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MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO 3770 DE 2004
12/11/2004

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.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

en ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales, especialmente las conferidas
por el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, el articulo 564 de la Ley 92
de 1979, el numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001 y el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993,

DECRETA:
TITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Ambito de aplicaciéon. Las disposiciones contenidas en el presente
decreto, regulan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los
reactivos de diagnostico in vitro, en relacion con su producciéon, almacenamiento,
distribucion, importacion, exportacion, comercializacidon y uso.

Articulo 2. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del presente decreto se adoptan
las siguientes definiciones:

Buenas practicas de manufactura de reactivos de diagnéstico in vitro: Es el
conjunto de normas, procesos y procedimientos técnicos cuya aplicacion debe
garantizar la produccion uniforme y controlada de cada lote de los reactivos de
diagnodstico in vitro, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos
legalmente exigibles para su comercializacién.

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA): Es
el documento que emite el Invima, en el que se certifica el cumplimiento de las
condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad por parte del
establecimiento que almacene y/o acondicione los reactivos de diagndstico in vitro. Esta
certificaciéon tendra una vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia y
control por parte del Invima.

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
Reactivos de Diagnéstico in vitro (BPM): Es el documento expedido por el Invima en
el cual se certifica que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas
de Manufactura de los reactivo s de diagndstico in vitro. Esta certificacion tendra una
vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia y control por parte del Invima.

Concepto técnico de las condiciones sanitarias: Es el documento expedido por el
Invima, en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas, de dotacion, de recursos humanos y de control de calidad que garantizan el
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buen funcionamiento del establecimiento fabricante, asi como la capacidad técnica y la
calidad de los productos que alli se elaboran, el cual regira hasta tanto se certifique el
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagndstico In
Vitro (BPM).

Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el sistema de
envase que estando en unién con el contenido, lo protege de la contaminacion y
cambios fisicos durante su vida util.

Envase secundario: Es el recipiente o elemento del sistema de empaque, que
contiene en su interior al envase primario y lo protege de la contaminacion y cambios
fisicos durante su transporte y almacenamiento.

Equipo para diagnodstico: Instrumentos, equipos o aparatos, mecanicos, eléctricos,
electronicos o légicos (hardware o software) utilizados, entre otros, con fines de
diagnostico quimico, biolégico, inmunoldgico, que permiten la lectura objetiva de las
muestras y el adecuado registro de soporte.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompane al reactivo de
diagnostico in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso, almacenamiento,
componentes, precauciones y toda la informacidon necesaria para el uso seguro y
adecuado del reactivo.

Reactivo de diagnédstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en
material de control, utilizado s6lo 0 en asociacion con otros, destinado por el fabricante
a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluidas las donaciones de sangre, o6rganos y tejidos, principalmente con el fin de
proporcionar informacion relacionada con :

1. Un estado fisioldgico o patoldgico.

2. Una anomalia congénita.

3. La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.

4. La Supervision de medidas terapéuticas.

Reactivo de diagnéstico in vitro alterado: Se entiende que un producto o reactivo de
diagndstico in vitro se encuentra alterado cuando:

1. Se haya sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o caracteristicas
fisico-quimicas.

2. Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, microbiologicas o
funcionales.

3. El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original total o
parcialmente.

4. De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones.

Reactivo de diagnéstico in vitro fraudulento: Se entiende por producto o reactivo de
diagndstico In Vitro fraudulento cuando:

1. Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o
acondicione y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o con el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) de
acuerdo con las disposiciones vigentes 0 que no las estén implementando de acuerdo
con el plan gradual sefalado en el presente decreto.

2. No provenga del titular de los registros sanitarios de que trata el presente decreto, del
laboratorio o establecimiento fabricante o del importador, o del distribuidor, o del que
almacene o acondicione que se encuentren autorizados por la autoridad sanitaria
competente.

3. Utilice envase o empaque diferente al autorizado.




DECRETO NUMERO DE HOJA No.

Continuacién del Decreto 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.

4. Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos
en este decreto.
5. La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo.
6. No esté amparado con registro sanitario.
Reactivo de diagnéstico huérfano: Son los reactivos de diagndstico in vitro
potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacion por parte de los
laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo econémico a
pesar de poder satisfacer necesidades de salud.
Reactivo de diagnéstico in vitro rapido: Son aquellos reactivos de diagnéstico In
Vitro que no requieren entrenamiento especializado para su utilizaciéon, no utilizan
equipos complejos para su montaje y cuya interpretacion y lectura es visual arrojando
resultados cualitativos que se observan ya sea por intensidad de color, aglutinacion o
formacion de anillos, entre otros, destinados por el fabricante para ser utilizados
directamente por el usuario.
Reactivo de diagnéstico in vitro para investigacion: Cualquier reactivo para el
diagnodstico in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un
entorno cientifico y que no tienen como fin su comercializacion.
Registro sanitario: Es el acto administrativo expedido por el Invima, mediante el cual
se autoriza previamente a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de diagnaostico in vitro.
Rotulado: Es toda la informacién adherida sobre el producto realizada en forma
impresa, escrita o grafica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que
acompanfa al envase primario o secundario del reactivo de diagnéstico in vitro.
Articulo 3°. Clasificacion de los reactivos de diagnédstico in vitro: La clasificacion de
los reactivos de diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario, Categoria Ill
(alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo), teniendo en
cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado, de
acuerdo con lo siguiente:
Categoria lll: Incluyen los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:
1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y érganos para trasplante.
2. Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre y demas tejidos vy
organos para trasplante.
3. Usados para diagnostico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacién general colombiana, incluyendo las pruebas
rapidas.
Categoria ll: Incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionados con las
siguientes areas:
1. Biologia Molecular.
2. Endocrinologia.

. Toxico-Farmacologia.

. Quimica sanguinea.

. Hematologia.

. Inmunologia.

. Microbiologia.

. Coproparasitologia.

. Coagulacion.
10. Gases sanguineos.
11. Uroanalisis.
12. Células de rastreo de inmunohematologia.
13. Pruebas de autodiagnostico y autocontrol.
Categoria I: Incluye los siguientes reactivos de diagndstico in vitro:
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1. Medios de cultivo.

2. Componentes de reposicion de un estuche.
3. Materiales colorantes.

4. Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.
5. Soluciones de lavado.

Paragrafo 1°. La Categoria Il incluye todos los reactivos de diagndstico in vitro que no
estén especificamente relacionados en las Categorias | o Ill.

Paragrafo 2°. La Sala Especializada de Insumos para la Salud y Productos Varios de la
Comision Revisora, podra conceptuar sobre los reactivos de diagndstico in vitro sujetos
a cualquier registro sanitario, teniendo en cuenta las reglas de clasificacion descritas en
el articulo 4° del presente decreto y bajo las cuales se basa la clasificacion descrita en
este articulo.

Articulo 4°. Reglas de clasificacion de los reactivos de diagnostico in vitro. La
clasificacion de los reactivos diagnéstico in vitro se realizara de acuerdo con las
siguientes reglas:

1. Clasificacion de los reactivos de diagnéstico in vitro respecto de los agentes
transmisibles

Para la clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro respecto de los agentes
transmisibles se aplicaran las reglas 1 y 2 con las cuales se obtiene informacion sobre
el estado de enfermedad o el estado inmune de individuos con respecto a agentes
transmisibles. Estos Reactivos de diagndéstico in vitro se utilizan para diversos
propésitos, tales como tamizaje, diagnostico o manejo del paciente. En el contexto del
sistema de clasificacion basado en el riesgo, el término "agente transmisible" se refiere
a agentes infecciosos convencionales tales como bacterias, virus, hongos y protozoos
asi como a priones. No incluye rasgos genéticos.

