DECRETO 1036 DE 2018
(junio 21)
D.0O. 50.631, junio 21 de 2018

por el cual se establecen los requisitos que se deben cumplir para la importacién y
comercializacion de reactivos de diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico,
analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en

investigacion utilizados en muestras de origen humano.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus facultades constitucionales y
legales, en especial las conferidas por el articulo 189 numeral 11 de la Constitucidn Politica

y en desarrollo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, y
CONSIDERANDO:

Que conforme al inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993, corresponde al
Gobierno nacional reglamentar el régimen de registros y licencias de los productos cuya
vigilancia sanitaria y control de calidad compete al Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (Invima), entre ellos, los reactivos in vitro.

Que mediante Decreto nimero 3770 de 2004, el Gobierno nacional ejercid, parcialmente, la
potestad reglamentaria en la materia con relacion al régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndéstico in vitro para examenes de especimenes de

origen humano.

Que dentro de esa clase de productos, existen los reactivos de diagndstico in vitro para uso
en investigacion, los reactivos de diagnostico in vitro huérfanos, los reactivos in vitro grado

analitico, analito especifico y los de uso general en laboratorio, que no encuentran un



desarrollo suficiente en el marco normativo existente y que por su naturaleza y uso tienen

impacto en la salud publica.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) a través de la
Sala Especializada de Reactivos de Diagnoéstico In Vitro de la Comisidn Revisora, sefald la

necesidad de reglamentar los requisitos para la importacién de reactivos no incluidos en el
Decreto nimero 3770 de 2004.

Que no todas las enfermedades huérfanas, asi denominadas y definidas por el articulo 2 de
la Ley 1392 de 2010, con las modificaciones introducidas por el articulo 140 de la Ley 1438
de 2011, pueden ser diagnosticadas con los reactivos in vitro huérfanos. Asi mismo, los
reactivos in vitro huérfanos pueden ser utilizados para el diagndstico de enfermedades

comunes.

Que por lo anteriormente sefialado, se hace necesario determinar los requisitos y el
procedimiento que deben cumplir los interesados en importar y comercializar reactivos in
vitro para investigacion, in vitro huérfanos para diagndstico, in vitro grado analitico, analito
especifico y los reactivos de uso general en laboratorio, que sean utilizados en muestras de

origen humano.

Que en cumplimiento del articulo 2.2.1.7.5.6 del Decreto 1595 de 2015, modificatorio del
Decreto 1074 del mismo afo, este Ministerio, mediante comunicaciones numero
1-2015-020122 y 1-2016-007686 del 26 de noviembre de 2015 y 28 de abril de 2016,
solicitd concepto previo a la Direccién de Regulacién del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, para determinar si este proyecto normativo debia surtir el proceso de consulta

publica ante la Organizacion Mundial del Comercio (OMC).

Que dando respuesta a la solicitud formulada, dicha dependencia emitié el Radicado
2-2016-007961 del 18 de mayo de 2016, donde sostuvo que con base en el Acuerdo sobre

Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacién Mundial del Comercio, el proyecto



normativo no corresponderia con un Reglamento Técnico y, por lo tanto, no se veria sujeto a
lo sefialado en el articulo 2.2.1.7.5.6 del Decreto 1595 de 2015, ni se deberia cumplir con el
procedimiento de notificacién en el marco de los acuerdos OTC y MSF de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC).

Que frente al proyecto, se completé el cuestionario de evaluacién de la incidencia sobre la
libre competencia de los actos administrativos expedidos con fines regulatorios,
concluyendo que no tiene por objeto, ni tiene como efecto limitar la capacidad de las
empresas para participar en el mercado, reducir sus incentivos para competir, o limitar la
libre eleccién o informacién disponible para los consumidores, en uno o varios mercados

relevantes relacionados.

