprensible para el usuario y se
actualizara cuando proceda. Dichas actualizaciones se pondran a disposicion del paciente a
través del sitio web del fabricante.

Las IPS deberan diligenciar la tarjeta de implante por triplicado, uno de los ejemplares
permanecera archivado en la historia clinica del paciente, otro sera facilitado al mismo y otro
ser& remitido a la empresa que lo vendio.

Paragrafo 1. Queda prohibida en todo el territorio nacional la importacion, venta y donacién
de dispositivos médicos implantables remanufacturados, repotenciados o reacondicionados.

Paragrafo 2. El INVIMA dispondra un mecanismo, en el cual el fabricante entregara un informe
de evaluacién del seguimiento clinico poscomercializacion de estos dispositivos y, si procede,
el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico que se actualizaran al menos una (1) vez
al afio con dichos datos mediante el procedimiento que se defina para esto.

Articulo 72. Disposiciones para dispositivos médicos combinados. Los dispositivos
médicos considerados dispositivos médicos combinados deberdn cumplir los requisitos
generales establecidos para la autorizacion de comercializaciéon, asi como minimo, con las
siguientes exigencias adicionales:

a) Para los productos que combinan un medicamento o una sustancia y un dispositivo
médico, si la funcién principal tiene una accién farmacol6gica demostrada por la
farmacopea, este seréa evaluado conforme lo establezca adecuadamente en el contexto
de las normas de medicamentos y productos biolégicos que lo modifiquen, adicionen o
sustituyan.

b) Si la funcion principal es la de ser dispositivo y la del farmaco es accesoria, se regira
por lo dispuesto en el presente decreto con la verificacion de calidad y seguridad del
medicamento de acuerdo con el procedimiento establecido por el INVIMA.

c) En el caso de los medicamentos que contengan como parte integrante un dispositivo,
este debera cumplir con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento
establecidos en el presente decreto, respecto de la parte que sea un dispositivo
médico, y debe evaluarse en el contexto de la autorizacion de comercializacion de los
dispositivos de acuerdo con el procedimiento establecido por el INVIMA.

Paragrafo. En el caso que se presenten dispositivos médicos combinados con otros productos
diferentes a los establecidos en este articulo, el INVIMA realizara la evaluacion
correspondiente.
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Articulo 73. Disposiciones para dispositivos médicos usados en investigacion. Los
dispositivos médicos considerados dispositivos médicos usados en investigacion, deberan
cumplir los requisitos generales establecidos para la autorizacion de comercializacion, asi
como minimo, con las siguientes exigencias adicionales:

a) El dispositivo médico y equipo biomédico de tecnologia controlada prototipo nacional o
importado, sélo podra ser autorizado para fines de investigacion y experimentacion vy,
en ningun caso, podran ser empleados en la atencion de salud.

b) Para la importacion de prototipos de dispositivos médicos y equipos biomédicos de
tecnologia controlada, se requerir4 de concepto técnico otorgado por el INVIMA, de
acuerdo con lo contemplado en las disposiciones vigentes sobre investigacion en
salud.

c) El Ministerio de Salud y Proteccién Social definir4 los requisitos minimos para el
desarrollo y utilizacion de prototipos de dispositivos médicos y equipos biomédicos de
tecnologia controlada de produccién nacional. Hasta tanto el Ministerio de Salud y
Proteccion Social reglamente lo anterior, el INVIMA emitira concepto técnico de
acuerdo con lo contemplado en la regulacién de investigacién en salud, o la norma que
la modifique o sustituya.

d) Para los dispositivos para andlisis de muestras de origen humano, rotulados por el
fabricante “para uso soélo en investigacion” (Research Use Only, Investigation Use Only
y similares) que se importen al pais requieren autorizacion de comercializacion bajo las
disposiciones del Decreto 1036 de 2018 o la norma que lo modifique, adicione o
sustituya.

e) Si la importacion de los dispositivos (reactivos In Vitro) es especificamente para su
comercializacién a instituciones de investigacion y/o docencia, el importador podra
radicar ante el INVIMA una solicitud de concepto, para lo cual debera adjuntar el inserto
y las etiquetas del producto originales de fabrica, asi como una declaracion emitida por
la entidad de investigacion y/o docencia, en donde se indique que los productos van a
ser usados exclusivamente en investigacién y no para la prestacién de servicios de
salud. Adicionalmente, dicha declaracion deberéa sefalar el nombre de la Universidad
o Institucion de Investigacion, el nombre del proyecto de investigacién y el nombre de
los reactivos a importar.

f) Las advertencias o limitaciones de uso descritas en el rotulado de los reactivos
“‘Research Use Only” (RUO), “Investigational Use Only” y similares, estan orientadas a
evitar que dichos productos sean utilizados por el usuario final para reportes
diagnésticos, manejo, y tratamiento de pacientes. Los reactivos para uso sélo en
investigacion se pueden utilizar en estudios de investigacién preclinicos o entornos de
investigacion no clinicos. Los resultados de las pruebas con reactivos de uso sélo en
investigacion NO son informados a los pacientes en informes médicos o en un
expediente médico sin expresa especificacion de su condicion de RUO y NO se debe
utilizar para evaluar la condicion del paciente o para cualquier diagnéstico, prondstico,
seguimiento, o con fines terapéuticos.

Articulo 74. Disposiciones para dispositivos médicos innovadores. Los interesados en
fabricar o importar un dispositivo médico innovador, es decir, que no existe un dispositivo
médico que ya se encuentre autorizado por el INVIMA, podra solicitar concepto técnico a la
Sala especializada o el 6rgano asesor que haga sus veces, con el fin de contar con la
clasificacion de su dispositivo médico y tener claridad sobre los requisitos aplicables.

Asi mismo, el Ministerio de Salud y Proteccién Social podra desarrollar espacios controlados
de pruebas regulatorias (sandbox regulatorios) para dispositivos médicos innovadores
destinados a enfermedades raras (huérfanas), que mejoran la seguridad de tratamientos
existentes, incluso si no tratan enfermedades graves, que tratan o diagnostican enfermedades
graves o potencialmente mortales, dispositivos nuevos en su tipo que no tienen un
comparador. La constitucién y funcionamiento del espacio controlado de prueba se regira por
las disposiciones que establezca el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Articulo 75. Disposiciones para dispositivos médicos de origen animal, vegetal o
bacteriano. Los dispositivos médicos considerados como de origen animal, vegetal o
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bacteriano deberdn cumplir los requisitos generales establecidos para la autorizacion de
comercializacion, con las siguientes exigencias adicionales:

a) Documento de habilitacién de los frigorificos emitido por la autoridad sanitaria local, de
las plantas de beneficio animal, de los cuales se extrae la materia prima para la
elaboracion del dispositivo, donde se acredite el origen de la materia prima y su
aprobacién para el consumo vy utilizacion en humanos.

b) Documento donde se evidencie el desarrollo y proceso de extraccion de la materia
prima (origen animal, vegetal o bacteriano) para la fabricacion del dispositivo médico.

c) Certificados con firma o sellos autorizados de una entidad competente del pais de
origen, donde se evidencie la materia prima del componente de origen animal del
producto, para determinar que puede ser usado en la fabricaciébn de dispositivos
médicos para uso humano y que se encuentra libre de enfermedades zoondticas.

d) Certificado de Autorizacion Sanitaria y Registro de la planta de desposte: (Frigorifico
proveedor).

e) Certificado de cumplimiento en Programa de Mejoramiento en Bioseguridad, Sanidad
y Productividad a la Granja o criadero (lugar de procedencia del tejido ovino o porcino
u otros animales).

f) Certificado de andlisis de tejido ovino o porcino u otros animales.

g) Certificado de esterilidad, endotoxinas -identificacién de patdgenos: C. albicans.

h) Para elaboracién de matriz 6sea desmineralizada y liofilizada en calidad de dispositivos
médicos para uso en humanos, declaracion de idoneidad de uso del hueso animal
usado como materia prima.

Articulo 76. Disposiciones para Dispositivos Médicos para diagndstico In Vitro de muy
alto riesgo. Para los dispositivos médicos para diagndstico In Vitro que sean catalogados
como reactivos de clasificados en la categoria de muy alto riesgo, el interesado debera anexar
la siguiente documentacion adicional a las generalidades de autorizacion de comercializacion:
a) Estudio de validacion analitica interna. La validacién analitica interna debe
demostrar que el reactivo funciona correctamente en las condiciones del laboratorio.
Para ello se debe incluir:
1) Descripcidn técnica del reactivo:
i)  Principio de la prueba, componentes y tipo de muestra.
2) Desempefio analitico evaluado internamente:
i)  Protocolos de ensayo.
ii)  Reactividad cruzada e interferentes.
iii)  Limite de deteccion.
iv)  Reproducibilidad y precision.
v)  Estabilidad del reactivo y estabilidad de la lectura.
vi)  Calculo e interpretacion de resultados.

b) Estudios clinicos externos. Un estudio clinico externo debe demostrar cémo funciona
el reactivo en condiciones reales con pacientes. Debe incluir:

1) Identificacion del reactivo: nombre, codigo, fabricante, lote, método y tipo de muestra
evaluada.

2) Obijetivo del estudio. Qué se busca validar del desempefio clinico.

3) Disefio del estudio: dénde y cuando se hizo, tipo de estudio, poblacién incluida, tamafio
de muestra, prevalencia, método de referencia y equipos usados.

4) Resultados del desempefio clinico: indicadores sensibilidad, especificidad, VPP, VPN,
Kappa, intervalos de confianza, discrepancias y seroconversion (si aplica).

5) Analisis estadistico: métodos y software usados para calcular todos los indicadores.

6) Discusion y conclusiones: interpretacion frente a estdndares internacionales,
limitaciones y conclusion sobre el desempefio clinico.

Pardgrafo 1. La literatura cientifica de soporte debe presentarse en el idioma del pais de
origen y acompariarse de traduccién al castellano.

Pardgrafo 2. Se podran anexar publicaciones cientificas con evidencia de acuerdo con los
lineamientos que defina el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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Paréagrafo 3. ElI INVIMA podra requerir, si lo considera necesario, muestras del producto para
analisis de laboratorio.

Paréagrafo 4. Cuando el dispositivo cuente con autorizacion vigente de autoridades sanitarias
de referencia internacional, no ser& necesario presentar esta informacion.

Articulo 77. Disposiciones para DMDIV in house y producto para autodiagnéstico. Los
dispositivos médicos clasificados como Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro in
house y para autodiagnéstico deberan cumplir los requisitos generales establecidos para la
autorizacion de comercializacion, con las siguientes exigencias adicionales:

a) Demostrar la proteccion frente a los riesgos de los productos para autodiagndstico y
las pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al paciente — POCT.

b) Los productos para autodiagnéstico y pruebas diagnésticas en el lugar de asistencia al
paciente — POCT, ademas de cumplir con lo establecido para cualquier reactivo de
diagnostico In Vitro, se disefiardn y fabricardn de forma que funcionen segun su
finalidad prevista, teniendo en cuenta las habilidades y los medios a disposicion del
usuario previsto y la influencia de las variaciones que cabe anticipar en la técnica y el
entorno del usuario previsto.

c) Adicionalmente, la informacién y las instrucciones que proporciona el fabricante seran
de facil comprensiéon y aplicacién para evitar errores, que el usuario previsto pueda
interpretar correctamente el resultado proporcionado por el producto y para evitar
informacion que se preste a confusion.

d) Para el caso de las pruebas diagndésticas en el lugar de asistencia al paciente, estas
deberan dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 200 de 2021 o la norma
que la modifique o sustituya.

e) Los productos para autodiagndstico y las pruebas diagnésticas en el lugar de asistencia
al paciente - POCT se disefiaran y fabricaran cumpliendo requisitos de seguridad,
claridad e instrucciones, de forma que:

1. Se garantice que el producto pueda ser utilizado de forma segura y fiable
en todas las fases del procedimiento, previa formacién o indicacion; segun
aplique.

2. Se reduzca en todo lo posible el riesgo de error, por parte del usuario
previsto, en la manipulacion del producto y, de la muestra y también en la
interpretacion de los resultados entre otros.

f) Los productos para autodiagnéstico y las pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia
al paciente - POCT dispongan, cuando sea factible, de un procedimiento (control) por
el que el usuario previsto:

1. Pueda verificar que, en el momento de su utilizacion, que el producto
funciona de acuerdo con lo previsto por el fabricante, y

2. Reciba una advertencia, sefial o dato fuera de rango si el dispositivo no ha
dado un resultado valido.

Articulo 78. Evaluacién de la documentacion técnica para los productos de
autodiagnéstico y productos para pruebas diagndésticas en el lugar de asistencia al
paciente - POCT de las riesgo moderado, alto y muy alto.

a) El fabricante de productos para autodiagnéstico y de productos para pruebas
diagnosticas en el lugar de asistencia al paciente de los riesgos moderado, alto y muy
alto presentara al INVIMA una solicitud de evaluacion de la documentacion técnica.

b) La solicitud debera permitir comprender el disefio del producto, sus caracteristicas y
funcionamiento, y evaluar su conformidad con los requisitos de principios de seguridad
y funcionamiento del presente decreto. En ella se incluird lo siguiente:

i)  Informes de ensayo y resultados de estudios realizados con los usuarios previstos;

i)  Cuando sea posible, un ejemplar del producto; en caso necesario, se devolvera el
producto una vez evaluado la documentacion técnica,

iii)  Datos que muestren la idoneidad del producto teniendo en cuenta su finalidad
prevista para autodiagnoéstico o pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al
paciente;

iv)  La informacion que se vaya a facilitar junto con el producto, tanto en la etiqueta
como en las instrucciones de uso;
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El INVIMA podra exigir que la solicitud se complete realizando ensayos o aportando
pruebas adicionales, a fin de que pueda evaluarse la conformidad con los requisitos del
presente Decreto.

c) Si el producto es conforme con las disposiciones pertinentes del presente decreto, el
INVIMA expedira un certificado de evaluacion de la documentacion técnica. En el
certificado constaran las conclusiones de la evaluacion, las condiciones de su validez,
los datos necesarios para la identificacion de los productos aprobados y, en su caso,
una descripcion de la finalidad prevista del producto.

d) Los cambios del producto aprobado deberdn recibir una aprobacién adicional del
INVIMA, siempre que puedan afectar a seguridad y funcionamiento del producto o a
las condiciones establecidas para su uso.

Paragrafo. Las pruebas para autodiagnéstico y las pruebas POCT, seran identificadas por el
fabricante como tal y dentro de la informacion o documentos allegada con a la solicitud, se
deberan evidenciar los requisitos adicionales para ser realizadas por usuarios no profesionales
en la materia, segun lo establecido anteriormente segun sea el caso.

MECANISMOS DE CONFIANZA Y AUTORIZACION DE USO EN EMERGENCIA

Articulo 79. Procedimiento de analisis optimizado. Los dispositivos médicos clasificados
como riesgo alto y muy alto podran optar por un procedimiento de analisis optimizado para el
analisis y la toma de decisiones sobre las solicitudes de autorizacion de comercializacion y sus
modificaciones. De esta forma el INVIMA acogera procedimientos de andlisis optimizado que
incluirdn el aprovechamiento de los estudios realizados por una Autoridad Reguladora
Extranjera para estos productos. La adopcion del procedimiento de analisis optimizado no
exime del cumplimiento de los requisitos legales establecidos en la normativa vigente.

Paragrafo 1. Si el dispositivo medico fue autorizados por la Autoridad Reguladora Extranjera
mediante un procedimiento abreviado no podra optar por un procedimiento de analisis
optimizado en el pais.

Paragrafo 2. El procedimiento de andlisis optimizado no sera aplicable a los dispositivos
médicos de riesgo bajo y moderado.

Articulo 80. Autoridades Regulatorias Extranjeras—ARE. Para efectos de la adopcion del
procedimiento de analisis optimizado, se reconocen las siguientes Autoridades Reguladoras
Extranjeras y sus respectivas pruebas de aprobacién o autorizacién de comercializacion:

a) Australia: Administracion de Productos Terapeéuticos de Australia (TGA) - Registro
Australiano de Productos Terapéuticos (ARTG).

b) Canada: Ministerio de Salud de Canada (HC) - Licencia de Dispositivo Médico.

c) Estados Unidos de América (EE. UU.): Administracion de Alimentos y Medicamentos
de EE. UU. (FDA) - Autorizacion 510(k), Aprobaciéon Previa a la Comercializacion
(PMA) o 513(f)(2) "De Novo".

d) Japédn: El Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) y la Agencia de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA)) - Aprobacién Previa a la
Comercializacion (Shonin).

e) Brasil: Agencia Nacional de vigilancia Sanitaria (ANVISA) - Autorizacion de
comercializacion.

f)

Paradgrafo. Ademas de las anteriores autoridades, el INVIMA podra tener en cuenta las
decisiones de aquellas agencias designadas como WLA (WHO Listed Authority), para lo cual
tendra en cuenta el alcance de la designacion que tenga dicha autoridad. Asi como los paises
miembros del The Management Committee (MC) of the International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) is composed of regulatory officials.