Regla 1: Reactivos de diagnéstico in vitro utilizados para el tamizaje de donantes
con respecto a agentes transmisibles

Se clasifican como Categoria Ill los reactivos de diagndstico in vitro utilizados para
detectar la presencia o exposic ion a un agente transmisible en la sangre, componentes
de la sangre, derivados de la sangre, tejidos u 6rganos para determinar su seguridad
para transfusion o trasplante.

Regla 2: Reactivos de diagndstico in vitro utilizados para determinar el estado
inmune y el estado y manejo de la enfermedad con respecto a agentes
transmisibles

Se clasifican como Categoria lll:

1. Los reactivos de diagndstico in vitro para detectar la presencia o la exposicién a un
agente transmisible que cause una enfermedad peligrosa para la vida y exista alto
riesgo de propagacién en la poblacion colombiana.

2. Los reactivos de diagndstico in vitro para detectar la presencia o la exposicion a un
agente transmisible que cause una enfermedad congénita que sea peligrosa para la
vida de la descendencia del individuo infectado.

II. Clasificacion de los reactivos de diagnéstico in vitro para aplicaciones
diferentes a la deteccién de agentes transmisibles

Para la clasificacion de los reactivos de diagnostico in vitro utilizados para la
determinacién de grupos sanguineos o tipificacion de tejidos se aplica la regla 3.

Regla 3: Reactivos de diagndstico in vitro para tipificacion inmunolégica en
transfusiones y trasplantes

Se clasifican como categoria Ill los reactivos de diagndstico in vitro utilizados para la
tipificacion basica (Anti A, Anti B, Anti AB y D) o de tejidos para asegurar la
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compatibilidad inmunolégica de la sangre, los componentes sanguineos, los tejidos u
organos para transfusién o trasplante.

Regla 4: Cuando las reglas del 1 al 3 no se apliquen al reactivo de diagnéstico In -
Vitro este sera clasificado como de clase | o Il segun el caso.

Siempre que un kit contenga varios reactivos de diagndstico in vitro sera clasificado de
acuerdo con el reactivo con mas alto riesgo.

TITULO II

FABRICACION Y CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA (BPM) PARA LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
IN VITRO

Articulo 5°. Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, BPM. Todos los
establecimientos fabricantes de reactivos de diagndstico in vitro en sus etapas de
produccion, almacenamiento y distribucién, deberan cumplir en el territorio colombiano
con las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, que se adopten por parte del Ministerio
de la Proteccion Social y solicitar al Invima su respectiva certificacion.

El Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, y de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA, tendran una vigencia de
cinco (5) afos, contados a partir de la fecha de la ejecutoria del acto que los concede,
pudiendo renovarse por un periodo igual al de la vigencia inicial, para lo cual se surtira
el procedimiento senalado en el presente decreto, siempre y cuando el establecimiento
mantenga las condiciones iniciales de certificacion de BPM y CCAA.

Paragrafo. Los establecimientos importadores de reactivos de diagnéstico in vitro en
sus etapas de produccion, acondicionamiento y/o almacenamiento deberan presentar el
Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, BPM, vigente o su
equivalente en el pais de origen, el cual debe estar expedido por la respectiva autoridad
sanitaria.

Articulo 6°. Plan de implementacion gradual de las Buenas Practicas de
Manufactura, BPM. Todos | os establecimientos fabricantes de reactivos de diagndstico
in vitro en sus etapas de produccion, almacenamiento y distribucion, deberan presentar
ante el Invima o la autoridad sanitaria competente dentro del afno siguiente a la
adopcidn de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, de reactivos de diagndstico in
vitro, el plan de implementacibn gradual de cumplimiento que permita la
implementacion, desarrollo y aplicacion de las BPM, el cual no podra exceder de un (1)
afo.

Dicho plan debera establecer el cronograma en el cual se sefialaran las fechas limite de
control de cumplimiento, el cual sera sujeto a verificacion por parte del Invima.

El Invima, previa justificacion técnica, definira el plazo dentro del cual se cumplira el
plan de implementacion gradual, que no podra exceder de dos (2) anos, contados a
partir de la fecha de la adopcion de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM.

Paragrafo 1°. El Invima establecera las prioridades de adecuacién y determinara
aquellas situaciones criticas en las que no podra conceder plazo alguno para la
implementacion gradual de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, de los reactivos
de diagndstico in vitro.
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Paragrafo 2°. Vencido el plazo sefialado por el Invima para el cumplimiento del plan de
implementacion gradual, los establecimientos que no cumplan con las Buenas Practicas
de Manufactura, BPM, seran objeto de las medidas sanitarias de seguridad y de las
sanciones contempladas en la Ley 92 de 1979.

Paragrafo 3°. Mientras se implementan las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, el
Invima expedira el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias, para lo cual
realizara visitas de inspeccién a los establecimientos que fabriquen, acondicionen y
almacenen reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de verificar las condiciones
higiénicas, técnicas y locativas y de control de calidad.

TITULOIII
CAPITULO |
Concepto técnico especializado

Articulo 7°. Requisitos para la obtencion del concepto técnico especializado de
los reactivos de diagnoéstico in vitro clasificados en la Categoria Ill. Para la
obtencion del concepto técnico especializado de los reactivos de diagndstico in vitro
clasificados en la Categoria Ill (alto riesgo), por parte de la Sala Especializada de
Insumos para la Salud y Productos Varios de la Comisién Revisora del Invima, el
interesado debera anexar la siguiente documentacion:

1. Estudios analiticos o internos (minimo un (1) estudio)

a) Principio de la prueba y naturaleza de los componentes;

b) Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, el contenido del
estuche;

c) Tipo de muestras o espécimen;

d) Protocolos de ensayo;

e) Reactividad cruzada;

f) Sustancias interferentes;

g) Calculo e interpretacién de resultados;

h) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad y restricciones especiales;

i) Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos;

j) Precauciones;

k) Limite de deteccion;

|) Estabilidad de la lectura de la prueba;

m) Reproducibilidad/Precisién.

2. Estudios clinicos externos (minimo un (1) estudio)

Especificidad;

Valores predictivos positivos y negativos;

Seroconversion en dias;

Prevalencia base;
) Descripcion del tipo de poblacion.
3. Tecnologia: Equipo utilizado (cuando aplique)
a) La informacion de la literatura cientifica debe ser suministrada en el idioma del pais
de origen y con una traduccion al idioma oficial de nuestro pais (idioma castellano);
b) Se podran anexar publicaciones en revistas internacionales de reconocido prestigio
(indexadas) y estudios de investigacion;
c) El Invima podra solicitar, si asi lo requiere, un nimero determinado de pruebas para
el correspondiente analisis de laboratorio.
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Paragrafo. El Invima sélo podra autorizar la salida del pais de muestras biolégicas para
la realizacién de estudios analiticos y/o clinicos en la fabricacion de reactivos de
diagnosticos in vitro que sean utilizados en Colombia para enfermedades de interés en
salud publica, previa presentacion de la solicitud del fabricante en la cual mediante
declaracion juramentada se indique que estas muestras solo seran utilizadas para los
fines sefalados en este articulo.

