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• Decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta

el régimen de registros sanitarios, permiso de

comercialización y vigilancia sanitaria de los

dispositivos médicos para uso humano”

• Decreto 582 de 2017 “por el cual se modifica el

Decreto número 4725 de 2005 y se dictan otras

disposiciones”.

MARCO REGULATORIO REGISTROS SANITARIOS



Artículo 2. Definiciones

Dispositivo Médico para 
Uso Humano.

Cualquier instrumento, aparato, máquina,
software, equipo biomédico u otro artículo
similar o relacionado, utilizado solo o en
combinación, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas
informáticos que intervengan en su
correcta aplicación propuesta por el
fabricante para su uso en:

a) Diagnóstico, prevención, supervisión,
tratamiento o alivio de una
enfermedad;

b) Diagnóstico, prevención, supervisión,
tratamiento, alivio o compensación de
una lesión o de una deficiencia;

c) Investigación, sustitución, modificación
o soporte de la estructura anatómica o
de un proceso fisiológico;

d) Diagnóstico del embarazo y control
de la concepción;

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

f)Productos para desinfección y/o
esterilización de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso
humano no deberán ejercer la acción
principal que se desea por medios
farmacológicos, inmunológicos o
metabólicos.

DECRETO 4725 DE 2005



Artículo 2. Definiciones

Equipo Biomédico
Dispositivo médico operacional y funcional
que reúne sistemas y subsistemas eléctricos,
electrónicos o hidráulicos, programas
informáticos

Destinado por el fabricante a ser usado en
seres humanos con fines de prevención,
diagnóstico, tratamiento o rehabilitación.

DECRETO 4725 DE 2005



CLASE I. RIESGO BAJO: No destinados para proteger o
mantener la vida y que no representan un riesgo potencial
de enfermedad o lesión.

CLASE IIA. RIESGO MODERADO: sujetos a controles
especiales en la fase de fabricación para demostrar su
seguridad y efectividad.

CLASE IIB. RIESGO ALTO: sujetos a controles especiales en
el diseño y fabricación para demostrar su seguridad y
efectividad.

CLASE III. RIESGO MUY ALTO: sujetos a controles
especiales, destinados a proteger o mantener la vida.

Artículo 5 del Decreto 4725 de 2005

CLASIFICACIÓN POR RIESGO



Grado de 
Invasividad

Activos

Duración de 
contacto con el 

cuerpo: 
transitorio, 

corto, 
prolongado

Efecto 
Biológico en 
el paciente

Sistema 
afectado

Decreto 4725 de 2005. Artículo 6

CRITERIOS DE CLASIFICACIÓN POR RIESGO



Transitorio:  
Uso continuo por 
menos de 60 minutos.

Corto plazo: 
Uso continuo entre 
60 min y 30 días.

Largo plazo: 
Uso continuo por 
más de 30 días.

DURACION DE USO



REGLAS DE CLASIFICACIÓN

DECRETO 4725 DE 2005 Artículo 7



REGISTRO 

SANITARIO

AUTOMATICO 

(2 días hábiles)

REGISTRO 

SANITARIO NO

AUTOMATICO 

O

PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN

(90 días hábiles)

I
• BAJO RIESGO

IIA
• RIESGO MODERADO

IIB
• RIESGO ALTO

III
• MUY ALTO RIESGO

REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN TIPO DE 

REGISTRO 

SANITARIO



REGISTRO SANITARIO O PERMISO DE 

COMERCIALIZACIÓN



Artículo 2. Definiciones

Registro Sanitario.

Es el documento público expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima,
previo el procedimiento tendiente a
verificar el cumplimiento de los requisitos
técnico-legales y sanitarios establecidos
en el presente decreto, el cual faculta a
una persona natural o jurídica para
producir, comercializar, importar,
exportar, envasar, procesar, expender y/o
almacenar un dispositivo médico.

Permiso de Comercialización 
para Equipo Biomédico de 
Tecnología Controlada

Es el documento público expedido
por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos,
Invima, previo al procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento
de los requisitos técnico-legales
establecidos en el presente decreto,
el cual faculta a una persona natural
o jurídica para producir,
comercializar, importar, exportar,
ensamblar, procesar, expender o
vender un equipo biomédico
controlado.

DECRETO 4725 DE 2005



DECRETO 4725 DE 2005

• Otorgado para Equipos Biomédicos de Tecnología Controlada riesgo IIB y III.

• Tramite de Control Previo.