Articulo 81. Requisitos generales para la adopcion del procedimiento de andlisis
optimizados. El procedimiento de analisis optimizado podra aplicarse a las solicitudes de
autorizacion de comercializacion de dispositivos médicos que, ademas de ser clasificados
como riesgo alto y muy alto, cumplan las siguientes condiciones:
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a) El dispositivo médico debe haber sido aprobado por al menos una de las Autoridades
Reguladoras Extranjeras numeradas en el articulo 80 “Autoridades Regulatorias
Extranjeras-ARE" de este Decreto; y

b) La documentacién reglamentaria que confirma la aprobacion o autorizacién de
comercializacién emitida por la Autoridad Reguladora Extranjera reconocida debe
referirse al dispositivo médico esencialmente idéntico al que se pretende autorizar en
territorio colombiano e incluir la informacién relativa al fabricante y al uso previsto.

Articulo 82. Solicitud de peticiones para el procedimiento de andlisis optimizado. La
solicitud de autorizacion de comercializacion de un dispositivo médico a través del
procedimiento de andlisis optimizado debera presentarse con la documentacion establecida
en el titulo “REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION’ que segun el riesgo le aplique, junto con los siguientes documentos
complementarios:

a) Formato para aplicar al procedimiento de andlisis optimizado, el cual sera suministrado
por el INVIMA de acuerdo con las instrucciones anexas al mismo.

b) Documento que confirme la aprobacién o autorizacion de comercializacion emitido por
la Autoridad Regulatoria Extranjera reconocida, que debe referirse al dispositivo
médico esencialmente idéntico al que se pretende autorizar en territorio colombiano e
incluir la informacién relativa al fabricante y al uso previsto. Este documento debera
estar acompafiado de traduccion simple cuando no esté redactado en castellano; e

c) Instrucciones de uso del dispositivo médico adoptadas y validas en la jurisdiccion de la
Autoridad Regulatoria Extranjera, acompafiadas de traduccion simple cuando no estén
redactadas en castellano.

Paragrafo: El procedimiento con los plazos para aplicar al procedimiento de anlisis
optimizado sera definido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Articulo 83. Evaluacion de la informacién. Al analizar la documentaciéon regulatoria
emitida por la Autoridad Regulatoria Extranjera, el INVIMA podra optar por aplicar el
procedimiento de analisis ordinario a los documentos presentados. La adopcion del
procedimiento de analisis optimizado no implicara la alteracion del orden cronolégico de las
solicitudes.

Paragrafo. El INVIMA informara a la empresa sobre la adopcion del analisis ordinario,
justificando dicha decision.

Articulo 84. Responsabilidad en el procedimiento de analisis optimizado. Las mismas
medidas sanitarias, incluidas las sanciones previstas para el régimen de autorizacién de
comercializacién, seran igualmente aplicables para los dispositivos médicos autorizados
mediante el procedimiento de analisis optimizado.

Articulo 85. Autonomia de las decisiones del INVIMA. El procedimiento de analisis
optimizado establecido en este decreto preserva la autonomia decisoria del INVIMA, de
manera que sus determinaciones pueden adoptarse con independencia de las decisiones y
condiciones aprobadas por la Autoridad Reguladora Extranjera.

Articulo 86. Transitoriedad de las solicitudes. Las solicitudes de autorizacion de
comercializacion presentadas antes de la entrada en vigor del presente decreto, pero
pendientes de analisis técnico, podran ser revisadas mediante un procedimiento optimizado,
siempre que la empresa presente al INVIMA una solicitud con una adicion especifica, conforme
a lo establecido en el articulo 82 “Solicitud de peticiones para el procedimiento de analisis
optimizado” del presente decreto.

Articulo 87. Reconocimiento de los registros sanitarios que provengan de paises de la
Alianza del Pacifico. Los registros sanitarios de dispositivos médicos de bajo riesgo emitidos
por cualquiera de los Estados que integran la Alianza del Pacifico seran aceptados conforme
al mecanismo de reconocimiento que se acuerde entre las partes. Esto no los exime del
cumplimiento de los requisitos legales establecidos en la normativa vigente.
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Articulo 88. Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia-ASUE. Esta autorizacion se
entiende como el acto administrativo emitido por el INVIMA, mediante el cual se permite el uso
temporal y condicionado de dispositivos médicos que aun no han sido aprobados, y que estan
destinados al diagnéstico, prevencién o tratamiento de enfermedades en el marco de una
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

La Autorizacién Sanitaria de Uso de Emergencia - ASUE se concederda Unicamente a
dispositivos médicos que no cuenten con autorizacion de comercializacion o que teniendo esta
autorizacion vigente en el pais opten por un segundo uso o indicacién, que cubra Unicamente
necesidades terapéuticas insatisfechas generadas por una enfermedad en el marco de una
emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social dispondra en su pagina web la guia que
desarrolla el contenido del presente articulo y que incluiré los lineamientos y el procedimiento
para las autorizaciones de uso en emergencia.

CAPITULO VIII. LINEAMIENTOS PARTICULARES PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
(DIFERENTES A AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION)

EQUIPOS BIOMEDICOS REPOTENCIADOS Y REMANUFACTURADOS

Articulo 89. Equipos biomédicos repotenciados. Se autoriza la importacion y
comercializacion de equipos biomédicos repotenciados de todos los niveles de riesgo,
exclusivamente cuando el proceso sea realizado por el fabricante original o por un
repotenciador debidamente autorizado por este. Dicho proceso no podra modificar el uso
previsto ni el disefio original declarado en la autorizacién de comercializacion, y el equipo no
debera haber superado el setenta por ciento (70%) de la vida Gtil prevista establecida por el
fabricante en dicha autorizacion.

La persona natural o juridica que realice el repotenciamiento de equipos biomédicos
clasificados como de riesgo alto o muy alto debera notificarlo al INVIMA, indicando por lo
menos el numero de autorizacién de comercializacién, nombre, marca, modelo y nimero de
serie del equipo, asi como los datos de identificacién del propietario.

Articulo 90. Requisitos para la autorizacion de equipos biomédicos repotenciados. El
INVIMA autorizara los equipos repotenciados nacionales o importados, los cuales se
consideraran de tecnologia controlada, siempre y cuando cumplan con los siguientes
requisitos:

a) Contar con una certificacion emitida por el fabricante legal o su representante en
Colombia, en la que conste que el equipo se encuentra en buen funcionamiento.

b) Contar con un certificado expedido por el fabricante o su representante en el pais
de origen, o por el importador o repotenciador autorizado, en el que conste que los
equipos no tienen mas del setenta (70%) por ciento de su vida 0til prevista, y que
se encuentran en condiciones técnicas de funcionamiento, seguridad, niveles de
desempenfio y efectividad, conforme a las especificaciones establecidas por el
fabricante;

c) Contar con el numero de serie, fecha de fabricacién y de repotenciamiento del
equipo;

d) Portar una identificacion permanente, clara y visible, que indique su condicion de
repotenciado, ubicada en un area accesible del equipo, conforme a los lineamientos
que establezca el INVIMA.

e) Contar con los datos del nombre o razén social, domicilio, direccién, y datos de
contacto del repotenciador.

f) Contar con permiso de comercializacion. En el caso de que por su clasificacion de
riesgo cuente con notificacion o registro sanitario, deberan cumplir adicionalmente
con los requisitos aplicables al permiso de comercializacion del equipo biomédico.

Paragrafo 1. Se excluyen de lo previsto en este articulo, todos los dispositivos médicos
disefiados para ser utilizados una sola vez.
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Paragrafo 2. Cuando los dispositivos médicos repotenciados sean importados, sera necesario
elevar una solicitud de autorizacion individual al INVIMA, por cada dispositivo médico.

Articulo 91. De los remanufacturadores. Toda persona natural o juridica que realice
actividades de remanufactura de equipos biomédicos, entendidas como aquellas que
modifican sus especificaciones técnicas, condiciones de funcionamiento, disefio original o uso
previsto, adquiere la calidad de fabricante del equipo biomédico remanufacturado y debera
cumplir con las disposiciones de buenas préacticas de manufactura.

Todo equipo biomédico remanufacturado de todos los niveles de riesgo se considerara de
tecnologia controlada y por lo tanto debera tramitar ante el INVIMA un nuevo permiso de
comercializacion, el cual debera adelantarse de acuerdo con el procedimiento establecido por
este instituto.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Protecciéon Social reglamentara lo relacionado con la
importacién de equipos biomédicos remanufacturados y repotenciados en el pais, incluyendo
la importacibn de equipos usados destinados exclusivamente al proceso de
reacondicionamiento en territorio nacional. Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién
Social no expida la reglamentacién pertinente, el equipo biomédico repotenciado o
remanufacturado se considerara como equipo biomédico usado.

Articulo 92. Prohibicion de comercializacion de dispositivos médicos repotenciados o
remanufacturados que no cumplan con el presente decreto. Queda prohibida en todo el
territorio nacional la importacién, venta y donacion de equipos biomédicos remanufacturados
o repotenciados que no cumplan con los criterios establecidos en el presente decreto.

EQUIPOS BIOMEDICOS USADOS

Articulo 93. Equipos biomédicos usados de bajo y moderado riesgo. Se permite la
importacién, venta, adquisicién y comercializaciéon de equipos biomédicos usados de bajo y
moderado riesgo, siempre y cuando cuenten con autorizacion de comercializacion vigente
conferida por el INVIMA. Para esto, el nuevo propietario del equipo biomédico usado debe
asegurar que:

a) Certificado expedido por el fabricante o su representante en el pais de origen o
importador, en el que conste que los equipos no superan el setenta por ciento (70%)
de su vida util prevista y que se encuentran en estado 6ptimo de operacién y
funcionamiento, incluyendo sus sistemas de seguridad;

b) Los requisitos establecidos para el permiso de comercializacion;

c) Se cuente con la documentacién donde se evidencie la fecha de fabricacién, para
verificar el inicio de la vida util prevista del equipo biomédico.

d) Si el equipo biomédico es importado, debera contar con el registro de importacion o
documento de ingreso al pais, donde se verifique la fecha de ingreso al territorio
nacional.

e) El equipo biomédico objeto de la transaccion comercial cuente con un informe técnico
gue acredite que cumple con las especificaciones técnicas y condiciones de uso
definidas por el fabricante. Este informe debe ser firmado por un responsable de
soporte técnico con tarjeta profesional, de conformidad con lo establecido en la seccion
de “SERVICIO DE SOPORTE TECNICO?” del presente capitulo.

f) Se cuente con el historial de mantenimientos del equipo biomédico desde su
instalacion, o puesta en funcionamiento, o de su primer uso; lo anterior, de conformidad
con las recomendaciones del fabricante.

g) Existaregistro del acto de transferencia de dominio indicando los datos de contacto del
transferente y del adquirente, asi como el nombre, nimero de autorizacion de
comercializacion, codigo UDI, modelo, marca y serie del equipo biomédico. En caso de
que el equipo no disponga de numero de serie, la trazabilidad se realizara por medio
del codigo UDI.

Paragrafo 1. En caso de que el equipo biomédico usado supere el umbral de vida Util prevista,
el importador podrd solicitar al fabricante la remanufactura del equipo antes de la




DECRETO NUMERO DE 2025 HOJA No. 63

Continuacién del Decreto: “Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se
definen las reglas para su autorizacién de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan otras
disposiciones”

comercializacion de este, de acuerdo con los criterios establecidos por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

Paragrafo 2. El tratamiento de la donacion de los equipos biomédicos de riesgo bajo y
moderado se hara de conformidad con lo dispuesto por el capitulo de mecanismos especiales
de acceso y suministro de dispositivos médicos, en lo relativo a la donacion.

Paragrafo 3. El Ministerio de la Proteccion Social reglamentard lo relacionado con la
importacién de equipo biomédico usado.

Paragrafo 4. Se excluyen de lo previsto en este articulo, todos los dispositivos médicos
disefiados para ser utilizados una sola vez.

Articulo 94. Equipos biomédicos usados de alto y muy alto riesgo. Se prohibe la
importacion, venta, adquisicion y comercializacion de equipos biomédicos usados de alto y
muy alto riesgo, salvo las siguientes excepciones:

a) De equipos biomédicos en operaciones societarias o contractuales limitadas al territorio
nacional.

b) De equipos biomédicos para fines de investigacion o docencia.

c) Ingreso temporal de equipos biomédicos empleados en jornadas de salud,
emergencias y desastres.

Para las excepciones antes mencionadas, se debe garantizar lo siguiente:

a) Al momento de la transferencia de dominio, el equipo biomédico tenga maximo el 70%
de la vida util prevista que haya sido definida por el fabricante en la autorizacién de
comercializacion emitida por INVIMA.

b) Se cuente con la documentacién donde se evidencie la fecha de fabricacion, para
verificar el inicio de la vida util del equipo biomédico.

c) Si el equipo biomédico es importado, debera contar con el registro de importacién o
documento de ingreso al pais, donde se verifique la fecha de ingreso al territorio
nacional.

d) El equipo biomédico objeto de la transaccion comercial cuente con un informe técnico
gue acredite que cumple con las especificaciones técnicas y condiciones de uso
definidas por el fabricante. Este informe debe ser firmado por un responsable de
soporte técnico con tarjeta profesional, de conformidad con lo establecido en la seccién
de “SERVICIO DE SOPORTE TECNICO” del presente capitulo.

e) Se cuente con el historial de mantenimientos del equipo biomédico desde su
instalacion, o puesta en funcionamiento, o de su primer uso; lo anterior, de conformidad
con las recomendaciones del fabricante.

f) Exista registro del acto de transferencia de dominio indicando los datos de contacto del
transferente y del adquirente, asi como el nombre, nimero de autorizacion de
comercializacion, codigo UDI, modelo, marca y serie del equipo biomédico. En caso de
gue el equipo no disponga de namero de serie, la trazabilidad se realizara por medio
del cédigo UDI.

Articulo 95. De la comercializacion de equipos biomédicos usados en operaciones
societarias o contractuales. En el marco de operaciones societarias o contractuales, tales
como el leasing, liquidacion, fusion, cesidén o escision en las que se lleve a cabo la venta,
adquisicion y comercializacion de equipos biomédicos, se permitird la transferencia del
dominio, siempre y cuando se cumpla con las siguientes condiciones:

a) Que, al momento de la transferencia de dominio, el equipo biomédico tenga maximo el
setenta por ciento (70%) de la vida til prevista que haya sido definida por el fabricante
en la autorizacién de comercializacion emitida por el INVIMA.

b) El equipo biomédico objeto de la operacidon societaria o contractual cuente con un
informe técnico que acredite que cumple con las especificaciones técnicas vy
condiciones de uso definidas por el fabricante. Este informe debe ser firmado por un
responsable de soporte técnico con tarjeta profesional, de conformidad con lo
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establecido en la seccién de “SERVICIO DE SOPORTE TECNICO” del presente
capitulo.

c) Contar con el historial de mantenimientos del equipo biomédico desde su instalacion,
0 puesta en funcionamiento o de su primer uso, en concordancia con las
recomendaciones del fabricante.

d) Mantener registro del acto de transferencia de dominio indicando los datos de contacto
del transferente y adquirente, nombre, nimero de autorizacién de comercializacion,
codigo UDI, modelo, marca y serie del equipo biomédico. En caso de que el equipo no
disponga de numero de serie, la trazabilidad se realizara por medio del codigo UDI.

SERVICIO DE SOPORTE TECNICO.

Articulo 96. Soporte técnico de dispositivos médicos. La responsabilidad de las
actividades de soporte técnico serd compartida entre el fabricante y su representante en
Colombia -para el caso de los dispositivos médicos importados-, y el propietario o tenedor del
dispositivo, y para el caso de los dispositivos de produccion nacional sera el fabricante o su
autorizado para el soporte técnico.

El fabricante debera determinar si al dispositivo médico le aplican las actividades de soporte
técnico, y en caso afirmativo, debera suministrar las indicaciones para esto en el manual que
debe ser entregado al propietario o tenedor del dispositivo médico.

En todos los dispositivos médicos, es el fabricante el directo autorizado para reparar su
producto. Sin perjuicio de lo anterior, los servicios de soporte técnico también podran ser
realizados por terceros que demuestren capacidad técnica para ello. Si el fabricante determina
que puede sugerir a otros actores para llevar a cabo el soporte técnico, debera informarlo en
los canales de atencién de su empresa —incluida la pagina web actualizada— a través de los
cuales el usuario podréa consultar esta informacion.

