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VITAL NO DISPONIBLE

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.

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnodstico In Vitro, fue la encargada de

emitir el consolidado del listado de Dispositivos Meédicos declarados temporalmente Vitales No
Disponibles

En este listado se encontraban 174 Productos vitales no disponibles, entre los cuales se encontraban
dispositivos Médicos y equipos biomédicos
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Dispositivos Médicos considerados vitales no disponibles

oocoece 1. EPP’s
me‘mwwmm‘ 2. Oxigenoterapia invasiva y no invasiva
3. Terapia respiratoria
Productos relacionados 4, Ventilacién mecanica
@ | con la prevencion, diagnéstico - ¢
| eats delcovD o 2 giﬂnQas y €quipos de toracostomia
cuentan con flexibilidad de : Lok
requisitos para su produccién | 7. DM de acceso vascular
e importacion. ] 8. Cardio-desfibrilacion
9. EqQuipos de monitoreo
: = . 10. DM de Diagnéstico
Vital NO Disponible 11. Equipos de motor de aire caliente y mantas
térmicas
it __ 12. DM de movilizacién de pacientes
facilita el abastecimiento de productos - -
que no se encuentran disponibles 13. Otros DM_ de uso hospltal_arlo
o en la cantidad requerida y son 14. Recoleccion, almacenamiento y transporte

indispensables para salvaguardar la vida.

de muestras
15. Para limpieza y fijacion de DM
16. DM prevencion y manejo de lesiones de piel
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EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

Acta No. 3 de 24 de Resolucion 522 del 28 Decreto 1148 del 18 Acta No. 17 del 11 de
marzo de 2020 de marzo de 2020 de agosto de 2020 septiembre de 2020
4 ~ s .. . .. e _ ~ . . - . ~
Establece a los Tapabocas ReqL}'SZO_S para la ln?por;‘c;laon incorpord las facultades Finalizacion de la declaratoria
como VITALES NO r‘; azti’\‘/'gg‘;:’:ﬁz;gggfco ;';' del Decreto 476 y las temporal para el Dispositivo
DISPONIBLES | vitro dispositivos médicos | IS .c,ontemdas Medico Vital
L _ ec;uipos v ’ en la Resolucion 522 de No Disponible
medicamentos L VAL “MASCARILLAS y/o
- \TAPABOCAS convencionales”
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Resolucion 522 y Decreto 1148

ASEGURAMIENTO SANTARIO i AUDMTORIAS % CERTIFICACIONES

. : FORMATO DE INSCRIPCION PARA FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS Y
INYIimao REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO VITALES NO DISPONIBLES CONFORME A LA DECRETO 1148 DE 2020

Cadige: ASS-AYC-FMNE Yerzion:02 ; Fecha emisidn: 0100202020

Importante: Para la radicacion de cualquier solicitud de un tramite que se enmarque dentro de lo dispuesto en el presente formato,
debera diligenciar con obligatoriedad todos los numerales que apliquen al tipo de solicitud que realiza.

El Invima requiere para el ejercicio de sus funciones legales, recolectar datos personales del ciudadano e incorporarlos en bases de
datos. El tratamiento de los mismos se hara de acuerdo con lo establecido en la Ley 1581 de 2012 v en la Politica de tratamiento y
proteccion de datos personales del Invima, la cual puede consultar en www_invima_gov.co

L Noocas e W3R e T amazs A, Requig}tog

Fecha de Solicitud: | | | |
DO MM AAAR

ud al Ir £y e 1. DATOS GENERALES DE CONTACTO

Nombre del Establecimiento / persona solicitante:

Tipo de Documento: Numero de Documento : Teléfono: Fax:

ASEGURAMIEMTO SAMTARIO ALDITORIAS Y CERTIFICACIOMES

FORMATO AUTOEYALUACION DE REQUISITOS MiNIMOS PARA LOS FABRICANTES DE DISPOSITI¥OS MEDICOS,
EQUIPOS BIOMEDICOS Y REACTIYOS DE DIAGNOSTICO IN ¥ITRO ¥ITALES NO DISPONIELES CONFORME AL
DECRETO 1148 DE 2020

Tramite dispeniole en

CGddiqo: ASS-AYG-FHI11T Yorridn:0g Fechade emiridn: 0100902020

» www.invima.gov.co <«

El Invima requiere para el ejercicio de sus funciones legales, recolectar datos personales del ciudadano e incorporarlos en bases de
datos. El tratamiento de los mismos se hara de acuerdo con lo establecido en la Ley 1581 de 2012 y en la Politica de tratamiento y
proteccion de datos personales del Invima, la cual puede consultar en www invima_ gov.co

inssiid y MARGUE Si { NO O ND APLICA [N_A ) SEGUN CORBESPONDA.:
es de todos | .