• Acorde al artículo 3 del Decreto 582 de 2017, se expide en 90 días hábiles

• Otorgado para Dispositivos Médicos de riesgo IIB y III.

• Tramite de Control Previo.

• Acorde al artículo 3 del Decreto 582 de 2017, se expide en 90 días hábiles

• Otorgado para Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos de riesgo I y IIA.

• Trámite de control posterior.

• Se expide en dos (2) días hábiles 

PERMISO DE 
COMERCIALIZACIÓN

REGISTRO
SANITARIO

REGISTRO 
SANITARIO 
AUTOMATICO

V
IG

E
N

C
IA

1
0
 A
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EVALUACION PREMERCADO 



REQUISITOS LEGALES
CLASE 

I

CLASE 

IIA

CLASE 

IIB

CLASE 

III

1. Nombre o razón social de la persona

natural o jurídica a cuyo nombre se solicita

el registro.
   

2. Tarifa por derechos de expedición del

registro sanitario.
   

3. Poder para gestionar el trámite, el podrá ser

otorgado a un abogado, si es del caso.
   

4. Prueba de existencia y representación legal

del fabricante, importador y/o del titular.


  

5. Certificado de Venta Libre

(productos importados)
   

6. Autorización del fabricante al importador y/o

titularidad del registro sanitario

(productos importados)
   

REQUISITOS LEGALES



REQUISITOS TÉCNICOS
CLASE 

I

CLASE 

IIA

CLASE 

IIB

CLASE 

III

1. Certificación Sistema de Gestión de Calidad.   

(BPM – CCAA – Condiciones Sanitarias)
   

2. Descripción del Dispositivo Médico    

3. Estudios Técnicos y comprobaciones

analíticas: 
• Verificación y validación de diseño, o

• Certificado de análisis del producto terminado.

   

4. Método de esterilización y Vida útil    

5. Método de desecho o disposición final    

6. Artes - Etiquetas – Insertos    

7. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, 

citotoxicidad, seguridad eléctrica.
  

8. Análisis de Riesgos   

9. Descripción de medidas de seguridad. 

Lista de normas aplicadas. 
  

10. Estudios Clínicos  

11. Certificación de Compromiso de entregar al usuario los

manuales de operación y funcionamiento en castellano. 
  

REQUISITOS TECNICOS



FORMULARIO DE SOLICITUD



NOMENCLATURA DE DISPOSITIVOS MÉDICOS

• EBC: Utilizada en el número del

Permiso de Comercialización de

Equipos Biomédicos riesgo IIb y III,

acorde al artículo 25 del Decreto 4725

de 2005.

• DM: Utilizada en el número del

registro sanitario de Dispositivos

Médicos riesgo I, IIa, IIb y III y

Equipos Biomédicos riesgo I y IIA,

acorde al artículo 20 del Decreto 4725

de 2005.



ACTO ADMINISTRATIVO CONCEDIDO:



ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS



Acorde a los artículos 55 y 57 del mencionado

Decreto, existen 2 etiquetas:

• Etiqueta del Fabricante: • Etiqueta y/o Sticker del Importador:

ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y EQUIPOS BIOMÉDICOS

• Como mínimo debe contener: nombre del producto en

castellano, razón social y domicilio del importador y

número de registro sanitario y/o permiso de

comercialización

• Debe contener: nombre del producto, referencia,

razón social y domicilio del fabricante, simbología

reconocida internacionalmente:

• Aceptada tal y como proviene del país de origen



ETIQUETAS DEL FABRICANTE

• Desde fabrica, la información del

importador puede estar incluida

en la etiqueta del fabricante.



EJEMPLO CON ACTO ADMINISTRATIVO CONCEDIDO:



ASPECTOS IMPORTANTES

ETIQUETADO

• En el etiquetado de equipos biomédicos se pueden evidenciar fabricantes

que no reposan en el registro sanitario o permiso de comercialización, por

cuanto solo se reporta el fabricante responsable del equipo.

• Las partes (macro) o accesorios de los equipos pueden contener en sus

etiquetas, fabricantes diferentes a los aprobados en el registro sanitario o

permiso de comercialización, los cuales corresponden a las empresas

subsidiarias o maquilas del fabricante responsable.



Solicitar al proveedor del Dispositivo Médico o Equipo Biomédico el correspondiente numero de registro

sanitario o permiso de comercialización.

Verificar que el producto adquirido coincida con la información del RS o PC:

nombre del producto, referencias, modelos, códigos, presentación comercial, fabricante, importador, entre otros

Verificar que al momento de la adquisición del producto cuente con registro sanitario vigente.