Paragrafo. Se excluyen del presente articulo los equipos biomédicos, cuyos lineamientos se
desarrollan en el articulo siguiente.

Articulo 97. Posventa de equipos biomédicos y su soporte técnico. La responsabilidad
de las actividades de soporte técnico para equipos biomédicos sera compartida entre el
fabricante y su representante en Colombia -para el caso de los equipos biomédicos
importados-, y el propietario o tenedor del dispositivo, y para el caso de los dispositivos de
produccién nacional sera el fabricante o su autorizado para el soporte técnico.

El fabricante debera determinar si al equipo biomédico le aplican las actividades de soporte
técnico, y en caso afirmativo, debera suministrar las indicaciones para esto en el manual de
soporte técnico y de usuario que debe ser entregado al propietario o tenedor del dispositivo
médico.

En la etapa de posventa de los equipos biomédicos, el fabricante o importador deberéa ofrecer
los servicios de soporte técnico segun lo definido por el fabricante, asi como el
aprovisionamiento de insumos y repuestos por cinco (5) afios y suministrar el manual de
soporte técnico y de usuario al propietario o tenedor. A su vez, se debe asegurar la
capacitacion-entrenamiento asistencial, técnico y los demés que apliquen para garantizar tanto
la seguridad del paciente y del operario, asi como, el correcto uso, limpieza y desinfeccién del
equipo biomédico. Por su parte, el propietario o tenedor del equipo biomédico deberd
asegurarse que su uso y funcionamiento estén de acuerdo con lo establecido en los manuales
técnicos y de usuario entregados por el fabricante en el momento de la venta de este, asi como
de su soporte técnico.

El propietario o tenedor serd responsable de garantizar la ejecucion del soporte técnico, ya
sea de manera directa con el fabricante o representante de la marca en Colombia, o con un
tercero, segun los pardmetros establecidos por el propietario o tenedor.
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Paréagrafo 1. Los Prestadores de Servicios de Salud deberan llevar registros de las actividades
de mantenimiento realizadas por estos o por terceros para la programacion y control de los
dispositivos médicos considerados equipos biomédicos. Dichos registros podran ser
solicitados por las autoridades sanitarias, cuando estas lo estimen pertinente.

Los propietarios o tenedores de equipos biomédicos s6lo podran contratar el soporte técnico
de los equipos biomédicos de tecnologia controlada con terceros, cuando estos demuestran
capacidad técnica para la prestacion de este tipo de servicios. En este caso, los terceros seran
los responsables del funcionamiento del equipo.

Paragrafo 2. Las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios no podran contratar con
Prestadores de Servicios de Salud que no lleven control de registros del soporte técnico y
demdas requerimientos establecidos por el fabricante para el funcionamiento seguro del equipo
biomédico con el cual se prestara el servicio de salud. La autoridad sanitaria competente
verificard que los Prestadores de Servicios de Salud cumplan con esta obligacion.

Articulo 98. Reexportacion para soporte técnico. El INVIMA autorizara la reexportacion
de equipos biomédicos o dispositivos médicos que requieran soporte técnico especializado
fuera del territorio nacional. Esta autorizacién permitira la salida y el reingreso del equipo
biomédico o dispositivo médico, posterior a las actividades de soporte técnico. Para tal efecto,
el INVIMA establecera los requisitos, condiciones y el procedimiento aplicable para la solicitud,
evaluacion y expedicién de la respectiva autorizacion.

La reexportacién solo podréa realizarse una vez el fabricante, titular o representante de la marca
en Colombia, cumpla con la totalidad de los requisitos definidos por el INVIMA y siempre que
se garantice la trazabilidad del equipo, desde su salida del pais hasta su reingreso.

ABANDONO DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS EN INVESTIGACION

Articulo 99. Abandono de equipos biomédicos. El propietario o tenedor de los equipos
biomédicos que hayan alcanzado el final de su vida util sera responsable de efectuar su
disposicién final, conforme a los procedimientos y métodos definidos por el fabricante,
garantizando que dicha gestidn se realice de manera segura y ambientalmente adecuada. En
consecuencia, el propietario o tenedor deberd abstenerse de abandonar los equipos
biomédicos en instalaciones de salud, areas comunes, espacios publicos o cualquier otro lugar
no permitido. El incumplimiento de estas obligaciones podra generar las acciones
administrativas y sancionatorias previstas en la normativa vigente.

Articulo 100. Dispositivos médicos en investigacion. EI dispositivo médico en
investigacion nacional o importado incluye equipos biomédicos y dispositivos médicos para
diagnoéstico In Vitro. Estos soOlo podran ser autorizados para fines de investigacion y
experimentacion y, en ningun caso, podran ser empleados en la atencion de salud para uso
en pacientes, ni en demostraciones en seres humanos vivos. Podran utilizarse para
entrenamiento previo del personal médico que realizara la investigacion clinica, pero no en
humanos vivos.

El INVIMA autorizara importacion de dispositivos médicos en investigacion. Para tal efecto, el
INVIMA establecera los requisitos, condiciones y el procedimiento aplicable para la solicitud,
evaluacion y expedicién de la respectiva autorizacion.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social definira los requisitos minimos para el desarrollo y
utilizacion de dispositivos médicos en investigacion de produccién nacional.

Paragrafo. Hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamente los requisitos
minimos para el desarrollo y utilizacién de productos en investigacion (dispositivos médicos y
equipos biomédicos) de produccidn nacional, los interesados deberan presentar solicitud ante
el INVIMA, bajo el procedimiento que dicha entidad establezca.

CAPITULO IX. MECANISMOS ESPECIALES DE ACCESO Y SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.
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MUESTRAS SIN VALOR COMERCIAL, MUESTRAS GRATUITAS, DEMOSTRACIONES Y
USADOS EN JORNADAS DE SALUD, EMERGENCIAS Y DESASTRES

Articulo 101. Muestras sin valor comercial de dispositivos médicos sin autorizacién de
comercializacion. Se refiere a las muestras que no estan destinadas a ser usadas en
humanos por lo que no deben usarse en pacientes. Las muestras sin valor comercial de
dispositivos médicos podran ser de fabricacion nacional o importadas, distribuidas y utilizadas
sin autorizacion de comercializacion, siempre y cuando estén inmersas dentro de alguno de
los siguientes fines:
a) Demostracion en ferias, exposiciones, eventos 0 ya sea con fines educativos o en
simulaciones desarrolladas en ambientes controlados
b) Evaluacion no clinica
c) Capacitacion: Para actividades de formacién y entrenamiento de personal de salud,
técnico o comercial, en el manejo, operacion o mantenimiento del dispositivo médico.
d) Tramites regulatorios.

Paragrafo 1. En ningun caso las muestras sin valor comercial podran ser vendidas,
comercializadas, utilizadas en pacientes o en procedimientos médicos con pacientes,
entregadas a terceros, ni permanecer en el pais por mas de doce (12) meses sin obtener la
autorizacion de comercializacién correspondiente por lo que deberan ser reexportadas,
destruidas o realizar disposicion final de forma segura. ElI INVIMA podrd requerir la
reexportacion, destruccién o disposicién final segura de la muestra, una vez haya cumplido
con su proposito. El incumplimiento de esta obligacién dara lugar a la aplicacién de las medidas
sanitarias establecidas en la normatividad vigente.

Paragrafo 2. El empaque o etiqueta deberan contener la siguiente leyenda: “muestra sin valor
comercial, prohibida su venta — no apta para uso en pacientes”.

Paragrafo 3. En ningln caso se autorizan equipos biomédicos como muestras sin valor
comercial, dado que los equipos biomédicos solo se autorizan en el marco de demostraciones
en los lineamientos del presente decreto.

Articulo 102. Condiciones para autorizar las muestras sin valor comercial de
dispositivos médicos. Las muestras sin valor comercial de dispositivos médicos dado que
no cuentan con autorizacién de comercializacion deberan solicitar autorizacion emitida por el
INVIMA, teniendo en cuenta las siguientes condiciones:

a) Las importaciones se deben realizar en los términos y condiciones establecidas en la
normatividad aduanera para la modalidad de importacién temporal.

b) Durante la demostracion, todos los productos deberan contar con un distintivo visible
gue indique de manera clara y legible que el producto solo esta destinado a su
presentaciéon como demostracion.

c) Se prohibe la demostracién de dispositivos médicos, nacionales o importados, que
sean usados, repotenciados o remanufacturados.

d) Las demostraciones realizadas en dichos eventos no podran involucrar en ningin caso
la utilizacién del dispositivo médico en pacientes.

e) Los dispositivos médicos bajo la modalidad de demostracion no podran ser
comercializados ni puestos en servicio hasta tanto obtengan la correspondiente
autorizacion de comercializacion otorgada por la autoridad sanitaria competente.

Articulo 103. Requisitos para autorizar la importacion de las muestras sin valor
comercial de dispositivos médicos. Para el ingreso al pais de muestras sin valor comercial
de dispositivos médicos sin autorizacion de comercializacion, el interesado debera presentar
una solicitud, de acuerdo con el procedimiento establecido por el INVIMA, acompafiada de:
a) Descripcion del dispositivo y su finalidad como muestra sin valor comercial;
b) Documento en el que conste que el fabricante cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).
c¢) Documento emitido por autoridad competente (certificado de venta libre - CVL), en
donde se indique que el producto ha sido autorizado en su territorio, 0 documento en
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n)

el cual se especifique las razones por las cuales el producto no requiere de autorizacion
por parte de la autoridad competente.

Documento que acredite que se trata de una muestra sin valor comercial;

Declaracion del fabricante o proveedor que certifique que el dispositivo no se encuentra
sujeto a alertas sanitarias vigentes;

Informacion sobre el uso previsto y el lugar de utilizacién del dispositivo;

Nombre comercial y denominacion genérica del producto;

Nombre o razén social y la ubicacion (direccion, ciudad) del solicitante (importador);
Nombre o razén social del fabricante y nombre del pais de origen;

Descripcion del producto y presentaciones comerciales;

Numero de lote o referencia que permita la identificacion de la fabricacion, cuando
corresponda;

Cantidad de producto a importar, cuyo maximo debera ser aprobado previamente por
el INVIMA;

Uso que se le dara al producto;

Certificado de Existencia y Representacion Legal del interesado o registro mercantil,
segun corresponda.

Articulo 104. Requisitos para autorizar la fabricacion de las muestras sin valor
comercial de dispositivos médico. La fabricacién nacional de muestras sin valor comercial
de dispositivos médicos que no cuenten con autorizacion de comercializacion requerira
autorizacion previa del INVIMA. Para tal fin, el interesado debera presentar la solicitud
correspondiente, conforme al procedimiento establecido por la entidad, acompafiada de:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
g)
h)

i)
)
k)
)

Descripcion del dispositivo y su finalidad como muestra sin valor comercial;
Documento en el que conste que el fabricante cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM).

Declaracion del fabricante o proveedor que certifique que el dispositivo no se encuentra
sujeto a alertas sanitarias vigentes;

Informacion sobre el uso previsto y el lugar de utilizacién del dispositivo;

Nombre comercial y denominacion genérica del producto;

Nombre o razén social y la ubicacion (direccién, ciudad) del solicitante;

Descripcion del producto (Composicion y presentaciones comerciales);

Numero de lote o referencia que permita la identificacién de la fabricacién, cuando
corresponda;

Cantidad de producto, cuyo maximo debera ser aprobado previamente por el INVIMA;
Uso que se le dara al producto;

Fines para los cuales se utilizara el producto;

Certificado de Existencia y Representacion Legal del interesado o registro mercantil,
segun corresponda.

Articulo 105. Muestras gratuitas de dispositivos médicos con autorizacion de
comercializacion. Se permitird la importacion, fabricacién nacional, distribucion o entrega de
muestras gratuitas de dispositivos médicos que cuenten con autorizacién de comercializacion
cuando cumplan con las siguientes condiciones:

a)

b)

f)
9)

Que correspondan a dispositivos médicos clasificados como riesgo bajo, moderado y
alto.

Que la presentacion comercial que se entrega como muestra gratis corresponda a una
de las incluidas en la autorizacion de comercializacion.

Que no sean de prescripcion médica, ni de uso exclusivo por profesionales de la salud.

Que el empaque o etiqueta incluya, en lugar visible y legible, la leyenda “Muestra gratis
— Prohibida su venta”.

Que las muestras no sean objeto de venta directa, ni de venta indirecta mediante
practicas que impliquen compensacion econémica, intercambio comercial o beneficio
derivado de su entrega.

Que no se estén distribuyendo productos vencidos, sin etiquetado, 0 no autorizados
como muestra.

Que las muestras conserven sus condiciones Optimas de almacenamiento, integridad
y uso.
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Articulo 106. Demostraciones de equipos biomédicos importados o nacionales que no
cuentan con autorizacion de comercializacion. En los casos en que los equipos biomédicos
gue se utilicen en eventos, ferias 0o demostraciones con fines educativos, tales como el
entrenamiento o formacion de personal médico, técnico o asistencial ya sea con o sin atencion
real a pacientes, o en simulaciones desarrolladas en ambientes controlados, incluyendo
instituciones educativas, hospitales universitarios o laboratorios, no tengan autorizacién de
comercializacion se requerira contar por parte del INVIMA con la respectiva autorizacién segun
los requisitos que establezca el INVIMA, teniendo en cuenta las siguientes condiciones:

a) Durante la exhibicibn o demostracion, todos los equipos biomédicos deberan contar
con un distintivo visible que indique de manera clara y legible que el producto solo esta
destinado a su demostracion.

b) El tiempo de permanencia de estas demostraciones serd maximo de 90 dias
calendario.

c) El responsable de la autorizacion para demostracion debera conservar un registro
detallado y actualizado de las demostraciones realizadas, con el fin de garantizar la
trazabilidad de dichas actividades.

d) Para la comercializacion de los equipos biomédicos de riesgo bajo y moderado
utilizados en demostraciones, se consideran usados y cumpliran con lo establecido en
el presente decreto.

e) En caso de presentarse incidentes o eventos asociados con los equipos biomédicos,
se debera dar cumplimiento a lo establecido en el programa de Vvigilancia
poscomercializacion.

Paragrafo. No se permite la demostracion de equipos biomédicos que cuenten con alertas
sanitarias vigentes.

Articulo 107. Ingreso temporal de dispositivos médicos utilizados en modalidad
extramural, jornadas de salud, emergencias y desastres. Se permitira el ingreso temporal
al territorio nacional de dispositivos médicos sin autorizacion de comercializacién, destinados
a actividades de brigadas de salud, atencion de emergencias o situaciones de desastre,
siempre que no se destinen a fines comerciales. Este ingreso se hara a través de una solicitud
de registro de importacion temporal la cual debera tramitarse ante el INVIMA, mediante el
formulario que dicha entidad establezca para tal fin, que debera contener, como minimo, la
siguiente informacion:

a) Carta de solicitud formal, dirigida al INVIMA, en la que se indique el motivo del ingreso,
duracién de la permanencia, lugares de operacion, entidad responsable y justificacion
del uso de los dispositivos médicos.

b) Listado detallado de los dispositivos médicos, incluyendo nombre, marca, modelo,
referencia, lote, nimero de serie, uso previsto, cantidad y pais de origen.

c) Declaracion del fabricante o proveedor, que certifique que los dispositivos médicos son
funcionales, seguros, que no estan inmersos en procesos de investigacion, no
presentan alertas sanitarias vigentes y que seran utilizados Unicamente durante la
actividad temporal.

d) Certificado de venta libre de pais de origen o autorizacion de comercializaciéon para
cada uno de los dispositivos a ingresar. En todo caso, el INVIMA consultara en la
pagina web oficial de las autoridades competentes la informacion pertinente para su
verificacion. Para tal efecto, el interesado debera indicar el enlace web respectivo y
allegarlo a través del medio que se comunique para tal fin.

e) Certificacion emitida por la entidad organizadora, en la que se indique su caracter
humanitario, fechas, lugares y participacion de personal de salud.

f) Carta de compromiso de la disposicion final de los dispositivos médicos de acuerdo
con la normatividad legal vigente, cuando aplique.

g) Carta en la que se defina el plan de reexportacion donde se especifique el destino de
los dispositivos médicos al finalizar la misién, cuando aplique.

Paragrafo 1. Los equipos ingresados bajo esta modalidad no podran ser comercializados ni
donados sin la autorizacion expresa del INVIMA. Su uso estard limitado exclusivamente al
periodo y alcance de la mision autorizada.
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El incumplimiento de estas disposiciones podra dar lugar a la imposicién de las medidas
sanitarias y sanciones previstas en la normativa vigente.

