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TODO ERA NORMAL…

HASTA QUE…



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 comercialización, no se encuentran disponibles en el país o las 
cantidades no son suficientes.

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

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnóstico In Vitro, fue la encargada de
emitir el consolidado del listado de Dispositivos Médicos declarados temporalmente Vitales No
Disponibles



1. EPP´s

2. Oxigenoterapia invasiva y no invasiva

3. Terapia respiratoria

4. Ventilación mecánica

5. Sondas y equipos de toracostomía

6. DM invasivos

7. DM de acceso vascular

8. Cardio-desfibrilación

9. Equipos de monitoreo

10. DM de Diagnóstico

11. Equipos de motor de aire caliente y mantas 

térmicas

12. DM de movilización de pacientes

13. Otros DM de uso hospitalario

14. Recolección, almacenamiento y transporte 

de muestras

15. Para limpieza y fijación de DM

16. DM prevención y manejo de lesiones de piel

https://bit.ly/2QjVS1H



Acta No. 3 de 24 de 
marzo de 2020

Establece a los Tapabocas 
como VITALES NO 

DISPONIBLES

Resolución 522 del 28 
de marzo de 2020

Requisitos para la importación 
y fabricación nacional de 
reactivos de diagnóstico in 
vitro, dispositivos médicos, 

equipos biomédicos y 
medicamentos

Decreto 1148 del 18 
de agosto de 2020 

incorporó las facultades 
del Decreto 476 y las 

disposiciones contenidas 
en la Resolución 522 de 

2020.

EMERGENCIA SANITARIA POR COVID-19

Acta No. 17 del 11 de 
septiembre de 2020

Finalización de la declaratoria 
temporal para el Dispositivo 

Médico Vital
No Disponible 

“MASCARILLAS y/o 
TAPABOCAS convencionales”





FLEXIBILIZACION DE REQUISITOS

Tecnovigilancia
Innovación, desarrollo e 

Investigación clínica

Registro Sanitario

Permiso de Comercialización

Fabricación – BPM

Importación – CCAA 

Parágrafo 1°, Para la importación de los dispositivos médicos no se

requerirá Certificación en Condiciones de Almacenamiento y
Acondicionamiento - CCAA.



RUTA PARA LA INSCRIPCIÓN DE FABRICANTES VND

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

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


ACTA No. 17 DEL 11 DE SEPTIEMBRE DE 2020

Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de 
Diagnóstico In Vitro, finaliza la declaración temporal como 

Vital No Disponible 

Las personas naturales o jurídicas inscritas como 
fabricantes o importadores, contarán con 30 días calendario 
para terminar sus procesos de manufactura o sus trámites 

de importación (hasta el día 11/10/2020)

A partir del 11/10/2020, para la fabricación, importación 
y comercialización de MASCARILLAS o TAPABOCAS 

CONVENCIONALES, se deberá contar con su 
respectivo Registro Sanitario expedido por el Invima

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

del 11/10/2020, con solo notificarlo al Invima (Art. 27, Dec. 
1148 de 2020)



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 regulaciones que fueron expedidas 
durante la emergencia.

FINALIZACIÓN DE LA EMERGENCIA SANITARIA



FABRICANTES NACIONALES INSCRITOS BAJO LA RESOLUCIÓN 522 DE 2020

2162 
Fabricantes

186 
FABRICANTES DE 

OTROS 
DISPOSITIVOS 

MÉDICOS
(9 %)

1976 
FABRICANTES DE 

TAPABOCAS 
CONVENCIONALES

(91 %)

104 
FABRICANTES REPORTARON 

AGOTAMIENTO

170 
FABRICANTES INSCRITOS Y SOLO  HAN 

REPORTARON AGOTAMIENTO 8 
FABRICANTES

274 
FABRICANTES INSCRITOS 

AL DIA DE HOY



FABRICANTES NACIONALES INSCRITOS BAJO EL DECRETO 1148 DE 2020

8
Fabricantes

6 
FABRICANTES DE 

OTROS 
DISPOSITIVOS 

MÉDICOS
(9 %)

2 
FABRICANTES DE 

RESPIRADORES DE 
ALTA EFICIENCIA

1
FABRICANTE REPORTO 

AGOTAMIENTO

0 
HAN REPORTARON 

AGOTAMIENTO

8
FABRICANTES INSCRITOS 

AL DIA DE HOY



“Inscripción como fabricante de vitales no disponibles” en la información impresa en 

la etiqueta del empaque o en el producto y no puede ser utilizado como un número de 

registro sanitario o registro Invima.



PUBLICACIÓN DE LOS LISTADOS DE 

FABRICANTES NACIONALES DE VITALES



LISTADO DE FABRICANTES NACIONALES DE VITALES NO DISPONIBLES



LISTADO DE FABRICANTES NACIONALES DE VITALES NO DISPONIBLES



GRACIAS POR SU ATENCIÓN

GRUPO TECNICO

grupotecnicodm@invima.gov.co
Teléfono: (1) 2948700 ext. 3874

www.invima.gov.co

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

mailto:grupotecnicodm@invima.gov.co