CAPITULO I
Registro sanitario

Articulo 8°. Registro sanitario. Los reactivos de diagndstico in vitro clasificados como
Categoria Il (alto riesgo) requieren para su fabricacion, almacenamiento,
acondicionamiento, importacién, exportacion y comercializacion el registro sanitario
expedido por el Invima, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en el
presente decreto.

Paragrafo. Para la obtencion del registro sanitario de los reactivos de diagndstico in
vitro clasificados en la Categoria Il (alto riesgo), se requiere la aprobacién previa por
parte de la Sala Especializada de Insumos para la Salud y Productos Varios de la
Comision Revisora del Invima.

Articulo 9°. Procedimiento para la obtencién del registro sanitario. Para efectos de
obtener el registro sanitario de los reactivos de diagnéstico in vitro clasificados como
Categoria Ill (alto riesgo), el interesado debera seguir el siguiente procedimiento:

1. Diligenciar el formato para obtencion de registro sanitario. el cual sera suministrado
por el Invima de acuerdo con las instrucciones anexas al mismo y presentar la
documentacion técnica y legal exigida en este decreto.

2. Radicar la documentacién ante la Subdireccion de Registros Sanitarios del Invima, el
cual verificara que esté completa. En caso contrario, se dejara constancia, en
concordancia con lo dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo.

3. En caso de que sea necesario adicionar o aclarar la informacién entregada, se
solicitara por una sola vez al interesado, para que la suministre dentro de los noventa
(90) dias siguientes, contados a partir de la fecha del requerimiento. Si dentro de este
plazo no se allega, se entendera que se desiste de la peticién y, en consecuencia, el
Invima procedera a declarar el abandono de la solicitud del registro sanitario.

Paragrafo. La autoridad sanitaria podra exigir muestras en cualquier momento o
tomarlas del mercado para que se les realicen lo s analisis técnicos pertinentes, sin que
la presentacion de las mismas se constituya en un requisito para la expedicién del
registro sanitario.

Articulo 10. Requisitos para el registro sanitario de los reactivos de diagnoéstico in
vitro fabricados e importados, Categoria Ill. Para la obtencion del registro sanitario
de esta clase de reactivos, se debera cumplir con los siguientes requisitos:

10.1 Evaluacioén técnica: La evaluacion técnica tiene por objeto conceptuar sobre la
capacidad técnica del fabricante, del proceso de fabricacion, de la calidad del producto
incluyendo las caracteristicas de seguridad y de proteccion para la salud, al igual que la
funcionalidad del reactivo en el campo de aplicacion indicado. Para solicitar la
evaluacion técnica, el interesado debe allegar la siguiente informacion, en concordancia
con el contenido del articulo 4° del presente decreto:

10.1.1 Inserto. Debera suministrarse en idioma castellano al usuario, en medio impreso
digital o grafico siempre y cuando se garantice que la informacién total la posea el
usuario final; este debe contener, entre otros, lo siguiente:
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10.1.1.1 Nombre del producto.

10.1.1.2 Razén social del fabricante e importador.

10.1.1.3 Aplicacion y uso.

10.1.1.4 Componentes.

10.1.1.5 Contenido del estuche.

10.1.1.6 Materiales adicionales requeridos no suministrados.

10.1.1.7 Metodologia.

a) Principio del método;

b) Criterios de desempefio y limitaciones del método;

c) Preparacion de reactivos;

d) Condiciones de almacenamiento y estabilidad de los reactivos;

e) Espécimen o muestra;

f) Procedimiento;

g) Calculo de los resultados analiticos.

10.1.1.8 Control interno de la calidad.

10.1.1.9 Intervalos de referencia (cuando aplique).

10.1.1.10 Precauciones y advertencias.

10.1.1.11 Tecnologia -equipo utilizado- (cuando aplique).

10.1.1.12 Referencias bibliograficas.

10.1.2 Contenido y presentacion de las etiquetas y empaques.

10.1.3 Para los productos fabricados a nivel nacional se debera contar el Concepto
Técnico de las Condiciones Sanitarias o con el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, BPM, segun sea el caso.

10.1.4 Para los productos importados, se debera contar el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura o el Certificado de Calidad Sanitario del pais de origen.
Igualmente, se debera contar con el Certificado de Capacidad de Acondicionamiento y/o
Almacenamiento, CCAA, si es el caso, otorgado por el Invima.

10.1.5 Nombre (s) y domic ilio (s) del (los) que acondiciona (n) y almacena (n).

Para los fabricantes de los reactivos de diagndstico in vitro a nivel nacional, la
informacion y documentacion sera firmada por el Director Técnico del laboratorio o
establecimiento fabricante, quien debera ser un profesional de un area afin al producto
fabricado.

10.2 Evaluacion legal: La evaluacién legal comprende el estudio juridico de la
documentacion que se allega por parte del interesado para la concesion del registro y
su conformidad con las normas legales que regulan dichas materias:

10.2.1 Formato de solicitud de registro sanitario diligenciado.

10.2.2 Modalidad del registro sanitario.

10.2.3 Clasificacion del producto y/o reactivo de diagndstico in vitro.

10.2.4 Recibo de pago por los derechos correspondientes.

10.2.5 Poder para tramitar el registro sanitario, si es el caso, por parte del propietario
del producto.

10.2.6 En caso de registrar un producto con nombre no genérico o marca registrable se
debe anexar el Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, si
esta o no registrado. En caso afirmativo, el nombre de su titular. Cuando el titular de la
marca sea un tercero, debera adjuntarse la autorizacion para el uso de la misma,
debidamente autenticada ante notario.

10.2.7 En el caso de fabricacién nacional, se debe presentar el contrato (s) de
fabricacion, cuando el producto sea elaborado por terceros, donde se indique el nombre
del laboratorio o establecimiento fabricante. Al contrato se le debera anexar listado de
los reactivos de diagndstico in vitro a fabricar, las etapas de manufactura y los controles
de calidad. El fabricante por contrato debera dar estricto cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura, BPM, de que trata el presente decreto.
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10.2.8 Prueba de la constitucion, existencia y representacion legal de la entidad
peticionaria en el extranjero o del fabricante, segun sea el caso.

10.2.9 Prueba de constitucidn, existencia y representacion legal del importador(es).
10.2.10 Para los productos importados se debera anexar certificacion de la autoridad
sanitaria competente en la que conste que el producto ha sido o no autorizado para su
utilizacién o produccion en el territorio del pais de origen, debera indicar el fabricante, y
certificar que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion se ajustan al
sistema de aseguramiento de calidad aceptadas en el pais y que las instalaciones en
que se manufactura el producto son sometidas a inspecciones periddicas por parte de
las autoridades sanitarias competentes.

10.2.11 Autorizacidn expresa del propietario del reactivo de diagndstico in vitro al
importador, para solicitar el registro sanitario a su nombre, y/o comercializar el producto,
segun sea el caso.

Paragrafo. En el caso de que el reactivo de diagndstico in vitro no se utilice en el pais
de origen se debera anexar el Certificado de la entidad sanitaria que conste que se
vende libremente en un pais o entidad de referencia, para lo cual se consideran los
siguientes: Estados Unidos, Comunidad Econdmica Europea, Canada, Japdn, Australia
y los que determine la Sala Especializada de Insumos para la Salud y Productos Varios,
de acuerdo con casos especificos.