REQUISITOS 51 NO | N.A.

El Fabricante cuenta con instalaciones construidas en materiales resiskentes que permitan la limpieza y desinfeccion, cuenta con ambientes,
areas ydotacidn para el desarrolla de las operaciones de fabricacidn y de almacenamients de las materias primas y, distribucian de dispaositivas
médizos terminados.

Condiciones de las areas 51 NO N_A.

Las instalaciones cuentan con condiciones aceptables de luminacidn, temperatura, humedad y ventilacidn,

Las instalaciones cuentan con condiciones acentables de limpieza. orden u azeo en paredes. pizos u techas de las areas donde se realicen



FLEXIBILIZACION DE REQUISITOS

Innovacion, desarrollo e Fabricacién — BPM Registro Sanitario
Investigacion clinica Importacion — CCAA Permiso de Comercializacion

Tecnovigilancia

Paragrafo 1°, Para la importacion de los dispositivos médicos no se
requerira Certificaciéon _en Condiciones de Almacenamiento vy
Acondicionamiento - CCAA.

INVIMaQ



RUTA PARA LA INSCRIPCION DE FABRICANTES VND

https://www.invima.gov.co/en/dispositivos-medicos-vitales-no-disponibles

(& @ invima.gov.co/en/dispositivos-medicos-vitales-no-disponibles w B @ » »
&t Aplicaciones G iGoogle Lenovo Recommen.. & iGoogle Politicas @ Nuevapestafia @ https:/fwww.invima.. @ http/Avwwinvimav... @ INVIMA Leamning :.. P Outicok Web App »
INnaispensapies para la atencion, prevencion, ailagnostico y seguimiento ael Luviv-1Y, que estan en nesgo ae a

desabastecimiento, sus cantidades no son suficientes o no se encuentran disponibles en el pais
{) Consultas y servicios en linea

Formulano y autoevaluacion para fabricantes de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
‘}g, Coronavirus (COVID-19) diagnéstico In vitro como vitales no disponibles "

Para presentar su solicitud de fabricacion de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico
Autorizacion Sanitaria de In vitro como vitales no disponibles, diligencia el formato de inscripcion y la autoevaluacion, ésta debe realizarse
Uso de Emergencia - ASUE ) . A : _

para cada una de las lineas de producto a fabricar, posterior al diligenciamiento la informacién debe ser subida en

‘ PDF en la siguiente ruta

-
(9

Oficina Virtual

I

1. Ingrese a la oficina virtual de vitales no disponibles en el siguiente enlacs

2. Ingrese a "enviar una nueva solicitud”

3. Posteriormente seleccione el servicio -> Dispositivos Médicos Vitales No disponibles Fabricacion Nacional
Aula Virtual Decreto 1148 de 2020

]

Continde con el diligenciamiento de la informacion solicitada y recuerde que una vez quede incluido en el listado de

- . fabricantes, podra iniciar su proceso de fabricacién, sin necesidad de que el Invima se pronuncie.
Alertas sanitarias e
Informes de segundad e Formato de inscripcion para fabricantes de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de

diagndstico in vitro vitales no disponibles conforme al decreto 1148 de 2020

e Formato autoevaluacion de requisitos minimos para los fabricantes de dispositivos médicos

(8

Consulta Registros
Sanitarios

.W

biomédicos y reactivos de diagndstico in vitro vitales no disponibles conforme al decreto 1148 de 202

Etapas de desarrollo de un protocolo de investigacion, para la evaluacién de eficacia, seguridad y desempeno de
ventiladores mecéanicos prototipo de fabricacion nacional durante la emergencia por COVID-19 >



http://www.invima.gov.co/oficina_virtual

/ACTA No. 17 DEL 11 DE SEPTIEMBRE DE 2020
A

Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnostico In Vitro, finaliza la declaracién temporal como
Vital No Disponible