Verificar la Informacion en la página web del Invima.

QUE SE DEBE VERIFICAR EN UN REGISTRO SANITARIO (RS) O 

PERMISO DE COMERCIALIZACION (PC) AL MOMENTO DE SU 

COMPRA



COMO VERIFICAR LA INFORMACION DEL RS EN LA PÁGINA WEB

1.Ingresar a WWW.INVIMA.GOV.CO.

2.Ingresar a la sección “Consultas y Servicios en línea”.

3.Seleccionar “Consultas Registros Sanitarios”

4. Dar click en el grupo que desea consultar (ej: médico quirúrgico,

alimentos, medicamentos, cosméticos, etc).

4.Digitar el nombre del producto, número del registro Sanitario, principio

activo y/o número de expediente que desea consultar.

5.Diligenciar la palabra solicitada (ejem: RTWZ) y buscar

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


TIPO DE ACTO ADMINISTRATIVO

AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS
• Si el RS o PC no fue renovado y por tanto vencio, el INVIMA a

peticion del interesado, expide autorización de agotamiento de

producto terminado por un termino de hasta 6 meses a partir del

vencimiento del RS o PC.

• Si el RS o PC no es renovado y el producto se vendió al

consumidor final antes del vencimiento del Registro Sanitario, quien

haya adquirido el producto podrá hacer uso del mismo hasta la

fecha de vencimiento o vida útil del producto, teniendo presente

que no se aplica la autorización de agotamiento de existencias,

porque la citada autorización es para comercializar el producto.

• Si vence el plazo de seis meses para el agotamiento de

existencias del producto, no se podrá seguir comercializando el

producto y por lo tanto se deberán recoger las existencias del

mercado.
CANCELACION

El registro sanitario o permiso de comercialización no

podrá importarse, fabricarse ni comercializarse.

RENOVACION

• Los registros sanitarios y permisos de comercialización

se renovarán por un termino de 10 años, bajo el mismo

número que tenía inicialmente pero seguida de la letra

R, adicionada con el número 1, 2 y así sucesivamente.

(ejemplo: INVIMA2022DM- XXXX-R1)

• Si en la página del Invima se evidencia el Estado: En

tramite de renovación, el producto puede seguir

importándose, fabricándose y comercializándose.

MODIFICACIÓN 

• Acto Administrativo que modifica el RS o PC

inicialmente otorgado.

• Se expiden de manera automática (2 días hábiles)

• Son de tipo legal (ejem: cambio de titular, cambio

de razon social del importador, etc) y Tecnicas

(adicion de referencias, cambio de vida útil, etc).

SUSPENSION

El registro RS o PC se encuentra sin efectos y por

tanto no se podrá realizar la importación, fabricación o

comercializacion del producto hasta tanto no se realice

el lenvantamiento del RS para que este se encuentre

Vigente nuevamente.

VENCIDO 

• No se emite acto administrativo.

• Si el RS o PC se encuentra vencido, no se podra

realizar la importacion, fabricación y

comercialización del producto.

• El producto que se adquirió con el registro

sanitario vigente puede seguir utilizándose hasta la

vida útil o fecha de vencimiento.



EQUIPO BIOMEDICO USADO Y REPOTENCIADO



Artículo 2. Definiciones

Equipo Biomédico Nuevo

Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y
que no tengan más de dos (2) años desde la fecha de su
fabricación.

Incluye todos los equipos que han sido
utilizados en la prestación de servicios de salud
o en procesos de demostración, en los cuales,
y que parte de sus subsistemas principales, han
sido sustituidos con piezas nuevas por el
fabricante o el repotenciador autorizado por el
fabricante y que cumplen con los requisitos
especificados por este y las normas de
seguridad bajo el cual fue construido

DECRETO 4725 DE 2005

Equipo Biomédico Usado

Incluye todos los equipos que han sido utilizados
en la prestación de servicios y/o en procesos de
demostración, que no tienen más de cinco (5)
años de servicio desde su fabricación o ensamble

Equipo Biomédico Repotenciado



TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO

• No se podrá autorizar la

importación, adquisición o

donación de equipo

biomédico usado de clases

de riesgo IIb y III.

• Requieren de Autorización de

Equipo Biomédico Usado

riesgo I y IIA expedida por

nuestro Instituto para

productos importados.

USADO

Repotenciados

• Requieren de Autorización de Equipo

Biomédico Repotenciado riesgo I,

IIA,IIB y III expedida por nuestro

Instituto para productos importados.