CAPITULO Il
Registro sanitario automatico

Articulo 11. Registro sanitario automatico. Los reactivos de diagndstico in vitro
clasificados en las Categorias Il (mediano riesgo) y | (bajo riesgo) requieren registro
sanitario automatico para su fabricacién, importaciéon, almacenamiento,
acondicionamiento, exportacion y comercializacion, el cual sera expedido por el Invima
por producto o por areas, segun su clasificacion, previo el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el presente decreto.

Paragrafo. Los reactivos de diagndstico in vitro sefialados en el presente articulo que
tengan la misma clasificacion de riesgo, pertenezcan a una misma area, un mismo
fabricante o titular o que conformen lo que se puede denominar un sistema o kit, se
podran amparar bajo un solo registro sanitario automatico, con un limite maximo de
hasta quince (15) productos por registro.

Articulo 12. Requisitos para obtener el registro sanitario automatico. Para la
expedicion del registro sanitario automatico de los reactivos de diagnostico in vitro
clasificados en la Categoria Il (mediano riesgo) y en la Categoria | (bajo riesgo),
fabricados a nivel nacional e importados por parte del Invima, el interesado debera
adjuntar la siguiente documentacion:

1. Informacién técnica

a) Principio de la prueba;

b) Especificaciones de calidad del producto terminado: Sensibilidad, especificidad,
reproducibilidad/precision, estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos,
cuando aplique;

c) Clasificacidn del reactivo de diagndstico in vitro;

d) Contenido y presentacién de las etiquetas y empaques;

e) Inserto en idioma castellano, el cual debe cumplir con los requisitos sefialados en el
numeral 10.1.1 del articulo 10 del presente decreto;

f) Los productos fabricados en el territorio nacional e importados deberan contar con el
Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias o con el Certificado de Buenas




DECRETO NUMERO DE HOJA No.

Continuacién del Decreto 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.

Practicas de Manufactura, BPM, del pais de origen segun sea el caso;

g) Los productos importados deberan contar con el Certificado de Acondicionamiento
y/o Aimacenamiento, CCAA, otorgado por el Invima.

2. Informacién legal

Para la expedicion del registro sanitario automatico, el interesado debera presentar la
informacion y documentacion legal sefialada en el numeral 10.2 del articulo 10 del
presente decreto y cumplir, cuando sea pertinente, con lo establecido en el paragrafo
del mismo articulo.

Articulo 13. Procedimiento para la obtencion del registro sanitario automatico.
Para la obtencién del registro sanitario automatico de los reactivos de diagndstico in
vitro clasificados como Categoria Il (mediano riesgo) y | (bajo riesgo) se debera seguir
el siguiente procedimiento:

1. El interesado debera radicar ante el Invima la solicitud a la cual anexara la
documentacion técnica y legal para la expedicion del registro sanitario automatico. El
Invima verificara que los requisitos exigidos estén completos.

2. Cuando se cumpla con todos los requisitos, el Invima expedira el acto administrativo
correspondiente.

3. Si la documentacién se encuentra incompleta, al momento de su recepc ion, se
rechazara de plano la solicitud, si el peticionario insiste en radicarla se dara aplicacién a
lo dispuesto en los articulos 11 y subsiguientes del Cédigo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. De acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, la
autoridad sanitaria competente podra verificar en cualquier momento la informacion
suministrada para la obtencién del registro sanitario automatico, teniendo en cuenta el
riesgo del producto o reactivo de diagndstico in vitro.

Si del resultado de la verificacion la autoridad sanitaria requiere informacion adicional
podra solicitarla; el interesado tendra un plazo de treinta (30) dias habiles para allegar
dicha informacion. Si en este término no se adjunta la informacién se entendera que el
registro queda suspendido y por lo tanto sin efectos.

CAPITULO IV
Revisidon y cancelacion de los registros sanitarios

Articulo 14. Revisidon. La autoridad sanitaria podra ordenar en cualquier momento la
revision de un producto o reactivo de diagnostico in vitro amparado por un registro
sanitario expedido de acuerdo con la categoria en la que se encuentre clasificado, con
el fin de

1. Determinar si el producto y reactivo de diagndstico in vitro y su comercializacién se
ajustan a las condiciones del respectivo registro sanitario y a las disposiciones sobre la
materia.

2. Actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas para los registros
sanitarios de que trata el presente decreto, de acuerdo con los avances cientificos y
tecnolégicos que se presenten en el campo de los reactivos de diagndstico in vitro,
cuando estos avances deban adoptarse inmediatamente.

3. Adoptar las medidas necesarias cuando se conozca informacion nacional o
internacional que indique que el producto o reactivo de diagnostico in- Vitro durante su
comercializacién pone en peligro la salud de la poblacién y que no cumple con las
especificaciones técnico-cientificas y caracteristicas funcionales sefialadas en los
respectivos registros sanitarios.

Articulo 15. Procedimiento para la revision. E| procedimiento para la revision de los
registros sanitarios de que trata el presente decreto sera el siguiente:
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1. Mediante resoluciéon motivada, se ordenara la revisidn de oficio de un producto o
grupo de productos y reactivos de diagndstico in vitro, amparados con los respectivos
registros sanitarios. Dicho acto administrativo debera notificarse a los interesados
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes, con el fin de que presenten los estudios,
justificaciones técnicas, plan de cumplimiento o los ajustes que consideren del caso,
dependiendo de las razones que motiven la revision, en un plazo no mayor de diez (10)
dias habiles contados a partir de la notificacion.

2. Si de los motivos que generan la revision de oficio se desprende que puedan existir
terceros afectados o interesados en la decisidon, se les hara conocer la resolucion,
conforme lo dispone el Codigo Contencioso Administrativo.

3. El Invima podra realizar los analisis que considere procedentes, solicitar informes,
conceptos de expertos en la materia, informacion de las autoridades sanitarias de otros
paises o cualquier otra medida que considere pertinente y esté relacionada con los
hechos determinantes de la revision.

4. Con base en lo anterior, y con la informaciéon y documentos a que se refiere el
numeral 1 del presente articulo, el Invima tomara la decision del caso, segun la
valoracion que se haga con respecto a los hechos y motivos que dieron lugar a la
revision de oficio, mediante resolucion motivada, la cual debera notificarse a los
interesados.

5. Si de la revision se desprende que pudiere existir conducta violatoria de las normas
sanitarias, procedera a informar a las autoridades competentes, o adoptara las medidas
e iniciard los procesos sancionatorios a que hubiere lugar, con sujecion a su
competencia.

Articulo 16. Cancelacion. Los registros sanitarios de que trata el presente decreto
seran cancelados por el Invima en cualquiera de los siguientes casos:

1. Cuando de la revision practicada al producto se permita establecer la violacién o
desconocimiento de las normas sanitarias vigentes aplicables en esta materia.

2. Cuando, con base en los informes de la Sala Especializada de Insumos para la Salud
y Productos Varios de la Comision Revisora y de acuerdo con el estado de la técnica y
los avances cientificos, se considere que el producto carece de los efectos o
propiedades que se le atribuyeron al tiempo de su expedicidon o que es peligroso para la
salud.

3. Cuando se compruebe la alteracion o el fraude por parte del titular de los registros
sanitarios o del fabricante del producto.

4. Cuando sin autorizacién del Invima o de la autoridad delegada, el producto se
fabrique en establecimiento diferente del que se tuvo en cuenta en el momento de la
expedicion de los registros sanitarios.