Pardgrafo 2. Para el caso del ingreso temporal de dispositivos médicos destinados a
actividades de jornada de salud, atencion de emergencias o situaciones de desastre, se
debera notificar a la respectiva entidad territorial de salud con anterioridad a la actividad a
ejecutar con el fin de realizar las acciones de inspeccion, vigilancia y control.

Paragrafo 3. El presente articulo no aplica a las donaciones internacionales de dispositivos
médicos, ya que para el efecto se deberan seguir los requisitos sefialados en el Decreto 218
de 2019 o la norma que lo modifique o sustituya.

Articulo 108. De la venta. EI Ministerio de Salud y Proteccion Social reglamentara lo
relacionado con los establecimientos autorizados para la venta de los productos de que trata
el presente decreto.

DONACIONES A NIVEL NACIONAL DISPOSITIVOS MEDICOS PARA FINES MEDICOS

Articulo 109. Condiciones requeridas para la realizacion del proceso de donacién
nacional. Los criterios de elegibilidad, trazabilidad, almacenamiento, transporte, desembalaje,
uso y seguimiento del proceso de donacién nacional, asi como las responsabilidades que le
corresponden a los donantes, receptores y autoridades sanitarias, entre otros temas seran
reglamentados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 110. De las condiciones que deben cumplirse en el proceso de donacion
nacional de dispositivos médicos. Toda donacion de dispositivos médicos se hard bajo las
siguientes condiciones:

a) El donante sera responsable de suministrar informacion veraz acerca del estado y
caracteristicas del dispositivo médico. Asi mismo, debera asegurarse que el dispositivo
médico haya sido adquirido con autorizacion de comercializacion, y que cumpla con las
condiciones exigidas por la hormatividad vigente.

b) Todo acto de donacion de dispositivos médicos debera formalizarse mediante
documento de donacién que especifigue como minimo: identificacion del donante y
receptor, tipo de dispositivo médico, marca, modelo, niUmero de serie o lote, estado
técnico (nuevo o usado), numero autorizacion de comercializacion, fecha de entrega.
En los casos que se cuente con UDI debera informarse.

c) Tanto el donante como el receptor deberdn conservar copia del documento para
efectos de control sanitario y visitas de inspeccion, vigilancia y control posteriores.

Articulo 111. De la notificacién y autorizacion parala donacién nacional de dispositivos
médicos. Con el fin de garantizar la trazabilidad, seguridad y control sanitario en los procesos
de donacién de dispositivos médicos, se establecen las condiciones bajo las cuales podra
efectuarse la entrega y recepcion de dichos productos, de acuerdo con su nivel de riesgo y
estado (nuevo o usado). En este sentido, se determina qué dispositivos médicos donados
estaran sujetos a la autorizacion previa ante el INVIMA, cudles requeriran naotificacion ante la
entidad territorial competente, y aquellos que no estaran sometidos a gestion alguna, en los
siguientes términos:

a. Riesgo bajo. Los dispositivos médicos de riesgo bajo, tanto nuevos como usados,
podran ser donados y recibidos sin requerir autorizacion de donacién ni notificacion de
la donacion.

b. Riesgo moderado. Para la donacion de los dispositivos médicos de riesgo moderado,
seré necesario atender las siguientes pautas:

i.  Los dispositivos médicos nuevos y usados de riesgo moderado de tipologias:
consumibles, diagnédstico In Vitro, reutilizables, y equipos biomédicos sin
subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, no requeriran de
autorizacion ni notificacion de la donacion.

i. Enlo que corresponde a los equipos biomédicos nuevos y usados de riesgo
moderado: que incorporen subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos,
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no se debera realizar ninguna gestion de notificacion ni autorizacién de la
donacion.

iii. Para el caso de los equipos biomédicos usados de riesgo moderado, el

donante deberd asegurar que estos se encuentren en condiciones técnicas y
sanitarias adecuadas, sin superar el setenta por ciento (70%) de la vida util
prevista definida por el fabricante, y adelantar el procedimiento
correspondiente para la autorizacién de la donacion.

iv.  En ningun caso estara permitida la donacion de dispositivos médicos usados

de diagnéstico In Vitro y consumibles estériles de riesgo moderado, alto.

c. Riesgo alto. Para la donacion de los dispositivos médicos de riesgo alto, deberan
seguirse los siguientes pardmetros:

i. Para el proceso de donaciéon de los dispositivos de riesgo alto nuevos de
diagnéstico In Vitro, implantables, consumibles y equipos biomédicos, se
requerira de la autorizacion de la donacion.

ii. La donacion de los equipos biomédicos de riesgo alto en condicion de usados
sera permitida exclusivamente para fines de investigacion y docencia. Para el
anterior propésito, el donante deberd asegurarse de que los equipos
biomédicos se encuentren en condiciones técnicas y sanitarias adecuadas, sin
superar el setenta por ciento (70%) de la vida util prevista definida por el
fabricante, y adelantar el procedimiento correspondiente para la autorizacién de
la donacion.

iii.  Frente a los dispositivos médicos implantables de riesgo alto en condicién de
usados pero que no hayan tenido contacto con pacientes, la donacion sera
viable siempre y cuando este sea utilizado exclusivamente para fines de
investigacion y docencia, siendo necesario gestionar la autorizacién de la
donacion.

d. Riesgo muy alto. Los dispositivos de riesgo muy alto en condiciéon de nuevos podran
ser donados previa autorizacion del INVIMA y natificacion de la donaciéon ante la
entidad territorial correspondiente. Las donaciones de dispositivos médicos usados en
esta categoria estan prohibidas.

e.

Paragrafo 1. Para el software considerado como dispositivo médico, se exigira la autorizacién
de la donacién, independientemente de su clasificacion de riesgo. Ademas, el software objeto
de donacién debera contar con licencia, ser original y no alterado, y permitir la transferencia
legitima del derecho de uso al receptor, quedando prohibida su utilizaciéon posterior por parte
del donante. Asimismo, debera asegurar el acceso a las actualizaciones, parches de seguridad
y soporte técnico del fabricante, conservar su finalidad prevista, y cumplir con los estandares
de desemperio, ciberseguridad y calidad establecidos por la normativa vigente.

Paragrafo 2. Se prohibe la donacion de los dispositivos médicos usados, clasificados como
de un solo uso, independientemente de su clasificacion.

Pardgrafo 3. En todos los niveles de riesgo, el donante deberd asegurarse de que los
dispositivos médicos donados cumplan con las condiciones técnicas, de calidad, seguridad,
control y documentales exigidas por la normatividad vigente que regula la materia, asi como
los requisitos enunciados por los literales A, B 'y C del articulo sobre condiciones que deben
cumplirse en el proceso de donacion nacional de dispositivos médicos. Aquellos dispositivos
médicos donados que no cumplan con las especificaciones establecidas en el presente
decreto seran considerados dispositivos médicos fraudulentos.

Paragrafo 4. De acuerdo con la clasificacion establecida, los siguientes dispositivos médicos
deberan contar con una fecha de vencimiento minima de seis (6) meses al momento de
entrega al receptor: i) Dispositivos médicos nuevos de riesgo bajo; ii) dispositivos médicos para
diagndstico In Vitro y consumibles de riesgo moderado que sean nuevos, iii) consumibles no
estériles usados y iv) los demas que por su naturaleza puedan deteriorarse o expirar. En todo
caso, aquellos dispositivos que, por sus particularidades no presenten fecha de expiracién, no
estardn sujetos a este requisito.
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Paragrafo 5. En los casos en que la autorizacién de comercializacién no especifique la vida
atil prevista del equipo biomédico, el donante debera utilizar el dato correspondiente que
repose en las Normas Internacionales de Informaciéon Financiera (NIIF) de su institucién. Para
tal efecto, debera adjuntarse el certificado expedido y firmado por el revisor fiscal, en el cual
se garantice la veracidad del dato reportado.

Articulo 112. De la autorizacién y notificacion de la donacién. La autorizacion y
notificacion de la donacion se adelantaran conforme a los pardmetros sefialados a
continuacion:

a. ElI INVIMA sera la autoridad competente para otorgar la autorizacién de donacién de
dispositivos médicos, en los casos en que se requiera, de acuerdo con la clasificacion
del dispositivo médico objeto de donacion, y conforme a lo previsto en el articulo 120
“De la notificacion y autorizaciéon para la donacion nacional de dispositivos médicos”
del presente decreto. La solicitud de autorizacion previa debera ser gestionada por el
donante, quien allegara la documentacion y realizara el procedimiento que establezca
el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

b. En los casos en que proceda el tramite de notificacion de la donacién, los receptores
deberan poner en conocimiento a la entidad territorial previo a la recepcion de los
dispositivos médicos, para efectos de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Dicha
notificacién debera incluir la documentacion definida para tal efecto por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

Paragrafo. Aquellos dispositivos médicos que no requieran autorizacién de donacién deberan
cumplir las condiciones técnicas, sanitarias y de trazabilidad establecidas por la normatividad
vigente, y cumplir con los requisitos de los literales A, By C del articulo 119 “De las condiciones
que deben cumplirse en el proceso de donacion nacional de dispositivos médicos”.

Articulo 113. De la donacién de dispositivos médicos en operaciones societarias o
contractuales. En el marco de operaciones societarias o contractuales, tales como el leasing,
liquidacién, fusién, cesién o escision, la transferencia gratuita de los dispositivos médicos
podra realizarse Unicamente cuando se acredite que estos cumplen con los requisitos
sanitarios aplicables y demas obligaciones exigidas por la normatividad vigente.

Articulo 114. Prohibicion de comercializacion y donacién de dispositivos médicos. Se
prohibe la comercializacion de los dispositivos médicos recibidos en calidad de
donacion. Adicionalmente, los dispositivos médicos que hayan sido objeto de alguna medida
sanitaria, retirados del mercado, aprehendidos, decomisados, o que, siendo de alto o0 muy alto
riesgo no posean autorizacion de comercializacion -0 que la misma haya sido objeto de
cancelacion por parte del INVIMA-, y que permanezcan bajo alguna medida judicial, no podran
ser donados.

Paragrafo. Los productos, materias primas o equipos objeto de medida de decomiso podran
ser destruidos por el INVIMA, o por la persona natural o juridica a la que se le impone la medida
sanitaria, cuando resulte plenamente comprobado que se ocasiona un dafio para la salud. En
caso de no representar un dafio a la salud, podran ser destinados a quien lo solicite, de
acuerdo con el procedimiento que establezca el INVIMA.

DISPOSITIVOS MEDICOS VITALES NO DISPONIBLES

Articulo 115. Declaracién de dispositivos médicos como vitales no disponibles. Un
dispositivo médico podra ser declarado vital no disponible de forma temporal en casos
de emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en riesgo de
escasez, o cuando se presenten barreras de acceso, siempre que cumpla con los siguientes
criterios:

a) No se encuentre en fase de investigacion clinica.

b) No esté comercializado en el pais, o las cantidades disponibles resulten insuficientes

para cubrir las necesidades del sistema de salud.
c) No cuente con suficientes sustitutos terapéuticos disponibles en el mercado nacional.
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Paragrafo. Para el caso de los desarrollos que no hayan completado sus fases de
investigacion, estos deberan seguirse por las directrices establecidas para el ASUE.

Articulo 116. Causas de no disponibilidad. Se consideraran causas justificadas para
declarar un dispositivo médico como vital no disponible, entre otras, las siguientes:

a) Falta de autorizacion de comercializacién en el pais.

b) Retiro del mercado por razones técnicas, regulatorias o comerciales.

c) Interrupciones en los procesos de importacion, distribucion o abastecimiento.

d) Escasez global o contingencias en los procesos de fabricacion.

e) Baja demanda que desincentiva su comercializacion.

Articulo 117. Autorizacién para la importaciéon y comercializacion de dispositivos
médicos vitales no disponibles. El INVIMA expedira la autorizacién de manera excepcional
para la importacién y comercializacién de dispositivos médicos vitales no disponibles. Los
requisitos establecidos en el presente articulo aplican a todas las personas naturales o
juridicas que participen en la gestién, solicitud, importacién, uso y control de dispositivos
médicos vitales no disponibles en el territorio nacional. La autorizaciéon de importacion podra
darse, ya sea para un paciente en particular, o para mas de un paciente, y podra ser realizada
por el paciente, su representante legal, o una persona natural o juridica debidamente
constituida. Para ello, debera presentarse ante el INVIMA la siguiente documentacion:

a) Solicitud escrita de autorizacion de importacion.

b) Nombre completo y documento de identidad del paciente o pacientes.

c) Denominacién genérica y presentacion comercial del dispositivo médico.

d) Férmula médica y resumen de la historia clinica, donde conste la indicacion médica,
duracion estimada del tratamiento y cantidad requerida. Esta debera estar firmada por
el médico tratante, con nimero de cédula y tarjeta profesional.

e) Certificado de Venta Libre o autorizacion de comercializacién vigente del pais de
origen. En todo caso, el INVIMA consultara en la pagina web oficial de las autoridades
competentes la informacion pertinente para su verificacion. Para tal efecto, el
interesado debera indicar el enlace web respectivo y allegarlo a través del medio que
se comunique par a tal fin.

f) Certificado de calidad del producto emitido por el fabricante en los términos que este
lo realice.

g) En caso de que el solicitante sea una persona juridica, debera indicarse el nimero de
identificacion tributaria - NIT para su consulta en el registro Unico empresarial y social
- RUES. Si corresponde a una entidad exceptuada de registro en Camara de Comercio,
debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia y representacion
legal.

h) En caso de que el solicitante sea persona natural, documento de identificacion.

i) Paralos equipos biomédicos, se debe garantizar la capacidad de ofrecer el servicio de
soporte técnico permanente, asi como los accesorios, partes y repuestos, Yy
herramientas necesarias para el mantenimiento de los equipos distribuidos en los
rangos de seguridad establecidos durante la fabricacion, como minimo por cinco (5)
afos, o por la vida util prevista de los mismos.

i. Certificado expedido por el fabricante en el cual se establezca que los equipos
biomédicos no se encuentran en etapa de experimentacion, investigacion o
prototipos, son nuevos y no han sido usados en pacientes ni en procesos de
demostracion.

ii.  Declaracion del fabricante en el que se indica que esta en capacidad de
garantizar el mantenimiento y aprovisionamiento de accesorios, partes y
repuestos a través de un representante en Colombia.

iii.  El fabricante o el importador debera suministrar los manuales de operacion y
mantenimiento en idioma castellano.

Paragrafo 1. En el caso de una urgencia hospitalaria en la que no se cuente con la historia
clinica del paciente, el requisito del literal d) debera allegarse al INVIMA posterior al uso del
dispositivo médico.
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Paragrafo 2. En caso de que se declare una emergencia sanitaria por parte del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, no sera exigible el requisito establecido en el literal d) del presente
articulo.

Articulo 118. Exencién de la autorizacion de comercializacidn. Los dispositivos médicos
que el INVIMA declare como “vitales no disponibles” estaran exentos del requisito de la
autorizacion de comercializacién para su produccién, importacion y/o comercializacion. Sin
embargo, deberan cumplir con los requisitos técnicos, sanitarios y de calidad establecidos en
el presente decreto y demas normas aplicables.

Articulo 119. Produccion nacional de dispositivos médicos vitales no disponibles. El
INVIMA expedira la autorizacién de manera excepcional para la produccioén y comercializacion
de dispositivos médicos vitales no disponibles. Los dispositivos médicos vitales no disponibles
que se fabriquen en el territorio nacional deberan cumplir con:

a) Documento en el que conste que el fabricante cumple con las Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM).

b) Controles de calidad del producto terminado, conforme a las normas técnicas y
sanitarias vigentes.

c) Presentar solicitud de acuerdo con el formato definido por el INVIMA, suministrando
el listado con los nombres de los productos a fabricar.

d) Paralos equipos biomédicos, se debe garantizar la capacidad de ofrecer el servicio
de soporte técnico permanente, asi como los accesorios, partes y repuestos, y
herramientas necesarias para el mantenimiento de los equipos distribuidos en los
rangos de seguridad establecidos durante la fabricacion, como minimo por cinco
(5) aflos, o por la vida util prevista de los mismos.

e) Certificado expedido por el fabricante en el cual se establezca que los equipos
biomédicos no se encuentran en etapa de experimentacion, investigacion o
prototipos, son nuevos y no han sido usados en pacientes ni en procesos de
demostracion.

f) Declaracion del fabricante en el que se indica que esta en capacidad de garantizar
el mantenimiento y aprovisionamiento de accesorios, partes y repuestos a través
de un representante en Colombia.

g) El fabricante o el importador deberd suministrar los manuales de operacién y
mantenimiento en idioma castellano.