Que mediante escrito radicado en este Ministerio con el nimero 201742300303462 del 15
de febrero de 2017, el Coordinador del Grupo de Trabajo de Abogacia de la Competencia de
la Superintendencia de Industria y Comercio, informd que el presente decreto no representa
ningun riesgo potencial para la libre competencia econémica en los términos del numeral 1
del articulo 2.2.2.30.6 del Decreto 1074 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, con lo cual se da cumplimiento a lo sefialado en el articulo
2.2.2.30.7 ibidem.

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social a través de documento del 3 de abril de 2017,
solicité a la Directora del Departamento Administrativo de la Funcién Publica, la aprobacién
del presente decreto de acuerdo con lo sefialado en el articulo 2° del Decreto 4669 de 2005
y el articulo 39 del Decreto ley 019 de 2012, en los cuales se fija el procedimiento para

establecer y modificar tramites.

Que por medio de escrito radicado en el Ministerio de Salud y Proteccion Social con el
numero 201742301678412 del 4 de agosto de 2017, el Director de Participacion,

Transparencia y Servicio al Ciudadano del Departamento Administrativo de la Funcién



Publica, concluyé que el decreto cumple con las normas antitramites.

Que aunque el presente decreto no es un reglamento técnico de producto y por ende no se
debe notificar en el marco de los Acuerdos OTC y MSF de la Organizacién Mundial del
Comercio, debe entenderse que se exceptla del deber de compilar en el Decreto Unico del
Sector Salud y Proteccidn Social, al tratarse de un reglamento sobre calidad de producto en
el marco del articulo 245 de la Ley 100 de 1993.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

CAPITULO 1
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacion. El presente decreto tiene por objeto establecer los
requisitos que se deben cumplir para la importacién y comercializacion de reactivos de
diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso
general en laboratorio y reactivos in vitro en investigacién, que sean utilizados en muestras
de origen humano, por lo tanto, dichas disposiciones aplican a todas aquellas personas
naturales o juridicas que adelanten actividades de importaciéon y comercializacion de los

reactivos antes sefnalados.

Paragrafo. Se exceptlan de la aplicacién del presente decreto, al Instituto Nacional de Salud
(INS) y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) como
laboratorios nacionales de referencia que importen reactivos in vitro para la vigilancia en
salud publica y el control sanitario, a que alude el numeral 7 del articulo 2.8.8.2.3 y el
paragrafo del articulo 2.8.8.2.8, del Decreto 780 de 2016 “Por medio del cual se expide el

Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social”, o la norma que lo



modifique o sustituya.

Tales laboratorios deberan diligenciar el formulario que defina el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), el cual debe contener como minimo Ia
siguiente informacién: Nombre del reactivo, cantidad, uso, fabricante y drea responsable de

Su manejo.

Articulo 2°. Definiciones. Para el procedimiento de la importacidon y comercializacion de
reactivos de diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico, analito especifico, los
reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en investigacién, que sean
utilizados en muestras de origen humano, ademas de las definiciones establecidas en el
articulo 2° del Decreto nimero 3770 de 2004 o la norma que lo modifique, o sustituya, se

tendran en cuenta las siguientes:

2.1. Consumidor o usuario: Toda persona natural o juridica, entidad e institucién, que use o

consuma bienes y servicios objeto de inspeccidn, vigilancia y control sanitario.

2.2. Enfermedades emergentes: Enfermedades conocidas en cuanto a sus agentes, pero
que, de modo reciente, han adquirido caracter epidémico, mayor gravedad o extension a

regiones en donde no existian.

2.3. Interesado: Toda persona natural o juridica que pretenda adelantar la importaciéon y
comercializacidon de reactivos de diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado analitico,
analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en

investigacion, que sean utilizados en muestras de origen humano.

2.4, Materia prima: Sustancia activa o inactiva que se emplea en la elaboracion de
productos, que puede permanecer inalterada, sufrir transformaciones o ser eliminada en el

proceso. Se excluyen los materiales de empaque y envase.