Las personas naturales o juridicas inscritas como
fabricantes o importadores, contaran con 30 dias calendario
para terminar sus procesos de manufactura o sus tramites
de importacion (hasta el dia 11/10/2020)

A partir del 11/10/2020, para la fabricacion, importacion
y comercializacion de MASCARILLAS o TAPABOCAS
CONVENCIONALES, se debera contar con su
respectivo Registro Sanitario expedido por el Invima

A\

Los inscritos en el listado de Vitales No Disponibles podran
agotar sus existencias de los productos fabricados antes

.Oon

del 11/10/2020, con solo naotificarlo al Invima (Art. 27, Dec. i
1148 de 2020) n I I |O




FINALIZACION DE LA EMERGENCIA SANITARIA

El pasado 30 de junio de 2022, finaliza la emergencia
sanitaria que estuvo vigente desde el 12 de marzo de 2020, a
causa de la pandemia por el COVID-19. Impactando en la
vigencia de algunas requlaciones que fueron expedidas

durante la emergencia.
T . — - =
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1976

FABRICANTES DE
TAPABOCAS

CONVENCIONALES

(91 %)

104

FABRICANTES REPORTARON
AGOTAMIENTO

" 2162

Fabricantes

274

FABRICANTES INSCRITOS
AL DIA DE HOY

___________________________________________________

186

FABRICANTES DE
OTROS
DISPOSITIVOS
MEDICOS
(©%) 405
= j_f‘JEf;r .

170

FABRICANTES INSCRITOS Y SOLO HAN
REPORTARON AGOTAMIENTO 8
FABRICANTES
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FABRICANTES DE
FABRICANTES DE OTROS
RESPIRADORES DE DISPOSITIVOS

ALTA EFICIENCIA

MEDICOS
(9 %)

FABRICANTE REPORTO .# ™ HAN REPORTARON
AGOTAMIENTO AGOTAMIENTO

INVimaoa
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FABRICADO CON TELA NO TEJIDA DE POLIPROPILENO Y HILTRO ANNIBACTERIAL 290%

USO: UN SOLO UsO.

Duronte ka emergencio sondoro por ef Covid-19. el uso de lopabocos e indispensable para lo poblocion 4
general como medida de profeccidn. Conservese bajo condiciones de 4

“Inscripcién como fabricante de vitales no disponibles” en la informacion impresa en

la etiqueta del empaqgue o en el producto y no puede ser utilizado como un numero de

registro sanitario o registro Invima.

aimocenomiento y seguridad od¢@fhdo

ESPECIFICACIONES

Dimensiones del producio 17cmx9.5cm Filtro ontibacteriel grodo 50

Unidodes por empaque 0 unidodes Tela no sefida color blonco

Eficiencia de fivado 290%

Tomaio de ka parficulo filvada s25um

Resistencia en k inhalacién s654P0 o' 0

Resislenciaenkoexhalockn < 57.3Po '.'?906

gml:ed:sdem iZ)OC\U/g Alta Qﬁ(l&n(lﬂ
anfidad de copas en filtracion

Material de ko 1 copa 250 de telo no tefido color anul

Material de ko 2 copo 25g Fitro ontbactena de grado %0

Malerial de ka3 capo 25¢ Tela no 1epdo color bianco

Tipo de sebado Termoselado ultrasdnico

-‘ ta — s de
profeccion

7N

Pinzcr m;cl de
facil ajuste

_— REGISTRO DE FABRICANTE INVIMA 32616
S oo

VENTA DE TAPABOCAS
DESECHABLES

Mano de obra 100% Colombiana

° Tela quirdrgica no tejida en polipropileno

@egéstro Invima # 5404 D,

° Un solo uso

RADICADO 1D ND5-7R5-R1AM

@ Cémodo, liviano y suave

Durante [a emergencia sanitaria por el Covid-19
es Indispensable el uso de tapabocas.

Contactanos

Tapaboca
termosellado

(R RN

INVIMQo
< N°36539 >

i3 El invima, cree en nuestro frabajo. . L
.:\ Contamos con la autorizacion para la
L fabricacion de dispositivos meédicos.