5. Cuando el titular de los registros sanitarios, del establecimiento fabricante, del
importador, del comercializador o del acondicionador no cumpla con las disposiciones
legales en materia del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, o
Certificado de Acondicionamiento y/o Almacenamiento, CCAA, de los productos vy
reactivos de diagnadstico in vitro.

6. Cuando se hiciere promocion de un producto o reactivo de diagndstico in vitro con
desconocimiento de las disposiciones vigentes en materia de publicidad.

7. Cuando el titular de los respectivos registros sanitarios ampare con el mismo numero
de registro otro u otros reactivos de diagndstico in vitro no autorizados.

8. Cuando haya lugar al cierre definitivo del establecimiento fabricante o
acondicionador.

9. Cuando el producto tenga defectos criticos o mayores de acuerdo con las normas
técnicas vigentes.
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Paragrafo. Una vez se expida la resolucion por la cual se cancele un registro sanitario,
el correspondiente producto o reactivo de diagndstico in vitro no podra ser
comercializado. En caso de que se esté comercializando, se procedera al decomiso
inmediato y a la aplicacion de las sanciones correspondientes, de conformidad con las
disposiciones legales vigentes. La cancelacion de los registros sanitarios implica el
decomiso del producto.

CAPITULO V
Disposiciones comunes a los registros sanitarios de los reactivos
de diagnéstico in vitro

Articulo 17. Contenido. Todo acto administrativo a través del cual se conceda un
registro sanitario, cualquiera que sea la categoria de los reactivos de diagnostico in
vitro, debera contener, como minimo, la siguiente informacion:
1. Numero del registro sanitario.
2. Vigencia del registro sanitario, a partir de la ejecutoria de la resolucién por la cual se
concede.

. Nombre del producto.

. Nombre del titular del registro sanitario.

. Modalidad bajo la cual se otorga el registro sanitario.

. Laboratorio o industria fabricante.

. Nombre y domicilio del importador(es).

. Nombre y domicilio del que acondiciona y almacena.

. Referencias autorizadas y presentacion.

10. Uso que se le dara reactivo de diagndstico in vitro.
11. Observaciones.

Paragrafo. Los reactivas de diagndstico in vitro utilizados en bancos de sangre podran
ser utilizados en laboratorio clinico y los utilizados en laboratorio clinico no podran ser
utilizados en bancos de sangre, hasta tanto sean aprobados para dicho fin.

Articulo 18. Modalidades. Los registros sanitarios expedidos a los reactivos de
diagndstico in vitro tendran las siguientes modalidades:

1. Fabricar y vender.

2. Importar y vender.

3. Importar, fabricar y vender.

4. Importar, envasar y vender.

5. Importar, semielaborar y vender.

Paragrafo. Para efectos del presente articulo, la modalidad de fabricar y vender
comprende por si misma la posibilidad de exportar, sin perjuicio de que la autoridad
sanitaria competente pueda expedir el correspondiente registro sanitario,
exclusivamente para la modalidad de fabricar y exportar.

Para las modalidades descritas en los numerales 1 y 3 se requerira el cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura, BPM. Para las modalidades descritas en los
numerales 2, 4 y 5 se requerira el cumplimiento del Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA.

Articulo 19. Modificacion. Cuando existan cambios en el nombre del titular, fabricante,
envase, nombre del producto, marca o rotulado, el interesado debera solicitar por
escrito al Invima la modificacion del registro sanitario que corresponda segun la
categoria del reactivo de diagnéstico in vitro, presentando la documentacion en la cual
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se sustenta el cambio, so pena de las sanciones previstas en el presente decreto.

Paragrafo. Los productos y reactivos de diagndstico in vitro que cambien en su
composicién basica, reformulaciones o caracteristicas iniciales de aprobacion de
cualquiera de los productos amparados por un registro sanitario, requieren la expedicion
de un nuevo registro sanitario.

Articulo 20. Adicion. En el caso de incorporar al producto o grupo de reactivos de
diagnostico in vitro nuevas presentaciones, se entendera como una adicion al
respectivo registro sanitario. Para lo cual debera cumplirse con los requisitos sefialados
en la informacién técnica y legal establecida en el presente decreto, segun sea la
adicion.

Articulo 21. Vigencia. El registro sanitario otorgado a la Categoria Ill (alto riesgo)
tendra una vigencia de cinco (5) cinco afos y el registro sanitario automatico
correspondiente a la Categoria Il (mediano riesgo) y categoria | (bajo riesgo) tendra una
vigencia de diez (10) afos. Estas se renovaran por los periodos iguales, previa solicitud
del interesado, efectuada como maximo con seis (6) meses de anticipacion al
vencimiento del registro sanitario con la documentacion soporte para el respectivo
tramite.

Los registros sanitarios de que trata el presente decreto se renovaran bajo el mismo
numero que tenia inicialmente pero seguida de la letra R, adicionada con el numero 1, 2
y asi 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 1°. En el evento en que se hubieren vencido los registros sanitarios de que
trata el presente decreto, sin que se presente la solicitud de renovacion dentro del
término previsto, o por desistimiento o abandono de la misma, el correspondiente
producto no podra importarse ni fabricarse, segun el caso.

Paragrafo 2°. Respecto de las existencias que se encuentren en el mercado, cuando
los correspondientes registros sanitarios se encuentren vencidos, el Invima concedera,
previa solicitud de autorizacion 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 aun productos en el mercado, el Invima ordenara su decomiso, en los
términos previstos en el presente decreto.

Paragrafo 3°. Si la informacién que reposa en el expediente no ha cambiado en el
momento de solicitar la renovacion, el titular de los registros sanitarios que
correspondan segun la categoria del reactivo in vitro podra enviar una declaracion
juramentada donde se indique cuales documentos continuan vigentes, los cuales
pueden ser tenidos en cuenta segun lo determine la autoridad sanitaria.

Articulo 22. Documentos expedidos en el extranjero. Cuando los documentos
exigidos en el presente decreto sean expedidos en el extranjero deberan estar
autenticados por el respectivo consul colombiano y por el Ministerio de Relaciones
Exteriores o si es el caso con sello de Apostillé, en cumplimiento de los articulos 48, 65
y 259 del Codigo de Procedimiento Civil, segun sea el caso y cuando no estén en
idioma castellano requeriran traduccion oficial. La fecha de expedicion de estos
documentos debera ser inferior a un (1) afo o tener la vigencia que el mismo
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documento especifique en el pais de origen.

Articulo 23. Importacion de materia prima. Para la importacion de materias primas para
la fabricacion de los productos de que trata el presente decreto. el interesado debera
presentar ante el Ministerio de Industria, Comercio y Turismo fotocopia del registro
sanitario y del certificado analitico de la materia prima, las cuales estaran sujetas a
control y vigilancia por parte de la autoridad sanitaria competente.

TITULO IV

CAPITULO I
Envases y rotulado

Articulo 24. Envase primario. El envase primario de los productos y reactivos para el
diagndstico in vitro debera ser fabricado con materiales que no produzcan reaccion
fisica o quimica con el producto, y que no alteren su efectividad, seguridad y calidad.

Articulo 25. Rotulado. El rotulado del envase primario contendra la siguiente
informacion, en caracteres legibles:

. Nombre del producto.

. Nombre o razén social del fabricante y del importador.
. Numero de lote.

. Fecha de expiracion.

. Contenido.

. Uso propuesto.

. Condiciones para el almacenamiento.

. Precauciones.

. Registro sanitario.