• Puede realizarse la importación de

equipos repotenciados de clases de

riesgo I, IIA, IIB y III, que tengan

menos de 5 años desde su fecha de

fabricación o ensamble.

• Los EB usados de clase I, IIa, IIb y

III, se pueden proveer a través de

contratos

de Comodato o Arrendamiento,

teniendo en cuenta que en esta

clase de actos no se transfiere el

dominio o propiedad de los
mismos.

• No se podrá realizar la Venta, en

donde si media una

comercialización o transferencia

del dominio del bien, por ello no es

posible adquirir los equipos usados

de clases IIb y III bajo esta

modalidad.

• Solo se podrán adquirir (venta) los

equipos de clase I y IIa, siempre y

cuando estos no cuenten con más

de (5) años de fabricación o uso

Artículo 37 del Decreto 4725 de 2005



Se emite acorde a la normatividad 
vigente en el momento de la expedición 
de la certificación y  se mantiene hasta 

tanto el Ministerio de Salud y de la 
Protección Social no expida 

reglamentación pertinente para tal fin, 
por lo tanto está sujeto a los conceptos 
que emita la Comisión Revisora de la 

Sala Especializada de Dispositivos 
Médicos y Reactivos de Diagnóstico in 

Vitro

CERTIFICADO DE NO OBLIGATORIEDAD

Consiste en un documento 
expedido por la autoridad 
sanitaria que certifica la 

obligatoriedad o no de un 
producto para obtener Registro 

Sanitario. 

Entendiéndose por no 
obligatoriedad aquella 

solicitud que se eleva frente a 
un producto que es de 

competencia del INVIMA por 
su naturaleza, pero la 

normatividad actual no le 
exige un Registro Sanitario.



CERTIFICADO DE NO OBLIGATORIEDAD



BASE DE DATOS DE CERTIFICADOS DE NO 
OBLIGATORIEDAD

1. Ingresar a la página web del

Invima: www.Invima.gov.co
2.Ingresar a Dispositivos

Médicos

3. Seleccionar “Base de Datos

DDMOT”.

4. Abrir la sección “Registros

Sanitarios.

5. Abrir la pestaña “Base de Datos

de Certificados de No

Obligatoriedad”.

6. Descargar el archivo en Excel

denominado “Base de Datos de

Certificados de No

Obligatoriedad”.

7. Realizar la búsqueda del

producto.

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


BASE DE DATOS DE SALA ESPECIALIZADA

1. Ingresar a la página web del Invima: www.Invima.gov.co
2. Ingresar a Dispositivos Médicos

3. Seleccionar “Base de Datos DDMOT”.

4. Seleccionar “Sala Especializada”.

5. Descargar el archivo en Excel denominado “Base de Datos de Datos Conceptos de Actas de Sala Especializada de Dispositivos Médicos y

Reactivos de Diagnóstico In vitro”.

6. Realizar la búsqueda del producto.

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


1. Ingresar a www.Invima.gov.co,

2. Ingresar a Dispositivos Médicos

3. Seleccionar Dispositivos Médicos y Equipos 

Biomédicos.

4. Seleccionar Registros Sanitarios

5. Descargar la Cartilla

https://www.invima.gov.co/documents/20143/130858

5/Cartilla+Diligenciamiento+Formularios.pdf/52f4587

3-deec-fa50-29fc-8b8b7f24be87?t=1661977309433

CARTILLA PARA EL CORRECTO 

DILIGENCIAMIENTO DE FORMULARIOS 

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


1. Ingresar a www.Invima.gov.co,

2. Ingresar Sala de Prensa

3. Seleccionar Noticias

4. Seleccionar Noticias 2022

5. Actualización de lineamientos sobre la aplicación 

del Decreto 4725 de 2005 relacionado con 

registros sanitarios de Dispositivos Médicos-

circular externa No 5000-0001-22.

6. Descargar la Circular

CIRCULAR EXTERNA- Actualización de lineamientos 

sobre la aplicación del Decreto 4725 de 2005 

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


SESIÓN DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS.

www.invima.gov.co
Carrera 10 No. 64 – 28. Bogotá, D.C. Colombia.

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


www.invima.gov.co
Carrera 10 No. 64 – 28. Bogotá, D.C. Colombia

Chat: Dispositivos médicos y otras tecnologías (Registros sanitarios) jueves de 
10:00 a.m. a 12:00m.

Atención telefónica: (601) 742 2121 Ext.1607 y 1608

Correo: dispmed@invima.gov.co

http://www.invima.gov.co/
mailto:dispmed@invima.gov.co