Articulo 120. Etiquetado de dispositivos médicos vitales no disponibles. El etiquetado
de los dispositivos médicos aprobados bajo este articulado podra mantenerse tal como
proviene del pais de origen, siempre que esté en idioma castellano y no induzca a error.

Para los dispositivos de fabricacion nacional, el etiquetado debera cumplir con lo dispuesto
en el presente decreto.

Articulo 121. Vigencia de las autorizaciones. Las autorizaciones de importaciony de
produccion local otorgadas para dispositivos médicos vitales no disponibles tendran validez
por una sola vez. En caso de que se requiera continuidad terapéutica, debera presentarse una
nueva solicitud. Los beneficios otorgados en el marco del presente articulo permaneceran
vigentes mientras el dispositivo médico conserve la condicién de vital no disponible.

Articulo 122. Competencia. La evaluacion y expedicién de la autorizacién de los dispositivos
médicos vitales no disponibles estaran a cargo del INVIMA.

Paragrafo. Unicamente se aceptara la importacion de dispositivos médicos vitales no
disponibles nuevos.

CAPITULO X. )
ETIQUETADO DE ENVASES Y EMPAQUES E INFORMACION DE INSERTOS

Articulo 123. Etiquetado de envases y empaques e informacion de insertos. Las reglas 'y
condiciones del etiquetado de envase, empaques e informacién de insertos de los dispositivos
médicos, sera reglamentado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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Articulo 124. Disposiciones generales del etiquetado. La informacién contenida en las
etiquetas de los dispositivos médicos deberd sujetarse a las siguientes disposiciones
generales:

a) La informacidn necesaria para identificar y usar el dispositivo con seguridad se debe
suministrar en el propio dispositivo, y/o en el empaque de cada unidad, y/o en el
empague de dispositivos multiples. De no ser viable el empaque individual de cada
unidad, la informacién se debe establecer en el folleto, el inserto del empaque o en otro
medio suministrado con uno o con multiples dispositivos;

b) El formato, contenido y ubicacién del etiquetado deben ser apropiados para el
dispositivo en particular y para el propésito con que se fabrico;

c) El uso de simbolos reconocidos internacionalmente podra emplearse siempre que su
utilizacion no comprometa la seguridad del dispositivo por una falta de comprensién
por parte del paciente o usuario;

d) La informacién sobre el uso del dispositivo y las instrucciones debera ser suministrada
al usuario a través de medio impreso o digital, o ambos. Cualquiera que sea el o los
medios, la informacién se debera dirigir a la poblacién prevista de usuarios y en caso
de que el usuario requiera la informacioén de forma impresa, se le debera suministrar
de tal manera.

e) Las instrucciones de uso se deben escribir en términos comprensibles por parte del
usuario, utilizando un lenguaje preciso y evitando ambigiiedades.

Paragrafo. Enrelacion con el software que es considerado un dispositivo médico por si mismo,
y que por tal motivo carece de forma fisica o embalaje, la etiqueta debera ponerse a disposicion
del usuario en formato electronico. En este caso, el dispositivo médico debera incorporar un
medio que permita al usuario acceder facilmente a la etiqueta electrénica, mediante el mismo
programa, o con la inclusién de una direccion web u otro medio.

Articulo 125. Agotamiento de existencias de producto y empaques. Todo titular de
autorizacion de comercializacion que, en el marco de la vigencia indefinida de esta, no
actualice, ni dé alcance a lo previsto en el presente decreto, no podra importar al pais ni fabricar
el dispositivo médico que esté amparado por dicha autorizacion de comercializacion.

Adicionalmente, si hay existencias del producto en el pais que hayan sido manufacturadas o
importadas de forma previa a la actualizacién de algun aspecto de calidad, seguridad o
eficacia, el titular de la autorizacion de comercializacién podra agotar dichas existencias de
producto por un término de seis (6) meses a partir del acto administrativo que avale el cambio
0 actualizacion realizada a la informacién de la autorizacién de comercializacion, o hasta la
vida util prevista del mismo aprobada por el INVIMA.

No obstante, estos agotamientos se podran adelantar por parte del titular, fabricante e
importador sin tener que solicitar autorizacién al INVIMA para ello.

Paragrafo. El agotamiento de los productos objeto del presente decreto, se hard de
conformidad con las guias que orienta el mismo, para existencias de producto y empaques,
en su version actualizada.

CAPITULO XI.
INFORMACION Y PUBLICIDAD.

Articulo 126. Informacion y publicidad de dispositivos médicos. La publicidad y la
informacion empleada en promociones u ofertas de los dispositivos médicos de los dispositivos
meédicos deberd ajustarse a la reglamentacion que establezca el Ministerio de Salud y
Proteccion Social dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente
acto administrativo, en el cual se definiran los requisitos, procedimientos, restricciones y
mecanismos de verificacion y control aplicables a esta materia.

En todo caso, se prohibe cualquier informacion o publicidad dirigida al territorio colombiano
que:
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a) Divulgue informacién que contravenga la autorizacion de comercializacion.

b) Induzca al uso indiscriminado, innecesario o inadecuado de los dispositivos médicos.

c) Exagere las propiedades o bondades que pueda ofrecer su uso.

d) Contraponga al fomento de hébitos saludables y politicas generales de salud.

e) Incluya mensajes, simbolos, imdgenes o emblemas de caracter religioso de cualquier
naturaleza, que distorsionen la informacién, induzcan a error o confusion.

f) Emplee recursos visuales, auditivos o en general sensoriales dirigidos a atraer la
atencion de los menores de edad, induciéndolos al consumo de dispositivos médicos.

g) Ultilice expresiones que generen miedo, angustia, 0 sugestion acerca de una posible
afectacion a la salud en caso de no utilizar estos productos.

h) Contenga mensajes 0 representaciones que resulten engafiosos, denigrantes o
discriminatorios por razones de género, sexo, edad, raza, condicion social, orientacion
sexual, estado de salud o cualquier otra condicion.

i) Difunda mensajes publicitarios en medios de comunicaciébn de forma confusa,
acelerada y que impidan su adecuada comprensién por parte del publico.

Paragrafo 1. Corresponderd al INVIMA realizar el control sanitario sobre la publicidad y la
informacion de los dispositivos médicos, con el fin de garantizar su uso correcto y seguro. El
INVIMA aplicara las medidas de seguridad que sean necesarias, adelantara los procesos
sancionatorios en los términos previstos en la Ley 1437 de 2011 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya, e impondra las sanciones a que haya lugar, en los términos previstos en
la Ley 9 de 1979 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya. Lo anterior, sin perjuicio de
las acciones que realice la Superintendencia de Industria y Comercio en el marco de sus
competencias, para asegurar proteccion de los consumidores de estos productos frente a los
riesgos para su salud y seguridad.

Paragrafo 2. El INVIMA debera ordenar la suspension inmediata de la publicidad de los
productos que no cuenten con los lineamientos definidos por esta normatividad, sin perjuicio
de la imposicién de las sanciones previstas en las disposiciones legales vigentes.

CAPITULO XII.
GESTION PREVENTIVA DEL DESABASTECIMIENTO

Articulo 127. Obligacién de reporte del abastecimiento del mercado local. Los titulares
de la autorizacién de comercializacion, importadores, distribuidores, comercializadores y
operadores logisticos garantizaran dentro de los limites de sus responsabilidades un
abastecimiento continuo de los dispositivos médicos a establecimientos minoristas y a los
actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, de modo que se cubran
las necesidades de los pacientes.

Para lo anterior, los titulares de la autorizacibn de comercializaciéon, importadores,
distribuidores, comercializadores y operadores logisticos se obligan a realizar un reporte
oportuno y eficaz de la informacion sobre su disponibilidad y distribucién a través del medio
que para ello sea definido y en los términos establecidos en la reglamentacion especifica que
para el efecto expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Paragrafo. Si lo anterior no puede ser garantizado por razones administrativas, operativas,
legales, técnicas o logisticas, se debera notificar al Ministerio de Salud y Proteccion Social, a
través del medio que para ello sea definido y en los términos establecidos en la reglamentacién
gue para el efecto expida.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social inicamente recibira la notificacion en aquellos casos
en los que la situacion reportada tenga incidencia en el abastecimiento o disponibilidad de
dispositivos médicos. En todo caso, se deberdn adoptar medidas justificadas en razones de
proteccion de la salud publica, observando las normas aplicables en materia de comercio y
competencia.

Articulo 128. Notificacién de incidencia en el abastecimiento y la disponibilidad de
dispositivos médicos. Los titulares de la autorizacién de comercializacién deberan informar
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al Ministerio de Salud y Proteccién Social, a través de la herramienta que se establezca por
este, aquellas situaciones o incidentes que afecten o interrumpan el abastecimiento y la
disponibilidad de dispositivos médicos, o que conlleven a una interrupcién que impacte en el
abastecimiento de estos.

El titular de la autorizacion de comercializacion que adopte la decision de suspender
temporalmente la comercializacion de un dispositivo médico debera notificar esta situacion al
INVIMA, en un plazo méaximo de cinco (5) dias calendario luego de que suceda o se conozca
por primera vez la situacién o incidente.

Paragrafo. Hasta el Ministerio defina la herramienta, los titulares de la autorizacion de
comercializacion e importadores deberan continuar realizando el reporte de incidencia en el
abastecimiento y la disponibilidad de dispositivos médicos directamente ante el INVIMA,
conforme a los mecanismos y plazos establecidos por este Instituto. Este Instituto debera
compartir la informacion recopilada al Ministerio de Salud y Proteccion Social cuando sea
requerido para su consideracion en el analisis de las alertas de disponibilidad.

Articulo 129. Notificacion de “no comercializacion temporal” de dispositivos médicos.
La no comercializacién temporal se debe notificar al INVIMA a través del canal que se
establezca por ese Instituto, con el fin de que este tenga los insumos para el analisis de riesgos
gue permitan minimizar los impactos negativos y generar una respuesta oportuna y eficiente
para evitar un eventual desabastecimiento del mercado.

El titular de la autorizacibn que adopte la decision de suspender temporalmente la
comercializacién de un dispositivo médico debera natificar dicha decision al INVIMA, con una
antelacién minima de treinta (30) dias calendario previos a la fecha en que se pretende hacer
efectiva la medida de no comercializacion.

Articulo 130. Notificacion del retiro definitivo de dispositivos médicos. Los titulares de la
autorizacién de comercializacion que decidan retirar dispositivos médicos de forma definitiva
del mercado deberan natificar al INVIMA a través del canal que se establezca por ese Instituto,
con minimo seis (6) meses de antelacion, y presentara el plan de accion que incluya la
comunicacion del riesgo al Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Cumplido el término de los seis (6) meses, el titular de la autorizacion de comercializacién
solicitara la pérdida de fuerza ejecutoria del acto administrativo que concedié la autorizaciéon
de comercializacién, o informard la continuidad de comercializacion del producto(s)
correspondiente(s). En caso de que el producto contenga una modificacion de manera previa
a su reingreso al mercado, la misma debera ser tramitada de acuerdo con lo previsto en el
presente decreto.

Una vez vencido el término sefalado en el inciso anterior sin que el titular retome la
comercializacion del producto, ni solicite la pérdida de fuerza de ejecutoria o la modificacion,
el INVIMA procedera a la cancelacion de la autorizacion de comercializacion.

Si la notificaciéon no es realizada con el término definido, ademas de acarrear las sanciones
que se especifican en este acto administrativo, el titular debera presentar el plan de accién que
incluya la comunicacion del riesgo al Sistema General de Seguridad Social en Salud.

El titular debera conservar la documentacién técnica y los registros de trazabilidad de los
dispositivos médicos por un periodo minimo de 5 afios para los de bajo y moderado riesgo, y
de 10 afos para los de alto y muy alto riesgo, contados a partir de la fecha de retiro definitivo
del producto. Asimismo, deber& continuar atendiendo las solicitudes que formule el INVIMA,
incluidos aquellos relacionados con reportes de incidentes adversos, y brindar el apoyo
necesario en retiros o alertas sanitarias que se deriven de problemas de seguridad asociados
a lotes fabricados antes del retiro definitivo. De igual manera, debera colaborar en las
campanfas de recall o en la ejecucion de acciones correctivas que resulten necesarias.




DECRETO NUMERO DE 2025 HOJA No. 77

Continuacién del Decreto: “Por el cual se establece el régimen sanitario aplicable a los dispositivos médicos, se
definen las reglas para su autorizacién de comercializacién, vigilancia y control sanitario, y se dictan otras
disposiciones”

Articulo 131. Informacion sobre el retiro definitivo. Para el efecto, el titular de la
autorizacion de comercializacién debera notificar la informacion que defina el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, que contenga como minimo:

1. Detalles de quien realiza la notificacion:
a) Fecha de la notificacion.
b) Nombre del titular de la autorizacibn de comercializacion, fabricante o
importador, y direccion(es), correo electronico y teléfono de contacto.

2. Detalles sobre la no comercializacién temporal:

a) Origen o hecho concreto que genera la no comercializacion temporal del
producto (ya sean aspectos administrativos, logisticos, técnicos, regulatorios,
econdmicos, entre otros).

b) Fecha a partir de la cual se detect6 la situacion o incidente que afecta los
procesos o cadena del suministro.

c) Fecha a partir de la cual podria no haber comercializacion temporal del producto
(puede ser fecha anticipada).

d) Duracion estimada de la no comercializacién del producto, indicando fechas
aproximadas, si es aplicable.

e) Descripcion breve del posible impacto o afectaciéon del mercado por la no
comercializacion del producto. En todo caso, se podra presentar un plan de
mitigacion para minimizar los impactos.

Articulo 132. Herramienta para captura, almacenamiento, analisis y determinacién de
acciones. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, definira las condiciones operativas y
administrativas bajo las cuales se implementara y operativizara la herramienta que facilite la
captura, almacenamiento, andlisis y determinacion de acciones que se deriven de los reportes
de incidencias de abastecimiento y disponibilidad por parte de los titulares de la autorizacion
de comercializacion.

La herramienta serd administrada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, permitira la
consulta por parte de autoridades sanitarias que se establezcan y sera alimentada por los
sujetos vigilados que se definan.

Articulo 133. Listado de abastecimiento de dispositivos médicos. El Ministerio de Salud
y Proteccién Social, sera el encargado de la declaratoria del estado de disponibilidad de los
dispositivos médicos, conforme a lo previsto en la reglamentacién especifica que para el efecto
expida el mismo. El listado sera construido entre forma conjunta entre el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el INVIMA, y esta informacion sera objeto de publicacién periddica a través
de la pagina web oficial del Ministerio de Salud y Proteccion Social y del INVIMA, en el
repositorio que sea definido para tal efecto, para consulta de los interesados, garantizando la
transparencia, actualizacion y acceso oportuno a la informacion.

Articulo 134. Listado de proveedores. El INVIMA, en coordinacion con las demas
autoridades sanitarias, debera elaborar y mantener actualizada una lista en la que se
identifiquen los proveedores de productos terminados ubicados en el extranjero,
correspondientes a dispositivos médicos que en algun momento hayan sido declarados en
estado de desabastecimiento, como resultado de decisiones de caracter ético, econémico,
logistico, tecnolégico, legal, financiero, técnico o cientifico. El objetivo de dicha lista sera
apoyar la formulacion de estrategias orientadas a minimizar los riesgos asociados a la salud
publica derivados de la salida de dispositivos médicos del mercado.

Articulo 135. Incentivos por el reporte oportuno de la informacion de abastecimiento y
no comercializacion de dispositivos médicos. Los titulares de la autorizacion de
comercializacion que, en cumplimiento de la obligacién de reportar la no comercializacion de
dispositivos médicos, realicen dicho reporte de manera sistematica y oportuna ante el INVIMA,
podran acceder a los incentivos que este Instituto defina.
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Articulo 136. Sanciones por no reporte oportuno de informacién de abastecimiento y no
comercializacion temporal. Los titulares de autorizacion de comercializacién que, en el
marco de la obligacion para los reportes de no comercializacion de dispositivos médicos o de
abastecimiento del mercado local, no lo hagan de manera sistemética y oportuna, estaran
sujetos a la imposicion de las siguientes sanciones por parte del INVIMA:
a) Suspension de la autorizacién de comercializacion.
b) Sancién pecuniaria.
c) Sanciones articuladas con la Superintendencia Industria y Comercio, cuando las
omisiones vulneren lo dispuesto en las normas sanitarias o afecten los derechos del
consumidor y la salud publica.