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Paragrafo 1°. Si el espacio disponible para el rotulado del envase es reducido o si este
rotulado interfiere con la lectura de los resultados analiticos, la informacion podra
limitarse a la de los numerales 1, 2, 3 y 4, siempre que la restante informacién aparezca
en el rotulado del envase secundario o en el inserto y llegue al usuario final.

Paragrafo 2°. Todo el rotulado debera aparecer en idioma castellano para el caso de
los fabricados nacionalmente y en el caso de los productos importados, se aceptaran
rotulados multilingties, siempre y cuando el inserto esté en idioma castellano.

Articulo 26. Envase secundario. El rotulado del envase secundario contendra toda la
informacioén indicada en el articulo anterior.

Paragrafo. En el caso de los estuches, la fecha de expiracion debe corresponder al
elemento mas préximo a vencerse, en estos deben aparecer una lista con el contenido
de cada uno de los elementos de los mismos.

Aquellos productos que no requieran envase secundario deben cumplir con lo indicado
para el rotulado del envase primario e incluir el numero del registro sanitario.

Articulo 27. Inserto. El inserto debe ser suministrado junto con el producto y debe
cumplir con los requisitos sefialados en el numeral 10.1.1 del articulo 10 del presente
decreto.
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Articulo 28. De las medidas especiales. El Invima podra autorizar excepcionalmente
la importacion de productos terminados de que trata el presente decreto sin haber
obtenido el respectivo registro sanitario, cuando exista una solicitud del interesado
acompanada del certificado de venta libre expedido por la autoridad sanitaria
competente del pais de origen, la prueba de la constitucidn, existencia y representacion
del peticionario, el certificado de calidad del producto, sdélo en los siguientes casos:

1. Cuando se presenten circunstancias de calamidad o emergencia determinadas por el
Ministerio de la Proteccidén Social.

2. Cuando se trate de reactivos de diagnoéstico in vitro respecto de los cuales el
Ministerio de la Proteccidén Social o el Invima, haya autorizado investigacién clinica en el
pais, previo concepto de la Sala Especializada de Insumos para la Salud y Productos
Varios de la Comisién Revisora del Invima.

CAPITULO I
Denominaciones y publicidad

Articulo 29. Denominaciones. En los productos y reactivos de diagndstico in vitro no
se podran utilizar como nombres:

1. Las denominaciones excéntricas, exageradas o que conduzcan al engafo o error, 0
gue no se ajusten a la realidad del producto.

2. Las denominaciones que induzcan a confusion con otra clase de productos.

3. Las que utilicen nombres, simbolos, emblemas de caracter religioso.

Articulo 30. De la informacidén y publicidad. La informacién cientifica, promocional o
publicitaria de los productos y reactivos de diagnodstico in vitro sera realizada de
acuerdo con las condiciones de los respectivos registros sanitarios y las normas
técnicas legales vigentes.

No se podra efectuar publicidad de productos o reactivos de diagndstico in vitro en los
siguientes cuando:

1. Contrarie las normas generales en materia de educacion sanitaria o terapéutica.

2. Exprese verdades parciales que induzcan al engafio o error.

3 Impute, difame, cause perjuicios 0 comparacion peyorativa para otras marcas,
productos, servicios, empresas u organismos.

Paragrafo. Los titulares de los registros sanitarios seran responsables por cualquier
trasgresion en el contenido de los materiales de promocion y publicidad y de las
consecuencias que puedan acarrear en la salud individual y colectiva, de conformidad
con las normas legales que regulan la materia. El Invima vigilara y controlara los
productos y reactivos de diagndstico in vitro que son utilizados como pruebas de
autodiagndstico y autocontrol.

TITULOV

CAPITULOI
Régimen de control

Articulo 31. Evaluacidén de la calidad. La entidad sanitaria competente podra evaluar
la calidad de los productos objeto del presente decreto, mediante la verificacion en las
instalaciones del laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o acondicione el
cumplimiento de la informacion técnica presentada para los respectivos registros
sanitarios, confrontandola con la documentacion técnica que el fabricante debera tener
para cada lote piloto o lote industrial de cada producto.
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Articulo 32. Validaciones. La autoridad sanitaria podra exigir la validacion técnica para
los reactivos de diagndstico in vitro con el fin de complementar la evaluacion y las
acciones de vigilancia y control, los costos de estas validaciones seran asumidos
directamente por el interesado.

Paragrafo 1°. El Invima definira la entidad que realizara las validaciones y determinara
los parametros bajos los cuales se realizaran estos estudios.

Paragrafo 2°. El Invima podra iniciar acciones de vigilancia y control considerando los
reportes suministrados por los usuarios de los productos y reactivos de diagnostico in
vitro, donde se consideran aspectos como inconsistencias en los resultados obtenidos,
anormalidades generales y otras que sean pertinentes.

Articulo 33. Responsabilidad. El titular de los registros sanitarios segun la categoria
en que se encuentre clasificado el reactivo de diagndstico in vitro, del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, y del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA, sera responsable de la
veracidad de la informacién suministrada para su obtencion, asi como del cumplimiento
de las normas sanitarias bajo las cuales fue expedido el correspondiente acto
administrativo.

El titular, el que fabrique, el que almacene o acondicione deberan cumplir en todo
momento con las normas sanitarias asi como las condiciones de fabricacion y de control
de calidad exigidas.

Si estas fueren inobservadas o transgredidas, seran responsables los fabricantes y los
titulares de los respectivos registros sanitarios; también lo seran por los efectos
adversos que se produjeren sobre la salud individual y colectiva de los usuarios de tales
productos, en los términos de ley.

Articulo 34. Programa de reactivo-vigilancia. El Invima. disefara un programa de
Reactivo-Vigilancia que le permita identificar los efectos indeseados no descritos o
desconocidos, cuantificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias, proponer medidas de
salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a los profesionales de la
salud, autoridades sanitarias y la poblacion en general.

Articulo 35. Competencia. El Invima, en coordinacién con las Direcciones
Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias ejercera las
acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario y aplicara las medidas de
prevencion y correctivas necesarias para dar cumplimiento a las disposiciones
contenidas en el presente decreto, de igual forma, tomaran las medidas sanitarias de
seguridad y adelantaran los procedimientos y aplicaran las sanciones que se deriven de
su incumplimiento.

Paragrafo. Para efectos de la vigilancia, del cumplimiento de las normas y de la
imposicion de medidas sanitarias y sanciones de que trata este decreto, las autoridades
sanitarias competentes, en cada caso, seran consideradas como de policia, de
conformidad con lo establecido en el Decreto-ley 1350 de 1970.

Articulo 36. Visitas de vigilancia y control. La autoridad sanitaria realizara por lo
menos cada dos (2) afios o cuando lo estime conveniente, una visita a los laboratorios o
establecimientos que fabriquen, almacenen y/o acondicionen reactivos de diagndstico in
vitro, con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
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BPM, y del Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento,
CCAA, vigentes.

Si al realizar visitas a los establecimientos certificados se incumpliere con alguno de los
requisitos previamente aprobados, se podra cancelar el certificado correspondiente.

De toda visita efectuada, se levantara un acta con el concepto técnico de cumplimiento
o no de los requisitos, notificada al representante legal del establecimiento visitado.

El Invima podra realizar las visitas directamente o a través de entidades territoriales
acreditadas o delegadas para tal efecto.

