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Asunto. Concepto juridico frente al agotamiento de existencias de productos de Dispositivos
Médicos.

Estimada doctora Lucia,

En atencion a la solicitud del asunto realizada en reunién de fecha 28 de enero de 2020, me
permito manifestar que, de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente, en el marco de los
principios de eficiencia, eficacia y economia, y de la simplificacion de tramites, se procede a
aclarar los casos en los que procede el agotamiento de existencias de producto en el mercado
para dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnéstico in vitro y productos del
Decreto 1036 de 2018, para lo cual se hara, en principio, referencia a las normas que regulan
la materia en estudio, asi:

A. DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

El Decreto 4725 de 2005 establece los casos de agotamiento de existencias de dispositivo
médico terminado que incluye los equipos biomédicos, citandose esto en el paragrafo 1 del
articulo 32, ast:

"Artfeulo 32, De las renovaciones de los registros sanitarios Y permisos de comercializacién.
(..)

Paragrafo 1°. Si se hubiere vencido el respectivo registro sanitario o permiso de comercializacion sin que se
presente la solicitud de renovacién, se abandone la solicitud o se desista de ella o no se hubiere presentado
[a solicitud en el término aqui previsto, el correspondiente producto no podré importarse al pals, ni fabricarse,
segun el caso. Si hay existencias en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, daré a los interesados un plazo para disponer de ellas, el cual no podré ser superior a
seis (6) meses. Sitranscurrido este plazo, existen productos en el mercado, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, ordenard su decomiso conforme a lo dispuesto en el presente
decreto.”

B. REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Los paragrafos 1y 2 del articulo 21 del Decreto 3770 de 2004, prevén:

“ARTICULO 21. VIGENCIA. E| registro sanitario otorgado a la Categoria lil (alto riesgo) tendré una vigencia
de cinco (5) cinco afios y el registro sanitario automético correspondiente a Ia Categorfa Il (mediano riesgo)
y categorfa | (bajo riesgo) tendré una vigencia de diez (10) afios. Estas se renovarén por los perfodos iguales,
previa solicitud del interesado, efectuada como méximo con seis (6) meses de anticipacion al vencimiento
del registro sanitario con la documentacién soporte para el respectivo tramite.
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Los registros sanitarios de que trata el presente decreto se renovarén bajo el mismo nimero que tenla
inicialmente, pero seguida de la letra R, adicionada con el niimero 1, 2 y asl sucesivamente.

Toda solicitud de renovacién de un registro sanitario que no sea presentada en el término previsto debera
presentarse como una nueva solicitud de registro.

PARAGRAFO 10 En el evento en que se hubieren vencido los registros sanitarios de que trata el presente
decrelo, sin_que se presente la solicitud de renovacion dentro del término previsto, o por desistimiento o
abandono de la misma, el correspondiente producto no podré importarse ni fabricarse, segun el caso.

PARAGRAFO 20 Respecto de las existencias que se encueniren en el mercado, cuando los
correspondientes registros sanitarios se encuentren vencidos, el Invima concederd, previa solicitud de
autorizacién por parte de los interesados, un plazo para disponer de estas, el cual no podra ser superior a
seis (6) meses. Si transcurrido el término concedido existen atin productos en el mercado, el Invima ordenaré
su decomiso, en los términos previstos en el presente decreto (...)". (Subrayado fuera de texto).

C.REACTIVOS OBJETO DEL DECRETO 1036 DE 2018["
El paragrafo del articulo 14 del Decreto 1036 de 2018, cita:

“Paragrafo. Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de renovacion. se
abandone la solicitud, se desista de ella 0 ésta no se hubiere presentado en el término previsto, el
correspondiente producto no podré importarse al pals ni fabricarse, segun el caso. En el caso en que existan
productos en el mercado, el INVIMA autorizaré como plazo para su agotamiento, el perfodo de vida ufil
aprobado”,

Como se puede observar, la norma no sefiala la solicitud de agotamiento de existencias en
casos diferentes a los previstos anteriormente. En este sentido, se hace necesario aclarar cémo
proceder al agotamiento de existencias de producto en las renovaciones y modificaciones.

1. En las renovaciones de registro sanitario o permiso de comercializacién de
dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnéstico in vitro o los
reactivos objeto del Decreto 1036 de 2018.

Teniendo en cuenta que esta situacién no se enmarca en la normativa precitada, se concluye
que no se requiere de un pronunciamiento por parte de la administracion autorizando el
agotamiento de existencias de producto, sin embargo, se sugiere incluir un considerando en el
acto administrativo que concede la renovacidén del registro sanitario o permiso de
comercializacion, que indique lo siguiente:

“Que, dado que el producto con registro sanitario objeto de renovacion continta
cumpliendo con los requisitos de seguridad y eficacia, el nimero de registro sanitario
anterior correspondiente a ‘Invima DM xxxx”, podré ser comercializado hasta agotar
existencias de su inventario o hasta el vencimiento del tiempo de vida Gtil del producto
si es del caso, sin que para ello deba mediar autorizacion por parte de este Instituto.”

Lo anterior, por cuanto el producto contintia cumpliendo con la normatividad sanitaria vigente y
con el fin de que las diferentes autoridades competentes tengan certeza de que el registro
sanitario de un producto efectivamente ha sido renovado y puede encontrarse en el mercado

I por el cual se establecen los requisitos que se deben cumplir para la importacién y comercializacién de reactivos de
diagnéstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactives
in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen humano
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marcado con el registro sanitario anterior, lo cual no representa riesgo para la salud pablica,
dado que el producto mantiene sus caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia.

2. En las modificaciones al registro sanitario o permiso de comercializacion de
dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnéstico in vitro o los
reactivos objeto del Decreto 1036 de 2018.

Al respecto, si los usuarios requieren de algtin documento que acredite que pueden agotar
existencias de producto terminado cuando se ha realizado una modificacién al registro sanitario
o permiso de comercializacién de dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de
diagnéstico in vitro o los reactivos objeto del Decreto 1036 de 2018, el interesado debe presentar
la resoluciébn de aprobaciéon de modificacibn mediante la cual acredita el cambio a las
autoridades sanitarias competentes, sin necesidad de adelantar el tramite de agotamiento
de existencias de producto terminado ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.

Por su parte, las autoridades sanitarias competentes en el ejercicio de sus funciones de
Inspeccién, Vigilancia y Control, constataran que el agotamiento de existencias de producto con
la informacién anterior a la modificacién, tenga una vida Util vigente, segtn el caso, y no ponga
en riesgo la salud publica.

Asi mismo, es importante aclarar que esto procede siempre y cuando el registro sanitario o
permiso de comercializacién se encuentre vigente y no esté contemplado en las causales del
paragrafo 1 del articulo 32 del Decreto 4725 de 2005, articulo 21 del Decreto 3770 de 2004 y
paragrafo del articulo 14 del Decreto 1036 de 2018.

En los anteriores términos se han atendido sus inquietudes, no sin antes manifestarle que el
presente oficio tiene los alcances del articulo 28 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo.

Cordial saludo,

Ana Mari t Puentes
Jefe Oficina Asesora Juridica

Proyecté: Elsy Ramlrezmaeonora Celis & L
Revisé: Lenin Valbue
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