Paragrafo. Las sanciones establecidas en el presente articulo seran impuestas por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), de conformidad con el régimen
sancionatorio previsto en este decreto y las demas disposiciones sanitarias aplicables. Para
tales efectos, el INVIMA valorara los deberes y obligaciones de los sujetos vigilados en el
marco del régimen de la autorizacibn de comercializacion y las normas sanitarias
concordantes, a partir de lo cual graduara la falta o transgresién a la normatividad sanitaria
vigente, teniendo en cuenta la naturaleza, gravedad y consecuencias del incumplimiento.

La valoracion de la conformidad o del cumplimiento de los requisitos y condiciones exigibles a
los titulares, fabricantes, importadores o acondicionadores se realizara de manera taxativa,
conforme a lo dispuesto en el presente decreto y en las normas especificas que regulen los
aspectos técnicos o legales correspondientes.

Articulo 137. Obligatoriedad de garantia del abastecimiento local de los dispositivos
meédicos con autorizacion de comercializacién. Los titulares de autorizacion de
comercializacion se obligan a priorizar el abastecimiento local de dispositivos médicos que
cuenten con autorizacién de comercializacién en Colombia, para lo cual, estaran sujetos a las
medidas que se definan o establezcan en este sentido por parte de Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el INVIMA, en el marco de situaciones como:

a) Emergencia sanitaria nacional o internacional;

b) Desabastecimiento local, regional o global, o

c) Cualquiera otra que pueda afectar gravemente la salud publica y la continuidad de los

tratamientos de la poblacién en el territorio nacional.

Paragrafo 1. El titular de la autorizaciébn de comercializacién que cumpla con el deber de
garantizar el abastecimiento local de dispositivos médicos no sera sujeto de sancidn alguna,
ni se le impondran restricciones para la comercializacion del producto en otras jurisdicciones
fuera del territorio nacional.

Paragrafo 2. Cuando la intencion del solicitante o titular de la autorizacién de comercializacién
sea exclusivamente la comercializacion del dispositivo médico en el exterior, dicha condicion
debera quedar expresamente consignada en la autorizacion de comercializacion, a fin de que
sea considerada en los analisis y en la gestion del riesgo de desabastecimiento en el territorio
nacional.

Paragrafo 3. En aras de la proteccion y la garantia de la salud de la comunidad, los titulares
de la autorizacion de comercializacion dispondran de un plazo de treinta y seis (36) meses
para comercializar el producto, contados a partir de la fecha del acto administrativo o c6digo
respectivo que los haya concedido. La no comercializacion dentro de este término dard lugar
a la cancelacion automética del mismo. El titular de una autorizacion de comercializacion que,
por motivos plenamente justificados, no pueda cumplir con la obligaciéon aqui dispuesta,
debera manifestar tal circunstancia en un término no superior a un (1) mes contado a partir del
vencimiento del plazo, ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA. Dicha entidad podra proceder en tal caso, por una sola vez, a fijar un nuevo término
para la comercializacion del producto mediante resolucién motivada.

Articulo 138. Del andlisis de riesgos para abastecimiento. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en coordinacion con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
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Alimentos (INVIMA), la Superintendencia de Industria y Comercio y la Superintendencia
Nacional de Salud, llevara a cabo el andlisis de riesgos asociados al abastecimiento de
dispositivos médicos, con el proposito de definir e implementar las acciones necesarias para
Su mitigacion.

CAPITULO XIll.
GESTION POSCONSUMO

Articulo 139. Disposicion final o método de desecho de los dispositivos médicos. La
disposicién final o el método de desecho de los dispositivos médicos debera efectuarse
atendiendo:

a. Lo establecido por el fabricante para cada tipo de dispositivo médico, conforme a su
naturaleza y caracteristicas técnicas.

b. Las disposiciones contenidas en el Manual para la Gestion Integral de Residuos
Generados en la Atencibn en Salud y Otras Actividades, adoptado
mediante la Resolucion 591 de 2024 o la norma que la modifique o sustituya.

c. Las estrategias y lineamientos definidos en la Politica Nacional para la Gestion Integral
de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE), asi como en los programas
posconsumo y demas mecanismos de gestion ambiental expedidos por el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Articulo 140. Responsabilidades de la disposicion final o método de desecho de los
dispositivos médicos. Corresponderd al fabricante suministrar la informacion relativa a la
disposicién final o al método de desecho del dispositivo médico. Todo dispositivo médico
debera contar con la informacién impresa o digital que permita al tenedor o propietario efectuar
la disposicion final del dispositivo conforme a las disposiciones nacionales que rigen la materia,
para lo cual deberan contar con el Plan de Gestién Integral de Residuos Generados en la
Atencion en Salud y Otras Actividades de conformidad con lo dispuesto en la Resolucién 591
de 2024 o la norma que la modifique o sustituya, e incluir la obligaciéon de informar a los
usuarios las condiciones de manejo, recibo, gestion y devolucién adecuada de los dispositivos
médicos que asi lo requieran.

Articulo 141. Gestibn  posconsumo de dispositivos médicos implantables.
Correspondera al fabricante suministrar la informacién relativa a la clasificacién de los residuos
o desechos peligrosos y su disposicion final o método de desecho de los dispositivos médicos
implantables, su disposicion final debera realizarse a través de gestores de residuos peligrosos
generados en la atencidn en salud y otras actividades, que cuenten con las licencias, permisos
y demas autorizaciones a que haya lugar. La disposicion final debera efectuarse de
conformidad con las caracteristicas de peligrosidad del residuo y con las condiciones
generales establecidas para los gestores de residuos peligrosos en la normatividad vigente.

Paragrafo 1. Cuando el dispositivo médico implantable llegue al final de su vida util prevista
yque se convierta en desecho,y quehaya estadoen contacto con fluidos
corporales, debera ser previamente limpiado y desinfectado de acuerdo con los
procedimientos de limpieza y desinfeccion establecidos por el generador, antes de
Su entrega al gestor de residuos peligrosos.

Paragrafo 2. Cuando el dispositivo médico implantable se encuentre en el cuerpo de un
paciente fallecido y este deba ser retirado en el marco de los servicios funerarios (cementerios,
hornos de cremacion), correspondera al prestador de dichos servicios garantizar que el retiro,
manipulacion, limpieza, desinfeccion, gestion y disposicion del dispositivo se realicen
conforme al Manual para la Gestion Integral de Residuos Generados en la Atencién en Salud
y Otras Actividades, adoptado mediante la Resolucion 591 de 2024 o la norma que la modifique
0 sustituya.

Articulo 142. Gestion posconsumo de equipos biomédicos. Correspondera al fabricante
suministrar la informacion relativa a la disposicion final o método de desecho de los equipos
biomédicos que cuenten con componentes eléctricos y electronicos que hayan alcanzado el
final de su vida util prevista, estos deberan clasificarse conforme a lo dispuesto en la
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Resolucién 851 de 2022 o en la norma que la modifique o sustituya, y gestionarse por parte
del tenedor o propietario de acuerdo con la reglamentacion aplicable en la materia, a través
de sistemas de recoleccion y gestion de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos
(RAEE), o mediante gestores que cuenten con las licencias, permisos y autorizaciones
ambientales correspondientes.

Paragrafo. Cuando los equipos biomédicos que hayan alcanzado el final de su vida util
prevista y haya estado en contacto con fluidos corporales, debera ser previamente limpiado y
desinfectado de acuerdo con los procedimientos de limpieza y desinfeccién establecidos por
el generador del residuo, antes de su entrega a un sistema de recoleccion y gestion de RAEE
0 a gestores debidamente autorizados.

Lo anterior, sin perjuicio del cumplimiento de las disposiciones contenidas en la Resolucion
591 de 2024 o en las normas que la modifiquen o sustituyan.

Articulo 143. Programas posconsumo de dispositivos médicos. Los titulares de las
autorizaciones de comercializacion, los fabricantes, importadores y comercializadores
deberan contar con un programa de gestion de residuos posconsumo, entendido como el
instrumento mediante el cual se suministra al tenedor o propietario la informacién relativa a la
disposicién final, método de desecho o aprovechamiento, asi como organizar y desarrollar la
gestion integral de los residuos derivados de dispositivos médicos, una vez estos son
descartados por el usuario final.

Estas actividades deberan desarrollarse conforme a las estrategias, lineamientos y programas
definidos por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible y el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

CAPITULO XIV.
TRANSPARENCIA' Y COMUNICACIONES

Articulo 144. Transparencia en las actuaciones del INVIMA. Toda actuacion administrativa
del INVIMA, asi como la de sus 6rganos de asesoria, cuyo contenido no sea de caracter
reservado, confidencial o privado, sera de acceso publico a través de la pagina web oficial del
INVIMA.

Paragrafo 1. El INVIMA debera implementar las herramientas y mecanismos necesarios que
garanticen un acceso agil, sencillo y transparente a la informacion sefialada en el presente
articulo, asegurando su disponibilidad publica de conformidad con las disposiciones sobre
transparencia y acceso a la informacion.

Paragrafo 2. En aras de garantizar la transparencia y prevenir conflictos de interés, el INVIMA
se asegurara de que los autores de las actas de comisién revisora, asi como los expertos
encargados de los tramites de autorizacion de comercializacion y del control de los dispositivos
médicos, no mantengan intereses financieros ni de otra naturaleza con la industria que puedan
comprometer su imparcialidad.

Articulo 145. Publicidad de datos, decisiones o informes generados por INVIMA. El
INVIMA debera publicar, de manera periodica y a través de su pagina web oficial, los archivos
historicos y la informacién actualizada relacionada con sus actuaciones y funciones,
incluyendo la informacion que se detalla a continuacion:

a) Las relatorias y conceptos, actas de sesion y cualquier documento adicional de las
salas especializadas de la comision revisora, que dé cuenta o soporte de los
argumentos y decisiones tomadas;

b) Los resumenes de caracteristicas de producto e insertos aprobados para cada
dispositivo médico;

c) Lista de los dispositivos médicos y/o productos vitales no disponibles, con autorizacién
de uso en emergencia y donados internacionalmente;
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d) Listado de las autorizaciones de comercializacion vigentes, canceladas, suspendidas,
no comercializadas temporalmente, negadas y solo para exportar; incluyendo la
tipologia de los dispositivos médicos y su codificacion;

e) Alertas de dispositivos médicos falsificados, en riesgo de desabastecimiento, en
retirada de producto del mercado;

f) Listado de los establecimientos autorizados y que son objeto de inspeccion, vigilancia
y control que sean competencia del INVIMA;

g) Resultados fisicoquimicos, microbiol6gicos y demés pruebas que realice el INVIMA y
los laboratorios asociados a este Instituto, sean favorables o desfavorables;

h) Listado de medidas de seguridad aplicadas a establecimientos y productos sujetos a
la regulacion de este proyecto.

i) Los tramites asociados a la autorizacion de comercializacion de forma agregada, en
relacién con la gestion del INVIMA, y de cara al publico, en donde se evidencie el
estatus de evolucién de estos y sus respectivas estadisticas.

Paragrafo. La informacién para publicar de que trata el presente articulo no limita al INVIMA
a la publicacion de otro tipo de informacién que guarde relacién con los tramites de autorizaciéon
de comercializacion o aquellas actividades propias de su competencia.

Articulo 146. De la informacion de caracter publico. Cuando el INVIMA haga publica la
informacion contemplada en el articulo anterior, deber& suprimir los datos reservados de tipo
personal o comercial, salvo que su divulgacion sea necesaria para la proteccion de la salud
publica.

Articulo 147. Informacion de fabricantes e importadores de dispositivos médicos. El
INVIMA publicara de manera periédica y a través de su pagina web oficial junto con la fecha
de vigencia, la informacion actualizada relacionada a continuacion:

a) Establecimientos fabricantes nacionales o internacionales de dispositivos médicos que
cuenten con el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura de
dispositivos médicos - CC BPM DM que acredite el cumplimiento de los requisitos
nacionales o de la norma ISO 13485.

b) Establecimientos importadores de dispositivos médicos que cuenten con Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos,
CCAA.

Articulo 148. Sistema Nacional de Informacién de dispositivos médicos. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social, en coordinacion con el INVIMA, reglamentard lo relacionado con el
Sistema Nacional de Informacién para Dispositivos Médicos, con el fin de garantizar la
trazabilidad, disponibilidad, mantenimiento y reposicion oportuna de los dispositivos médicos,
conforme a lo dispuesto en la Ley 1751 de 2015, el Decreto 780 de 2016 y la Ley 1438 de
2011 o las normas que las modifiquen o sustituyan.

El INVIMA implementara y gestionard un sistema de informacion centralizado para la
recepcion, analisis y gestion de reportes relacionados con la vigilancia poscomercializacion.
Este sistema permitird la integracion y el intercambio de informacién con autoridades
nacionales, fabricantes e importadores, y demas actores del Sistema Integral de Vigilancia
Poscomercializacién de dispositivos médicos, bajo acuerdos que aseguren la confidencialidad
y la proteccion de los datos.

CAPITULO XV.
SISTEMA DE VIGILANCIA EN EL MERCADO

PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

Articulo 149. Sistema Integral de Vigilancia Poscomercializacion de dispositivos
Médicos. Los Programas Nacionales de Vigilancia Poscomercializacion hacen parte del
Sistema Integral de Seguimiento Poscomercializacion de Dispositivos Médicos. Este Sistema
esta constituido por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos
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financieros, técnicos y de talento humano que interactian para la identificacion, recoleccion,
evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidentes que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, la cuantificacién del riesgo y la realizacion de medidas en salud
publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios
y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion del dispositivo.

Paragrafo 1. Entiéndase como Programas de Vigilancia Poscomercializaciéon aquellos que
corresponden a los anteriormente denominados Programa Nacional de Tecnovigilancia y
Programa Nacional de Reactivovigilancia.

Articulo 150. Niveles de operacion y su conformacién. El Sistema Integral de Vigilancia
Poscomercializacion de Dispositivos Médicos estara conformado por tres niveles asi:

1. El Nivel Nacional, integrado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

2. El Nivel Departamental, Distrital y Municipal, integrado por las diferentes
Secretarias Departamentales, Distritales y Municipales de Salud.

3. El Nivel Local, conformado por los titulares de autorizaciones de comercializacion,
fabricantes, importadores, comercializadores, distribuidores, prestadores de servicios
de salud, usuarios y, en general, todos los actores involucrados en la cadena de
produccion, comercializacion y uso de dispositivos médicos.
También hacen parte de este nivel los bancos de sangre y de componentes
anatomicos, los laboratorios de salud publica, de referencia, clinicos, especializados y
de docencia. Asimismo, se incluyen los establecimientos no habilitados como
prestadores de servicios de salud que dispongan de dispositivos médicos para la
atencion de emergencias, 0 para la prestacion de servicios de bienestar, cuidado
personal u otras actividades afines.

Articulo 151. Objetivos del Sistema Integral de Vigilancia Poscomercializacién de
Dispositivos Médicos. Los objetivos del Sistema Integral de Vigilancia Poscomercializacion
son los siguientes:

a) Recolectar, conservar, analizar y monitorear activa y sistematicamente datos sobre
calidad, seguridad, funcionamiento y desempefio, en el uso de los dispositivos
médicos.

b) Mejorar la relacion beneficio-riesgo del dispositivo médico mediante evaluaciones
continuas.

c) Generar datos para actualizar la documentacién técnica, instrucciones, etiquetas y
evaluaciones clinicas.

d) Detectar eventos adversos y analizar tendencias.

e) Mitigar y controlar los riesgos identificados, implementando acciones preventivas,
correctivas y de mejora continua.

f) Identificar, investigar, evaluar, gestionar y divulgar informacién relacionada con los
riesgos y causas asociados a los dispositivos médicos.

g) Facilitar la comunicacién con autoridades, usuarios y las demas partes interesadas.

Articulo 152. Reglamentacién del Sistema Integral de Vigilancia Poscomercializacién de
dispositivos médicos. El Ministerio de Salud y Proteccion Social dispondra de seis (6) meses,
contados a partir de la publicaciéon de este decreto, para reglamentar el Sistema Integral de
Vigilancia Poscomercializaciéon de Dispositivos Médicos, para lo cual debera tener en cuenta,
por lo menos, los siguientes aspectos:
a) Responsabilidades de los actores del Sistema.
b) Clasificacion de los eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos
médicos.
c) Investigacion, notificacion y gestion de eventos e incidentes adversos.
d) Investigacion, notificacion y gestion de alertas sanitarias e informes de seguridad.
e) Informes periddicos asociados a incidentes
f) Plan de Seguimiento Poscomercializacion.
g) Comunicacion del riesgo asociado a eventos e incidentes adversos, alertas sanitarias
e informes de seguridad.
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h) Capacitacion y formacion de los actores que conforman el Sistema.

i) Reporte de hurtos.

i) Seguimiento a la ejecucion del Plan de Seguimiento Poscomercializacion de
dispositivos médicos.

k) Estrategias de vigilancia proactiva e intensiva que permitan identificar riesgos y
prevenirlos.