Articulo 37. Medidas sanitarias. Si en el ejercicio de las facultades de inspeccion,
vigilancia y control, el Invima comprueba que el establecimiento no cumple con las
condiciones técnicas y sanitarias que sustentaron la expedicion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, BPM, o del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCCA, segun fuere el caso, o si
los productos y/o reactivos de diagndstico in vitro no cumplen con las especificaciones
técnicas que fueron reportadas para la obtencion de los respectivos registros sanitarios,
procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad correspondientes.

Paragrafo. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que
haya lugar, son d e ejecucion inmediata, tienen caracter preventivo y transitorio, no son
susceptibles de recurso alguno y se levantaran cuando se compruebe que han
desaparecido las causas que las originaron, para lo cual no se requiere formalidad
especial.

Articulo 38. Aplicacion de las medidas sanitarias de seguridad. La aplicacion de las
medidas sanitarias de seguridad se efectuara por las autoridades competentes de oficio
o0 a solicitud de cualquier persona.

Una vez conocido el hecho o recibida la informacién o la solicitud segun el caso, la
autoridad sanitaria competente procedera a evaluar la situacion de manera inmediata y
establecera si existe o no la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad,
como consecuencia de la violacion de los preceptos contenidos en este decreto u otras
normas sanitarias o de los riesgos que la misma pueda ocasionar a la salud individual o
colectiva.

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad
sanitaria competente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que origina la
violacion de las disposiciones de este decreto y demas normas sanitarias o de la
incidencia sobre la salud individual o colectiva, impondra la medida sanitaria de
seguridad a que haya lugar, de acuerdo con la gravedad de la falta, de conformidad con
lo establecido en el articulo 576 de la Ley 92 de 1979.

Articulo 39. Procedimiento para aplicacion de las medidas de seguridad. Para
efecto de aplicar una medida sanitaria de seguridad, debera levantarse un acta por
triplicado que suscribira el funcionario publico que la practica y las personas que
intervengan en la diligencia, en la cual debera indicarse, como minimo, la direccién o
ubicacién donde se practica, los nombres de los funcionarios que participan, las
circunstancias que hayan originado la medida, la clase de medida que se imponga, asi
como el sefalamiento de las disposiciones sanitarias presuntamente violadas. Copia de
la misma se entregara a la persona que atienda la diligencia.
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Si la persona que se encuentra en el lugar en el que se practica la diligencia se niega a
firmar el acta, asi se hara constar en la misma.

Paragrafo. Aplicada una medida sanitaria de seguridad, se debera proceder de manera
inmediata a iniciar el proceso sancionatorio correspondiente, dentro del cual debera
obrar el acta en la que conste la aplicacién de la medida.

Articulo 40. Procedimiento sancionatorio. E| procedimiento sancionatorio se iniciara
de oficio o a solicitud del funcionario publico, por denuncia o queja debidamente
fundamentada presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido
adoptada una medida sanitaria de seguridad.

Conocido el hecho o recibida la denuncia o el aviso, la autoridad sanitaria competente
ordenara la correspondiente investigacion para verificar los hechos u omisiones
constitutivos de infraccion a las disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria competente podra realizar todas aquellas diligencias que se
consideren conducentes, tales como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras,
examenes de laboratorio, pruebas de campo, quimicas, practicas de dictamenes
periciales y en general todas aquellas que se consideren necesarias para establecer los
hechos o circunstancias objeto de la investigacion. El término para la practica de esta
diligencia no podra exceder de dos (2) meses contados a partir de la fecha de iniciacién
de la correspondiente investigacion.

El denunciante podra intervenir en el curso del procedimiento cuando el funcionario
competente designado para adelantar la respectiva investigacién, lo considere
pertinente con objeto de ampliar la informacién o aportar pruebas.

Articulo 41. Archivo del proceso. Cuando la autoridad sanitaria competente
establezca con base en las diligencias practicadas, que el hecho investigado no existio,
que el presunto infractor no lo cometid, que las normas técnico-sanitarias no lo
consideran como sancién o que el procedimiento sancionatorio no podia iniciarse o
proseguirse, dictara un acto administrativo que asi lo declare y ordenara archivar el
procedimiento sanitario contra el presunto infractor. Este acto debera notificarse
personalmente al investigado o a su apoderado. En su defecto, la notificacién se
efectuara por edicto, de conformidad con lo dispuesto por el Codigo Contencioso
Administrativo.

Articulo 42. Formulacién de cargos y presentacion de descargos. Si de las
diligencias practicadas se concluye que existe mérito para adelantar la investigacion, se
procedera a notificar personalmente al presunto infractor de los cargos que se formulan
y se pondra a su disposicion el expediente con el propdsito de que solicite a su costa
copia del mismo; si no pudiere hacerse la notificacion personal, la notificacion se hara
de conformidad con los articulos 44 y 45 del Cédigo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion, el presunto infractor,
directamente o por medio de apoderado, debera presentar sus descargos en forma
escrita, solicitara la practica de pruebas y aportara las que tenga en su poder.

Articulo 43. Pruebas. La autoridad sanitaria competente decretara la practica de
pruebas que considere conducentes sefalando para estos efectos un término de quince
(15) dias habiles que podra prorrogarse por un periodo igual, si en el término inicial no
se hubiere podido practicar las decretadas.
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Paragrafo 1°. Las autoridades e instituciones distintas a las del Sistema General de
Seguridad Social en Salud que tengan pruebas en relacién con conductas, hechos u
omisiones que esté investigando una autoridad sanitaria, deben ponerlas a disposicion
de la autoridad correspondiente, de oficio o a solicitud de esta, para que formen parte
de la investigacion. La autoridad sanitaria podra comisionar a otras autoridades, para
que practiquen u obtengan las pruebas ordenadas que resulten procedentes para los
fines respectivos.

Paragrafo 2°. Vencido el término de que trata el presente articulo y dentro de los diez
(10) dias habiles posteriores al mismo, la autoridad competente procedera a valorar las
pruebas con base en la sana critica y a calificar la falta e imponer la sancion si a ello
hubiere lugar.

Articulo 44. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes de
una infraccién sanitaria las siguientes:

1. Reincidir en la comisién de la falta.

2. Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores.

3. Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros.

4. Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta.

5. Incurrir en la infraccion y/o sus modalidades, con premeditacion.

Articulo 45. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de
la infraccion sanitaria las siguientes:

1. El no haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objeto de medida
sanitaria de seguridad.

2. Procurar por iniciativa propia resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes
de la iniciacion del procedimiento sancionatorio.

3. Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o
colectiva.

Articulo 46. Exoneracion de responsabilidades. Si se encontrare que no se ha
incurrido en violacion de las disposiciones sanitarias de que trata el presente decreto se
expedira el acto administrativo correspondiente por medio del cual se declare
exonerado de responsabilidad al presunto infractor y se ordenara archivar el
expediente.

Articulo 47. Imposicion de sanciones. Cuando se haya demostrado la violaciéon de las
disposiciones sanitarias de que trata el presente decreto teniendo en cuenta la
gravedad del hecho y mediante resolucidén motivada, la autoridad sanitaria impondra
alguna o algunas de las siguientes sanciones de conformidad con el articulo 577 de la
Ley 92 de 1979:

1. Amonestacion: Consiste en la llamada de atencion que hace por escrito la autoridad
sanitaria cuya finalidad es hacer ver las consecuencias del hecho, de la actividad o de
la omisidn, la cual se aplicara a quien viole cualquiera de las disposiciones sanitarias sin
que dicha violacion implique riesgo para la salud o la vida de las personas.