‘! Vol 0 N 30 VM0 00 Mooy w40



PUBLICACION DE LOS LISTADOS DE
FABRICANTES NACIONALES DE VITALES

MINISTERIO DE SALUD Y

In o K] 6 PROTECCION SOCIAL

Transparencia  Atencional ciudadano~  Participa  El Instituto~  Productos vigilados »  Tramitesy servicios»  Normativided~  Sala de prensa »

Productos Vigilados

Hh Alimentos y bebidas & Medlcmmlnsy producios E'I &s@mg::: Aaeoy % Dispositivos médicos
l Consultas y servicios en linea Alertas sanitarias nm

#’ Coronavirus (COVID-19) Alerta sanitaria sobre: cartucho de hemoperfusion adsorba Invima y la Farmacopea
150cy 300 de Estados Unidos, .
El Invima y la Farmacopea de los

Estados Unidos - USR celebraran [a
-l rncml _el nitar H de. suscripeion de un Memorando de

INnvirmo

PG e e VT S NS p Skl

Requisitos




ENTIDAD O RESPONSAELE DE LA

NUMERO ID CON EL QUE

FECHA DE NOTIFICACION

o : FECHA DE
N* INSCRIPCION INSCRIPCION FABRICACION SOLICITAN AGOTAMIENTO DEL AGOTAMIENTO LOTES POR AGOTAR
9200261;9200262;9200273;57076;57797;56617;92
00301;9200302;9200304;5200314;9200315;92003:2
. s 23;9200324;9200325,9200326;9200327;9200328;9
902 2/4/2020 83268 26/11/2020 200339;9200340;9200342;9200343;9200344;9200:
297;9200299.5200300;9200312;9200313;9200330;
920034 1;9200346,9200347;95200348;9200349;181(
1112 3/4/2020 83749 26/03/2021 L180521;L190521
1132 3/4/2020
1312 6/4/2020 83548 4/02/2021 24333;24993;25260;25384,24889;
()
I I 6/4/2020

5.
3
D



£ DE DATOS DE ESTAELECIMIENTOS INSCRITOS PARA FABRICACION DE VITALES NO DISPONIBLES ¥ REFORTE DE AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS - BAJO LA RESOLUCION 522 DE 2020

FECHA DE FABRICACION

00807/
TIOTI2020;13/

CON CORTE AL 5 DE AGOSTO E 2022

FECHA DE VENCIMIENTO

2TN06/2023:25/06/2023;
10712023 23,02/07.

23; : i 0Ty 068/07/2023
7i2023;13/07/2023;17/07/2023;13/07/20

2/06/2023;17/06,
D7FA0TI2023;08/07/2023,00/

« |& meses:E meses;& me

009090;000103;000105;BN4 103,CN4103,CRTPROM
CO1-1:MC01-2:MCD01-2:MC02-
1,002000;000029,009008;000090,000000;000000,000
099:;000088;002000:000098;009009:000098,009009:0
09028:008008;000020;002000-0000 90, 002002 00009
©;008009;000090,002002,000090,000000;000000;

;18/05/2022

Tapabocas cosido 3 capas

05/08/2020; 16/02020,28/00/2020;08/10/2020;11/02/2020

2023;30/09/2025

2023;30/00/2023 ;05/10/2023:211

JAfios y SARGs

32.21003;22.22018

- FECHADE ENTIDAD O RESPONSABLE DE LA NUMERO ID CON EL QUE FECHA DE NOTIFICACION
NUNSCRECON INSCRIPCION FABRICACION SOLICITAN AGOTAMIENTO DEL AGOTAMIENTO LOTES POR AGOTAR
9200261,5200262,3200273 57076 £7757,36517.92
902 2412020 CUGOTEXSA. 83263 2611112020
112 342020 BIORED INGENIERIA LTDA 33743 26103/2021 1805211190521
1132 342020 IMEQUIPOS IMETAN SA.S
FUNDACION CARDIOVASCULAR DE -
i /022021 24333,24993,25260, 2524
1312 61412020 COLOMBIA 33343 402202 4333,24993,25260,25364,24833;
1384 61412020 VIATELS S.AS.

\gosto/2020

mo aplica

18 meses

CP-270

2
n
O



GRACIAS POR SU ATENCION

GRUPO TECNICO

qgrupotecnicodm@invima.qov.co

Teléfono: (1) 2948700 ext. 3874

WWW.INnvima.qov.co

Carrera 10 No. 64-28
Bogota, D.C. Colombia.
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