Paragrafo. Hasta que se expida la reglamentacion a que hace referencia el presente articulo,
continuara vigente y deberad darse cumplimiento a las obligaciones establecidas en la
Resolucion 4816 de 2008, expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, asi como
la Resolucion 2020007235 de 2020, emitida por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

TOMA DE MUESTRAS

Articulo 153. De latoma de muestras. La toma de muestras y andlisis de laboratorio de los
dispositivos médicos se podra realizar en el marco de la inspeccion, vigilancia y control del
mercado. Esta podré incluir la ejecucion de planes y programas anuales de verificacion de la
calidad de los dispositivos médicos. Para este fin, seran asignados recursos econémicos y
humanos suficientes para llevar a cabo dichas actividades.

Para la toma de muestras se tendra en cuenta los resultados de las acciones de vigilancia
relacionadas con la deteccién, evaluacion y seguimiento de los eventos e incidentes adversos,
las alertas sanitarias, informes de seguridad y retiros de producto del mercado, asi como los
resultados de las acciones de inspeccion sanitaria, otros problemas identificados mediante
denuncias, eventos en salud publica o a solicitud del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Adicionalmente, cuando la autoridad sanitaria, basandose en datos obtenidos de las
actividades de verificacion del andlisis de causas de los eventos e incidentes adversos o de
vigilancia y control del mercado podra realizar una evaluacion del producto apoyado en analisis
de laboratorio cuando confirme que un dispositivo médico:
a) Pueda presentar un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de pacientes,
usuarios u otras personas, 0 para otros aspectos de la proteccion de la salud publica;
o
b) Que incumple de otro modo los requisitos establecidos en las normas vigentes.

Articulo 154. Procedimiento para la toma de muestras. Las autoridades sanitarias, aparte
del INVIMA, podran tomar, en cualquier momento y a cualquier actor del ciclo de vida de los
dispositivos médicos, muestras de estos productos. El establecimiento donde se lleve a cabo
la muestra asumira los costos de los dispositivos médicos tomados como muestras en el
mercado.

Durante la toma de muestras, la autoridad sanitaria estarq autorizada para acceder a las
instalaciones de los establecimientos con el fin de verificar el cumplimiento de las condiciones
de almacenamiento de los dispositivos médicos y la integridad de estos.

Las autoridades sanitarias realizaran la toma de muestras conforme al procedimiento y los
lineamientos establecidos por el INVIMA, para tal fin solicitara documentacion referente al
establecimiento, a las autorizaciones de comercializacion, informacion de las cantidades
fabricadas, importadas y/o comercializadas, asi como la necesaria para garantizar que el
muestreo se realice conforme a las normas vigentes y a las normas técnicas de cada producto.

Paragrafo: En todos los casos, siempre sera tomada muestra y contramuestra del producto,
asegurando que sea del mismo numero de lote y que el nimero de unidades de la
contramuestra sea igual a la cantidad de la muestra tomada. La contramuestra quedara bajo
custodia del establecimiento sujeto del muestro hasta tanto la autoridad sanitaria se pronuncie
al respecto de esta. La contramuestra, solo se usara en casos extraordinarios y a solicitud de
la autoridad sanitaria, en aquellos casos en donde se evidencien desviaciones a los
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procedimientos o en los controles del ensayo, mas no sera empleada para confirmar resultados
de la muestra analizada.

Articulo 155. Del ensayo o analisis de las muestras. Los ensayos o analisis de laboratorio
de las muestras tomadas seran realizados por el INVIMA o por los laboratorios
departamentales de salud publica y del distrito capital en sus respectivas jurisdicciones,
conforme al Decreto 780 de 2016, en este sentido, sus resultados son concluyentes y no seran
objeto de revision o debate por parte de terceros.

Cuando asi lo requiera, las autoridades sanitarias autorizaran a los laboratorios publicos o
privados, previa verificacion de idoneidad técnica, cientifica y administrativa, la realizacion de
examenes de interés en salud publica, cuyos resultados son de caracter confidencial y de uso
exclusivo por la autoridad sanitaria para los fines de su competencia, conforme al articulo
2.8.8.2.3 — Decreto 780 de 2016 o el que la modifique o sustituya.

La autoridad sanitaria correspondiente realizar4 esta verificacibn de acuerdo con sus
procedimientos e instrumentos internos institucionales y conservara los registros
correspondientes.

Los ensayos o analisis del laboratorio determinan el cumplimiento de una muestra con relacion
a los requisitos especificados en la norma técnica del producto y a los criterios de calidad
establecidos en los principios esenciales. El dispositivo médico para muestrear debe cumplir
con las condiciones de almacenamiento establecidas por el fabricante y la muestra debe ser
representativa del lote del cual fue extraida, y para esto, la autoridad sanitaria que la tome
garantizara que los criterios del muestreo son los correctos.

En este sentido, los resultados emitidos se relacionan solo con las muestras sometidas a
ensayos y no aplican para otros lotes del producto. Por ello, los ensayos de laboratorio no
sustituyen otros controles regulatorios, pero proporcionan una evaluacion inmediata de la
calidad de la muestra, lo cual respalda otras medidas regulatorias.

Paragrafo. La contramuestra, solo se usard en casos extraordinarios y a solicitud de la
autoridad sanitaria, en aquellos casos en donde se evidencien desviaciones a los
procedimientos o en los controles del ensayo, mas no sera empleada para confirmar resultados
de la muestra analizada.

Articulo 156. Del informe de ensayos y su notificaciéon. Finalizados los ensayos, la
autoridad sanitaria emitira el Informe de Analisis el cual contiene los resultados de los ensayos
realizados a la muestra, el cual ser& notificado electronicamente al establecimiento interesado
al correo electrénico registrado durante la visita de toma muestras. El informe ird acompafado
de un oficio que indicara el resultado de los andlisis, y establecera las eventuales acciones a
seguir por parte del establecimiento.

El Informe de andlisis no serd divulgado a terceros, salvo que los resultados indiquen un
incumplimiento en los estandares de calidad del producto que ponga en riesgo la salud de la
poblacion o medie orden judicial o mandato legal expreso. Asimismo, se protegeran los
derechos de los titulares de la informacion conforme a los principios de legalidad, finalidad,
veracidad, transparencia, acceso Yy circulacion restringida, seguridad y confidencialidad
establecidos en la normativa vigente.

Paragrafo: Cuando el analisis lo realice un laboratorio delegado privado, este debera remitir
el Informe de Andlisis a la autoridad sanitaria respectiva, con el fin de que esta realice su
verificacién y notificacion conforme a lo establecido en el presente articulo.

Articulo 157. De las acciones derivadas de los resultados de analisis. Si la autoridad
sanitaria, tras haber realizado los respectivos analisis de laboratorio comprueba que el
producto presenta un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de pacientes, usuarios u
otras personas, 0 para otros aspectos de la proteccion de la salud publica, procedera a
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establecer las medidas sanitarias de seguridad aplicables, de forma tal, que restrinja la
comercializacién del producto y se retire del mercado.

Para riesgos aceptables identificados como bajos y moderados por su impacto en la salud
publica, el INVIMA solicitara sin demora al fabricante y/o importador de los dispositivos
médicos en cuestion, que emprenda las acciones correctivas y preventivas adecuadas y
debidamente justificadas para hacer que el producto cumpla las especificaciones establecidas
en la normatividad vigente correspondiente.

Los establecimientos deberan remitir al INVIMA, en un plazo de 30 dias habiles contados a
partir del recibo de la comunicacion, las evidencias de la implementacion de las acciones
correctivas y preventivas. Si el establecimiento no implementa las acciones correctivas y
preventivas solicitadas, el INVIMA adoptara todas las medidas pertinentes para prohibir o
restringir la comercializacion del producto en el mercado nacional o retirarlo del mercado.

Paragrafo: El INVIMA publicard la alerta sanitaria de aquellos dispositivos médicos que
presenten un riesgo inaceptable con el fin de comunicar el riesgo identificado a la poblacién.
Los laboratorios diferentes a los del INVIMA solo remitiran los informes para que el INVIMA
adopte las medidas correspondientes.

Articulo 158. De la informacion de la toma de muestras. El INVIMA dispondra de un
mecanismo para garantizar la trazabilidad de los dispositivos médicos evaluados junto con sus
resultados y acciones sanitarias realizadas, si las hubiera. Asi mismo, publicara un informe
anual de resultados que proporcione informacion del estado de la toma de muestras de los
dispositivos médicos.

DISPOSICIONES GENERALES PARA LA INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL.

Articulo 159. Actividades de control sanitario del mercado para dispositivos médicos.
Se contempla que:

a) Las autoridades sanitarias competentes efectuaran controles adecuados de los
principios esenciales de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos, que
podran incluir, en su caso, revision de la documentacion e inspecciones visuales o de
toma de muestras. En particular, las autoridades sanitarias competentes tendran en
cuenta la evaluacién y gestién de riesgos, los datos generados por los Programas de
Vigilancia Poscomercializacion y las denuncias.

b) Con el fin de cumplir las obligaciones establecidas en el literal a, las autoridades
competentes: podran exigir a los actores de la cadena de produccion y distribucion de
los dispositivos médicos, entre otras cosas, que les faciliten la documentacion e
informacion que les sean precisas para el desempefio de sus actividades y que, cuando
esté justificado, les proporcionen gratuitamente las muestras de productos necesarias
o les permitan acceder gratuitamente a los dispositivos médicos; y realizaran
inspecciones tanto anunciadas como, si fuera necesario, sin previo aviso. Las
entidades territoriales de salud y el INVIMA deberan elaborar un informe anual sobre
los resultados de sus actividades de vigilancia y control, y remitirlo al Ministerio de
Salud y Proteccion Social. El Ministerio consolidara dicha informacion y la pondra a
disposicion del puablico, como parte de las acciones de comunicacién del riesgo,
mediante el mecanismo que defina. Adicionalmente, el Ministerio podra analizar esta
informacion para la toma de decisiones en materia de politicas publicas.

c) Las autoridades sanitarias revisaran y evaluaran el funcionamiento de sus actividades
de control sanitario del mercado.

d) Las autoridades sanitarias coordinaran sus actividades de control sanitario del
mercado, cooperaran entre si y compartiran sus resultados entre ellas, con objeto de
ofrecer un nivel de control sanitario del mercado elevado y armonizado.

e) Cuando proceda, las autoridades sanitarias cooperaran con las de terceros paises con
objeto de intercambiar informacién y apoyo técnico y de promover actividades
relacionadas con el control sanitario del mercado.
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Articulo 160. Autoridades sanitarias de inspeccién, vigilancia y control. Corresponde al
INVIMA, a la Superintendencia Nacional de Salud y a las entidades territoriales de salud, o las
entidades que hagan sus veces, en el marco de sus competencias, ejercer las funciones de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, con el fin de verificar el cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente relativa a los productos objeto del presente decreto.

En igual sentido, el control posterior de las actividades o tramites que son objeto de este
decreto se desarrollard bajo el enfoque de riesgo, y se complementara con mecanismos 0
estrategias orientadas a la prevencion y mitigacion de los riesgos sanitarios.

Las mencionadas actuaciones se adelantardn conforme a lo dispuesto en la Resolucién 1229
de 2013 expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, o la norma que la modifique
0 sustituya, y de acuerdo con los procedimientos de vigilancia que contemple el INVIMA, en
coordinacion con las demas autoridades sanitarias en el marco de sus competencias.

Paragrafo 1. Las inspecciones podran realizarse a los fabricantes, establecidos en Colombia
0 en terceros paises, autorizados por el INVIMA, cuando asi se requiera, conforme a la
normativa aplicable a estos establecimientos.

Paragrafo 2. El INVIMA verificara los estandares de calidad durante el ciclo de vida de los
productos objeto de este decreto, con el fin de adoptar acciones orientadas a eliminar o
minimizar los riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana, producto de las
actividades desarrolladas por titulares, fabricantes, importadores y todo aguel involucrado en
la cadena productiva de los dispositivos médicos. Para lo anterior, el INVIMA podra establecer
mecanismos de cooperacion con el Gobierno Nacional, asi como con otras agencias
reguladoras o institutos de referencia a nivel mundial, para el intercambio de conocimiento y
tecnologia en materia de dispositivos médicos.

Articulo 161. De las inspecciones. Las inspecciones seran efectuadas por el INVIMA o las
entidades territoriales de salud, dentro del marco de sus competencias y se enmarcaran como
minimo, en las siguientes actividades:

a) Tomar muestras bajo el aseguramiento de la cadena de custodia definida, para ser
analizadas en el laboratorio de referencia nacional de control de calidad de dispositivos
médicos del INVIMA, en un laboratorio de la red publica nacional u otro designado para
este efecto.

b) Examinar todos los documentos relacionados con el objeto de las inspecciones, incluso
aguellos que puedan estar sujetos a reserva frente a las disposiciones legales vigentes;

c) Inspeccionar las instalaciones, archivos, documentos y la informacion requerida objeto
del desarrollo de la visita.

Paragrafo. El INVIMA sera el encargado de inspeccionar los establecimientos de fabricacion
e importacion de los productos objeto del presente decreto. Las entidades territoriales de salud
deberan inspeccionar los establecimientos comercializadores o distribuidores que no importen
y que estén dedicados exclusivamente a almacenar y distribuir estos productos, y los
prestadores de servicios de salud que comercialicen, distribuyan o intervengan en el ciclo de
vida de los dispositivos médicos. Por su parte, la Superintendencia Nacional de Salud
inspeccionara a los gestores farmacéuticos y operadores logisticos de los productos objeto del
presente decreto.

En caso de los prestadores de servicios de salud, serén inspeccionados por el INVIMA cuando
realicen las actividades de importacion o fabricacion de dispositivos médicos, y por las
entidades territoriales de salud en el marco del uso del producto en la prestacién de los
servicios de salud o de otras actividades en la cadena productiva.

Articulo 162. Actas de la inspeccion. Una vez finalizada cada una de las inspecciones
adelantadas por la autoridad competente, esta redactara un acta sobre el cumplimiento de los
requisitos regulatorios por parte de la entidad inspeccionada.
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Después de cada inspeccion realizada, la autoridad competente elaborard un acta sobre las
conclusiones de la inspeccion en lo relativo al cumplimiento de los requisitos del presente
decreto. El acta establecerd las acciones correctivas requeridas y/o las medidas de seguridad
aplicadas.

La autoridad sanitaria competente que haya realizado la inspeccion comunicara el contenido
del acta al respectivo actor que haya sido sometido a la inspeccién. Antes de aprobar el acta
definitiva, la autoridad competente ofrecer4d a dicho actor la posibilidad de presentar
comentarios. El acta serd suscrita por el personal de la autoridad sanitaria que la practicay las
personas que intervengan en la diligencia. Copia de esta se entregard a la persona que atienda
la diligencia. Si la persona que se encuentra en el lugar en el que se practica la diligencia se
niega a firmar el acta, asi se hara constar en la mismay la suscribira, por lo menos, un testigo.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, la
Superintendencia Nacional de Salud y las entidades territoriales de salud, o las entidades que
hagan sus veces, publicaran en su pagina web oficial institucional, los resultados favorables o
no favorables de las visitas, conforme a la comunicacién del riesgo a la ciudadania y publico
en general.

Articulo 163. Medidas sobre las autorizaciones de comercializacion. ElI INVIMA
suspenderd, cancelara o solicitara modificar una autorizacion de comercializacion cuando se
cuente con evidencia e informacion recopilada en la etapa de post comercializacion del
incumplimiento de los requisitos del presente decreto mediante acciones que permitan tomar
este tipo de decision.

La evidencia o informacién que conlleve a este tipo de revisiones, se evaluara caso a caso,
previo a la toma de medida(s) que corresponda(n) sobre él o la (s) autorizacion(es) de
comercializacion.

Una autorizacién de comercializacion sera cancelada cuando el incumplimiento de los
requisitos sanitarios aplicables comprometa la seguridad de los pacientes, caso en el cual el
producto debera ser retirado del mercado por parte del fabricante o importadores, bajo la
supervision del INVIMA con apoyo de los entes territoriales de salud. De igual manera, se
podra cancelar una autorizacion de comercializacién cuando el establecimiento fabricante no
cuente con las Buenas Practicas de Manufactura — BPM. Asi mismo, se podra cancelar la
autorizacién cuando los productos fabricados o importados no cumplan los requisitos previstos
en el presente decreto. En estos casos, los productos fabricados o importados sin el
cumplimiento de tales condiciones deberan ser retirados del mercado, bajo la supervision del
INVIMA y con el apoyo de los entes territoriales de salud.