En el escrito de amonestacion se precisara el plazo que se da al infractor para el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias violadas, si es el caso.

2. Multas: Se aplicaran de acuerdo con la naturaleza y calificacion de la falta, hasta por
una suma equivalente a diez mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al
momento de dictarse la respectiva resolucion.
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Las multas deberan cancelarse en la entidad que las hubiere impuesto, dentro de los
cinco (5) dias habiles siguientes a la ejecutoria de la providencia que las impone.

El no pago en los términos y cuantias sefialadas dara lugar al cobro por jurisdiccion
coactiva.

3. Decomiso de productos: Cuando se incurra en la violacion de las disposiciones
sefaladas en la presente norma, la autoridad sanitaria ordenara el decomiso de los
productos o reactivos de diagndstico in vitro objeto del presente decreto mediante su
incautacion definitiva.

Sin perjuicio de lo anterior y de lo sefialado en el articulo 15 del presente decreto habra
lugar al decomiso en los siguientes casos:

a) Cuando se encuentren reactivos de diagndstico sin los respectivos registros
sanitarios de acuerdo con la categoria a que pertenezcan o con un numero de registro
que no les corresponde;

b) Cuando no lleven el distintivo de codigo o numero de lote;

c) Cuando se encuentre el producto vencido.

Los bienes decomisados podran ser desnaturalizados o desactivados, segun el caso,
por el Invima o la autoridad sanitaria competente en el mismo sitio y entregados a la
institucion objeto de la sancion, quien se encargara de incinerarlos bajo la supervision
de la autoridad sanitaria, de conformidad con lo establecido en la reglamentacién
vigente.

De la diligencia se levantara acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios o
personas que intervengan en la misma. Copia del acta se entregara a la persona a cuyo
cuidado se hubieren encontra do los bienes decomisados.

4. Suspension o cancelacion de los registros sanitarios: Cuando la autoridad
sanitaria competente compruebe que se han expedido los correspondientes registros
sanitarios contraviniendo las disposiciones del presente decreto, ordenara la
suspension o cancelacion de los mismos.

La suspensidon de los registros sanitarios mediante la privacién temporal del derecho
conferido a través de su expedicidén y segun la gravedad de la falta, podra imponerse
hasta por un (1) afio y levantarse siempre y cuando desaparezcan las causas que la
originaron.

5. Cierre Temporal o definitivo: En los eventos en que mediante amonestacion, multa
o decomiso, no haya sido posible obtener el cumplimiento de las disposiciones
infringidas, se impondra sancion de cierre temporal o definitivo, total o parcial, poniendo
fin a las tareas que en ellos se desarrollan, este podra ordenarse para todo el
establecimiento o solo, para una parte o un proceso que se desarrolle en él.

Habra lugar al cierre del establecimiento fabricante, en los siguientes casos:

a) Cuando se utilicen indebidamente o en forma inadecuada, sustancias peligrosas para
la salud;

b) Cuando no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura, con el Plan de
Implementacién Gradual de las BPM entregado al Invima y/o con las Condiciones de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA).

El cierre es temporal si se impone por un periodo previamente determinado por la
autoridad sanitaria competente, el cual no podra ser superior a seis (6) meses y es
definitivo cuando no se fije un limite en el tiempo.

Articulo 48. Notificacion de las sanciones. Las sanciones impuestas mediante
resolucion motivada, deberan notificarse personalmente al afectado o a su
representante legal o a su apoderado, dentro del término de los cinco (5) dias habiles
posteriores a su expedicion, contra el acto administrativo en mencion proceden los
recursos de ley conforme a lo dispuesto en el Codigo Contencioso Administrativo.
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Paragrafo 1°. Si no pudiere hacerse la notificacion en forma personal se debera surtir
mediante edicto, conforme a lo dispuesto en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Paragrafo 2°. Cuando una sancion se imponga por un periodo determinado, este
empezara a contarse a partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que la imponga
y se computara para efectos de la misma, el tiempo transcurrido bajo una medida
sanitaria de seguridad.

Articulo 49. Desnaturalizacion o desactivacion. En los casos en los cuales fuere
procedente la autoridad sanitaria procedera a desnaturalizar o desactivar los insumos o
productos de que trata el presente decreto conforme a lo establecido en el Decreto
2676 de 2000 o a las normas que lo adicionen, modifiquen o sustituyan.

Articulo 50. Traslado de la diligencia. Cuando como resultado de una investigacion
adelantada por una autoridad sanitaria, se encontrare que la sancion es de competencia
de otra autoridad, deberan remitirse a ella las diligencias adelantadas para lo que sea
pertinente. Cuando se deban practicar pruebas fuera de la jurisdiccion de la Direccion
Territorial respectiva, que se encuentre adelantando un procedimiento sancionatorio, el
Director de la misma podra comisionar al de otra direccion para su practica, caso en el
cual senalara los términos apropiados.

Articulo 51. Prohibicion de desarrollar actividades por suspension o cancelacion.
A partir de la ejecutoria de la resolucion por la cual se impone la suspension o
cancelacion de los respectivos registros sanitarios, no podra fabricarse ni

comercializarse el producto objeto de la medida.

Articulo 52. Consecuencias del cierre del establecimiento. E| cierre del
establecimiento implica la suspension del Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) o del Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento (CCAA) que haya sido expedido por la autoridad sanitaria
competente.

Asimismo, dara lugar a la cancelacion de los registros sanitarios de los productos que
en él se elaboren, almacenen y/o acondicionen y del cual o de los cuales sea titular el
establecimiento o su propietario.

Articulo 53. Cumplimiento de la sancion de cierre. La autoridad sanitaria debera
adoptar las medidas pertinentes para la ejecucion de la sancidn, tales como la aposicion
de sellos, bandas u otros sistemas apropiados y debera dar publicidad a los hechos que
como resultado del incumplimiento de las disposiciones sanitarias, deriven riesgo para
la salud de las personas con el objeto de prevenir a los usuarios, sin perjuicio de la
responsabilidad civil, penal o de otro orden en que pudiera incurrirse con la violacion de
la presente reglamentacion y de las demas disposiciones que la modifiquen o adicionen.

A partir de la ejecutoria de la resoluciéon mediante la cual se imponga el cierre, no podra
desarrollarse actividad alguna, salvo la necesaria para evitar el deterioro de los equipos
o la conservacion del inmueble. El cierre implica que no podran venderse los productos
que en el establecimiento se elaboren, almacenen y/o acondicionen.

CAPITULO I
Disposiciones finales

Articulo 54. Revision de oficio. Los productos o reactivos de diagndstico in vitro que
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con anterioridad al presente decreto se les haya otorgado registro sanitario o
autorizacion de comercializaciéon deberan ser revisados por la autoridad sanitaria
competente y tendran un plazo de dieciocho (18) meses para adecuarse a las
disposiciones establecidas en la presente norma.

Articulo 55. Régimen transitorio. Los establecimientos que fabriquen, almacenen y/o
acondicionen los productos y reactivos de diagndstico in vitro, tendran un plazo de
veinticuatro (24) meses contados a partir de la fecha de vigencia del presente decreto
para gestionar la obtencidn de los respectivos registros sanitarios.

Articulo 56. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
Dado en Bogota, D. C., a 12 de noviembre de 2004.

ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.




