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Invima, Estructura y Funciones

2. Marco Regulatorio de los Dispositivos Médicos y reactivos
de diagnéstico In vitro

3. Requisitos legales y técnicos para la Expedicion de

Registro Sanitario y/o Permiso de Comercializacion.
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Invima

Institucion nacional del gobierno, de
caracter cientifico y tecnolégico.

NATURALEZA

JURIDICA 4

Perteneciente al Sistema de Salud

Ser la Institucion de Referencia Nacional
OBJETIVO en temas sanitarios y ejecutar las
politicas de vigilancia sanitaria vy

control de calidad
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ORGANIGRAMA - ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
(Decreto 2078 de 2012)
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PRODUCTOS COMPETENCIA

DISPOSITIVOS MEDICOS
(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA)

DIAGRNEgS?'I-'I;I(_\':IglsND\ETRo UNIDADES DE BIOMEDICINA

REPRODUCTIVA
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MARCO REGULATORIO- DISPOSITIVOS

V'l

Decreto 4725 de 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.”

El presente decreto tiene por objeto, los cuales seran de obligatorio regular el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado
con la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacion, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos
para uso humano, cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que
se dediquen a dichas actividades en el territorio nacional.

Paragrafo. Se exceptuan del cumplimiento de las disposiciones del presente decreto, los
dispositivos médicos sobre medida y los reactivos de diagndstico in vitro.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



MARCO REGULATORIO REACTIVOS DE

Decreto 3770 de 2004 “Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la

vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro para examenes de especimenes de
origen humano.”

Articulo 1°. Ambito de aplicacién

Las disposiciones contenidas en el presente decreto, regulan el régimen de registros sanitarios
y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro, en relacion con su produccion,
almacenamiento, distribucion, importacion, exportacidon, comercializacidon y uso.
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CERTIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD UTILIZADO EN EL EXTRANJERO
Y EN COLOMBIA SEGUN LA MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO

P : CONBICIONES
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SISTEMA DE GES'I:I()N DE CALIDAD.
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA - BPM
CCROK]

* CCAA - CERTIFICACION EN CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO
No requieren de CCAA los establecimientos que importan dispositivos meédicos para su propio uso (Certificacion) y estar habilitados com@]
Prestadores de Servicios de Salud. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.



DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS

CLAS | CLASE | CLASE

REQUISITOS LEGALES El A IIB -
Nombre o razén social de la persona natural
o juridica a cuyo nombre se solicita el v v v v
registro.
Tarifa por deres:ho_s de expedicién del v % v v

registro sanitario.
Poder para gestionar el tramite, el podra ser

otorgado a un abogado, si es del caso. v v 4 v
Prueba de existencia y representacion legal

del fabricante, importador y/o del titular. 7 v v v
_Certificado de Venta Libre (productos v v v v
importados)
Autorizacion del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario(productos
importados) 7 7 4 i

REQUISITOS LEGALES CATI CATII -
Tarifa por derechos de expedicion del L,
registro sanitario. 7 7
Poder para gestionar el tramite, el podra ser
. v v v

otorgado a un abogado, si es el caso.
Prueba de existencia y representacion legal
del fabricante, importador y/o del titular. i 7 7
Certificado de Venta Libre (para productos
. v v v
importados)
Autorizacion del fabricante al importador
ylo titularidad del registro sanitario | v v
(productos importados)
Si el nombre del producto lleva marca:
Certificado de registro de marca de la | v v
Superintendencia de industria y comercio
Contrato de fabricaciéon (en caso de

. . . v v v
tercerizacion de la manufactura)
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DISPOSITIVOS MEDICOS

. CLASE | CLASE | CLASE
REQUISITOS TECNICOS
| A IIB
Certificacion Sistema de Gestion de Calidad.

(BPM —Condiciones Sanitarias- CCAA ) v v v v
2. Descripcion del Dispositivo Médico v v v v
3. Estudios Técnicos y comprobaciones

analiticas:
. Verificacion y validacién de disefo, o d Y Y Y
. Certificado de analisis del producto terminado.

4. Método de esterilizacién v v v v
5. Vida util v v v v
6. Método de desecho o disposicion final v v v v
7. Artes - Etiquetas — Insertos 4 v v v
8. Estudios de biocompatibilidad y seguridad eléctrica. A A v
9. Andlisis de Riesgos v v v
10. Lista de normas aplicadas (estandares internacionales para el disefo y fabricacion). v v v v
11. Estudios Clinicos v v
12. Certificacion de Compromiso: entregaran al usuario ® ® 0 0

final los manuales de operacién (usuario) y v v v v

mantenimiento los cuales se encuentran disponibles en

idioma castellano Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.




REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

REQUISITOS TECNICOS

CAT |

CATII

CAT lll vendido
en pais referencia

CAT il

Principio de la prueba

v

Clasificacion del reactivo de diagndstico in vitro v
Especificaciones de calidad del producto terminado:

Sensibilidad, especificidad, reproducibilidad/precision,

estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos,

cuando aplique

Contenido y presentacion de las etiquetas y empaques v
Inserto en idioma castellano v
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, BPM del %
pais de origen.

Certificado de Calidad Sanitario del pais de origen (opcional al %
Certificado de BPM para productos importados)

Certificado de Condiciones de Acondicionamiento y/o P

Almacenamiento, CCAA (para productos importados)

Concepto técnico aprobatorio del producto, por parte de la
Sala Especializada de Dispositivos Médicos y reactivos de
diagndéstico in vitro.
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