La suspension de la autorizacion de comercializacion podra ser de manera total o parcial
respecto de la informacién aprobada en el acto administrativo, de acuerdo con el riesgo del
incumplimiento evidenciado a la normativa sanitaria. EI INVIMA comunicara las acciones que
debera realizar el titular, fabricante o el importador con el fin de mitigar o corregir los riesgos
evidenciados.

La solicitud de modificacion de la autorizacion de comercializacion se realizara cuando se
requiera la actualizacibn de las especificaciones del dispositivo médico, asi como
reclasificacién del producto o de su riesgo, cuando los avances cientificos hagan necesaria la
adopcion inmediata de dichos cambios o cuando se evidencia que no se estd comercializando
alguna referencia o presentacion comercial o aprobado en la autorizacion de comercializacion.

Paragrafo 1. El Ministerio de Salud y Proteccion Social dispondra de maximo seis (6) meses,
contados a partir de la publicacion del presente decreto, para establecer el procedimiento para
la cancelacién, suspension y modificacion de las autorizaciones de comercializacién sefialados
en el presente articulo.
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Pardgrafo 2. Las medidas de suspension y cancelacién podran ser adoptadas como
consecuencia de una revision documental o tomadas en sitio como consecuencia de una
accion de inspeccion, vigilancia y control ejercida por el INVIMA.

Articulo 164. Informacion relacionada con falsificacion de dispositivos médicos. El
INVIMA debera liderar y ejecutar mecanismos de comunicacion del riesgo, ya sea a través de
medios virtuales, presenciales o hibridos con las organizaciones de pacientes, consumidores,
titulares de la autorizacion de comercializacién, fabricantes, importadores, comercializadores
y otros terceros involucrados en las actividades de manufactura, remanufactura,
repotenciamiento y comercializacién de los dispositivos médicos, con la finalidad de comunicar
publicamente informacion sobre las acciones adoptadas en el @mbito de la prevencion y de la
lucha contra la falsificacion de dispositivos médicos.

Asi mismo, el INVIMA adoptara las medidas necesarias para garantizar la cooperacion entre
las autoridades sanitarias competentes responsables dentro del ciclo de vida del dispositivo
médico, con las autoridades aduaneras y autoridades de control, en el ambito de la prevencion
y de la lucha contra la falsificacion de dispositivos médicos.

Articulo 165. Medidas de seguridad y procedimiento sancionatorio. Para garantizar el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente decreto, el INVIMA, adoptara las
medidas de seguridad y las sanciones sefialadas en la Ley 9 de 1979, modificadas por el
Decreto Ley 2106 de 2019 o por la norma que la modifique o sustituya, y siguiendo para ello
el procedimiento sancionatorio contemplado en la Ley 1437 de 2011, o la disposicién legal que
la modifique o sustituya.

Las medidas sanitarias de seguridad se aplican cuando el riesgo es inminente, grave, ya se
ha producido un dafio, o cuando las medidas correctivas resultan insuficientes o no son
ejecutadas. Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran
caracter preventivo y transitorio, y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Aplicada una medida sanitaria de seguridad, se procedera de manera oportuna a iniciar el
proceso sancionatorio correspondiente, dentro del cual debera obrar el acta en la que conste
la aplicacion de la medida.

Paragrafo. Para la aplicacion de las medidas de seguridad, las autoridades sanitarias
competentes, podran actuar de oficio o a solicitud de cualquier persona, previa evaluacion de
la evidencia o informacion recibida en el marco de dicha solicitud o denuncia.

Articulo 166. De las medidas correctivas. La autoridad sanitaria podra imponer medidas
correctivas cuando, durante sus actividades de inspeccion, vigilancia y control, identifique que
un dispositivo médico presenta condiciones que podrian generar un riesgo para la salud
publica, aun cuando no se hayan producido dafios o incidentes asociados. Estas medidas
buscan prevenir la materializacion del riesgo, asegurar la conformidad del producto con los
requisitos sanitarios y proteger a los usuarios mediante acciones oportunas antes de que se
produzca un impacto negativo.

Las medidas correctivas deberan implementarse en un plazo de treinta (30) dias habiles,
contado a partir del dia siguiente a la notificacién del acta o comunicacién mediante la cual la
autoridad sanitaria exija dichas acciones.

La autoridad sanitaria realizara seguimiento a la implementacion de las medidas correctivas
mediante visitas de inspeccién o requerimientos de informacién. Si, una vez verificada su
ejecucion, determina que las acciones adoptadas son insuficientes para remediar el riesgo
identificado, el establecimiento deberd presentar, dentro de un plazo méximo de quince (15)
dias habiles contados a partir del recibo de la comunicacién, nuevas medidas correctivas y
preventivas.

El plazo para ejecutar estas nuevas medidas sera de treinta (30) dias habiles contados desde
la notificacion del acta o comunicacion en la cual se exijan dichas acciones.
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En caso de que las medidas presentadas continten siendo insuficientes, la autoridad sanitaria
aplicara las medidas sanitarias de seguridad que correspondan, incluida la restriccion de la
comercializacion del producto y su retiro del mercado.

Articulo 167. Inicio proceso sancionatorio por incumplimiento del régimen sanitario. La
autoridad competente iniciara proceso sancionatorio en los casos que evidencie una presunta
infraccion o violacion al régimen sanitario, de conformidad con lo establecido en la Ley 9 de
1979, modificada por el Decreto Ley 2106 de 2019 o por la norma que la modifique o sustituya,
y siguiendo para ello el procedimiento sancionatorio contemplado en la Ley 1437 de 2011, o
la disposicién legal que la modifique o sustituya.

Articulo 168. De la responsabilidad. Los titulares de autorizaciones de comercializacion,
fabricante y los importadores seran responsables de la veracidad de la informacién
suministrada y del cumplimiento de las normas sanitarias, bajo las cuales fue expedido el acto
administrativo que los otorga.

El fabricante, el titular y cualquier persona que participe en el ciclo de vida del producto
deberan cumplir en todo momento las normas técnico-sanitarias, asi como las condiciones de
fabricacion y de control de calidad, acondicionamiento y almacenamiento establecidas en la
normatividad sanitaria.

En consecuencia, los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda
experimentar la poblacién usuaria de los dispositivos médicos, producto de la transgresion de
las normas y/o condiciones establecidas en la normativa sanitaria vigente, sera
responsabilidad de los fabricantes, titulares e importadores aprobados en la autorizacion de
comercializacion, asi como de cualquier persona gque participe en las actividades asociadas al
ciclo de vida del producto.

Finalmente, el usuario, propietario, tenedor o consumidor deberé garantizar el uso correcto del
dispositivo médico, de acuerdo con la informacién proporcionada por el fabricante, y conforme
a la informacién que éste ponga a disposicion del publico en general y a las entidades de
control.

Articulo 169. Del control y vigilancia. Sin perjuicio de la competencia atribuida a otras
autoridades, corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
INVIMA, a las entidades territoriales de salud, ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de que, trata el presente Decreto y adoptar las medidas de
prevencion y/o correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo aqui dispuesto y a las demas
disposiciones sanitarias que sean aplicables.

Paragrafo. ElI INVIMA como autoridad sanitaria nacional liderara la implementacion del
sistema de inspeccién, vigilancia y control y la debida capacitacion periédica de las entidades
de caréacter nacional o territorial que cumplan funciones de IVC, en aras de mantener la
aplicacion homogénea de la normatividad sanitaria en todo el territorio nacional y su
actualizacion, para lo cual, establecera herramientas que permitan la uniformidad en la
verificacion de requisitos y la toma de decisiones.

Articulo 170. Procedimiento aplicable a los productos que presentan un riesgo
inaceptable para la salud y la seguridad. Cuando el INVIMA, en el ejercicio de sus
actividades de inspeccion, vigilancia y control, compruebe que un dispositivo médico presenta
un riesgo inaceptable para la salud o la seguridad de pacientes, usuarios u otras personas, 0
para otros aspectos de la proteccion de la salud publica, exigira sin demora al fabricante,
importador, titular autorizado y demas actores pertinentes que adopten acciones inmediatas y
justificadas para eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable. Estas acciones incluirdn, de
manera proporcional a la naturaleza del riesgo, la restriccion de la comercializacion del
producto, la imposicion de condiciones especificas para su uso, o su retiro o recuperacion del
mercado dentro de un plazo razonable, que sera claramente definido y comunicado por el
INVIMA. Los actores deberan informar a la autoridad sanitaria sobre las acciones emprendidas
dentro del plazo establecido.
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Los actores responsables deberan garantizar sin demora que tales acciones se adopten
respecto de todos los productos afectados que hayan sido comercializados en el pais. Si
alguno de los actores obligados no adopta las acciones exigidas dentro del plazo establecido
por el INVIMA, esta entidad procedera a prohibir o restringir la comercializacién del producto
en el territorio nacional, retirarlo del mercado o recuperarlo. ElI INVIMA notificar4 dichas
medidas a las entidades territoriales de salud, a los prestadores de servicios de salud y a la
comunidad en general dentro de un plazo maximo de cinco (5) dias hébiles a partir de su
adopcion.

La informacion relacionada con estas actuaciones incluira todos los detalles disponibles sobre
la identificacién y localizacién del producto no conforme, su origen, la naturaleza y causas de
la no conformidad, el riesgo asociado y la naturaleza y duracion de las medidas adoptadas,
asi como los argumentos presentados por el actor involucrado.

Paragrafo. EI INVIMA con apoyo de las entidades territoriales en salud adicionalmente podra
imponer las medidas de seguridad establecidas en Ley 9 de 1979, modificada por el Decreto
Ley 2106 de 2019

Articulo 171. Inspeccidn, vigilancia y control de los establecimientos fabricantes e
importadores de dispositivos médicos. El INVIMA realizar4 las acciones de inspeccion,
vigilancia y control a los establecimientos fabricantes nacionales o internacionales e
importadores nacionales, que segun el caso, cuenten con el Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos, o con la certificacion emitida bajo
la norma ISO 13485, o con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento segun corresponda, con el fin de verificar el mantenimiento de las
condiciones que dieron lugar a la certificacién y el cumplimiento continuo de los requisitos
establecidos en la normativa vigente.

Articulo 172. Inspeccidn, vigilancia y control sobre muestras sin valor comercial,
muestras gratuitas, demostraciones y dispositivos médicos usados en jornadas de
salud, emergencias y desastres. El INVIMA y las entidades territoriales de salud ejerceran
las funciones de inspeccion, vigilancia y control sobre muestras sin valor comercial, muestras
gratuitas, demostraciones y dispositivos medico usados en jornadas de salud, emergencias y
desastres, asegurando que:

a) El producto no representa riesgo para la salud publica;

b) Se esta utilizando de acuerdo con su autorizacién de demostracion y finalidad prevista;

c) Cumple con las disposiciones establecidas en el presente articulo;

d) No se utiliza en pacientes cuando no esta autorizado para ello

e) Suingreso, uso y salida del pais se realicen conforme a la normativa vigente.

Articulo 173. Obligacion de informar a la autoridad sanitaria. Los establecimientos
fabricantes, los titulares de las correspondientes autorizaciones de comercializacion, los
usuarios y cualquier otra persona que tenga conocimiento de la existencia de productos
alterados o fraudulentos o hechos relacionados con los mismos, es decir, que adviertan
cualquier disfuncién, alteracion de las caracteristicas o de las funciones del producto, asi como
cualquier inadecuacion del etiqguetado o del prospecto que pueda o haya podido dar lugar a la
muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario, debera
comunicarlo de manera inmediata a la Entidad Territorial de la jurisdiccién, con copia al
INVIMA.

Cuando los profesionales de la salud, las autoridades competentes, los fabricantes o los
responsables de los productos que trata el presente decreto, adviertan cualquier disfuncion,
alteracion de las caracteristicas del producto, asi como cualquier alteracion del etiquetado o
del inserto que pueda o haya podido dar lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de
salud de un paciente o de un usuario, deberan comunicarlo al INVIMA, y ponerlo en
conocimiento a la autoridad competente.
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Articulo 174. Notificacion. Es obligacion del titular de la correspondiente autorizacion de
comercializacién o del fabricante o representante del dispositivo médico o equipo biomédico
de tecnologia controlada y de los usuarios, notificar al INVIMA, todos los incidentes adversos,
su uso incorrecto o indebido, asi como las falencias en el mantenimiento u otros requerimientos
necesarios para el 6ptimo funcionamiento y la seguridad relacionados con los dispositivos
médicos y equipos biomédicos que se comercializan en el pais.

Las Entidades Territoriales adoptaran las medidas necesarias para que se registren y evallen
los datos sometidos a su conocimiento, con arreglo a lo dispuesto en el presente decreto,
sobre las circunstancias relacionadas con:
a) Cualquier funcionamiento defectuoso, efecto adverso o alteracion de las caracteristicas
o de las funciones, asi como cualquier inadecuacion del etiguetado o de las
instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar o haya podido dar lugar
a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario;
b) Cualquier razén de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o a las
presentaciones de un producto por las razones indicadas en el literal a) que haya
inducido al fabricante a retirar sistematicamente del mercado los productos que
pertenezcan al mismo tipo.
En caso de que las Entidades Territoriales encuentren cualquier circunstancia relacionada con
los literales a) y b) del presente articulo, deberan informar al INVIMA, dentro de los dos (2)
dias habiles siguientes, para que tome las medidas pertinentes.

Articulo 175. De la trazabilidad de los dispositivos médicos. Los establecimientos que
importen o comercialicen dispositivos médicos deberdn mantener la documentacion de los
productos que distribuyan o destinen para su utilizacion en el territorio nacional con el objeto
de llevar la trazabilidad del producto, la cual debera contener, como minimo, los siguientes
datos: Nombre comercial del producto, modelo, serie y/o nimero de lote, cédigo UDI, fecha de
adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacién del primer cliente.

Articulo 176. Prohibicion de desarrollar actividades por suspensién o cancelacion. A
partir de la ejecutoria de la resolucion por la cual se impone la suspensién o cancelacion de la
respectiva autorizacion de comercializacion, no podra fabricarse ni comercializarse el producto
objeto de la medida.

CAPITULO XVI
DISPOSICIONES FINALES.

Articulo 177. Transitoriedad. Se tendran en cuenta las siguientes disposiciones transitorias:

a) Los registros sanitarios, permisos de comercializaciébn y demas autorizaciones

sanitarias que, a la fecha de entrada en vigencia del presente decreto, se encuentren

vigentes, continuaran produciendo plenos efectos hasta el vencimiento del término

para el cual fueron otorgados, sin perjuicio de las obligaciones de vigilancia y control
sanitario aplicables.

b) Las solicitudes de autorizacién de comercializacion o de renovacién que, a la fecha de
entrada en vigencia del presente decreto, se encuentren en tramite ante el INVIMA,
continuaran su curso y se decidiran conforme a las disposiciones vigentes al momento
de su presentacion. Las solicitudes que se presenten a partir de la entrada en vigencia
del presente decreto deberan adelantarse y resolverse de conformidad con lo
establecido en el presente decreto.

Articulo 178. Aplicacion voluntaria anticipada. Los peticionarios interesados en acogerse
a los requisitos planteados en el presente acto administrativos de manera anticipada y hasta
el plazo establecido en el presente articulo, deberdn hacer manifestacién expresa en tal
sentido ante el INVIMA, la cual dara trdmite a esta solicitud en las condiciones y términos
establecidos en el presente decreto.

Pardgrafo. Los titulares, fabricantes, importadores o demas actores que, de manera
voluntaria, deseen acogerse de forma anticipada a las disposiciones del presente decreto,
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podran hacerlo, siempre que acrediten el cumplimiento integral de los requisitos y condiciones
establecidos en el mismo.

Articulo 179. Vigencia y derogatorias. El presente decreto empezara a regir dieciocho (18)
meses después de su publicacion en el Diario Oficial. A partir de su entrada en vigencia,
quedaran derogados los Decretos 3770 de 2004, 4725 de 2005, 4562 de 2006, 4856 de 2007,
4957 de 2007, 41274 de 2008, 38 de 2009, 3275 de 2009, 1313 de 2010, 581 de 2017 y 582
de 2017.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C.,

GUILLERMO ALFONSO JARAMILLO MARTINEZ
Ministro de Salud y Proteccién Social

Aprobo
Claudia Marcela Vargas Pelaez - Directora de Medicamentos y Tecnologias

Vo.Bo.
Jaime Hernan Urrego Rodriguez. - Viceministro de Salud Publica y Prestacion de Servicios
Enrique Salas Figueroa - Director Juridico (e)