2.5. Reactivo de diagndstico in vitro 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.

2.6. Reactivo in vitro analito especifico: Denominado “Analyte specific reagents ASR”,
corresponde a anticuerpos, proteinas receptoras especificas, ligandos, secuencias de acidos
nucleicos y reactivos similares, que a través de una reaccién por la unién quimica especifica
con sustancias en una muestra se utilizan para identificar y cuantificar una sustancia

quimica individual o ligando en muestras bioldgicas.

2.7. Reactivo in vitro grado analitico: Sustancias quimicas con un bajo contenido de
impurezas, las cuales son determinadas y cuantificadas con el objetivo de ser empleadas en

analisis quimicos.

2.8. Reactivo in vitro para diagndstico de enfermedades huérfanas: Son los reactivos
destinados al diagndstico, pronéstico, seguimiento e investigacion de las enfermedades

huérfanas.

2.9. Reactivo in vitro para uso general en laboratorio: Denominado (General Purpose
Reagent- GPRs), es un reactivo quimico que tiene aplicacién general de laboratorio, que se
utiliza para recoger, preparar y analizar muestras del cuerpo humano con fines de
diagndstico, y que no esta destinado a una aplicacion de diagnostico especifico. De acuerdo
a la definicién de la Food and Drug Administration (FDA) que corresponde al documento “Sec.
864.4010 - CFR - Code of Federal Regulations Title 21" y la actualizacidn que esa agencia

sanitaria realice sobre la misma.

2.10. Reactivo in vitro usado solo en investigacion: Son los denominados “Research Use Only
(RUO) e Investigation Use Only (IUO)”. Se adoptan las definiciones de la Food and Drug

Administration - FDA: documento “Distribution of In Vitro Diagnostic Products Labeled for



Research Use Only or Investigational Use Only - Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff. (Document issued on: November 25, 2013. P. 7)" y la actualizacion que
esa agencia sanitaria realice sobre la misma. Los reactivos in vitro para investigacion
generan un resultado sobre el desempeno relacionado con la validez, eficacia, eficienciay

seguridad del dispositivo sujeto de prueba, y no pueden utilizarse en muestras clinicas.

2.10.1. Reactivo para uso in vitro RUO: Es el utilizado en investigacién Unicamente, no esta
validado por el fabricante para realizar andlisis cuyos resultados proporcionen un diagndstico

directo.

2.10.2. Reactivo para uso in vitro IUO: Es el que se encuentra en la fase de desarrollo de

pruebas.

2.11. Reporte: Es el resultado de cada analisis que debe ser informado de forma exacta y

clara, esto es, sin ambigiedad y de conformidad con las condiciones de uso especificas del
producto que determine el fabricante. Los reportes generados por reactivos “Research Use
Only (RUO)", no deben ser usados con fines diagnésticos clinicos, dado que estos reactivos

estan en fase de desarrollo.

2.12. Test in vitro preparado inhouse “InHouse/LTDs": Es aquel preparado por una institucion
o laboratorio para su propio uso, por lo tanto no es objeto de distribucion o comercializacién.
Este tipo de test es preparado a partir de reactivos in vitro analitico, huérfanos, analito
especifico, aquellos usados solo en investigacién (RUO, IUO) y los de uso general en
laboratorio (GPRs).

CAPITULO 2
Requisitos para la obtencidn de registro sanitario automatico

Articulo 3°. Criterios para la determinacién de un reactivo de diagndstico in vitro huérfano.



Para determinar la condicidn de reactivo de diagndstico in vitro huérfano, este debera

cumplir con los siguientes criterios:

3.1. Que no se encuentre en el pais, o las cantidades existentes no sean suficientes para

atender las necesidades.

3.2. Que sus caracteristicas de desempefio no sean inferiores a las de los reactivos que se

encuentran en el mercado.
3.3. Que cumpla con la denominacién de reactivo de diagndstico in vitro.

Articulo 4°. Registro sanitario automatico de reactivos de diagndstico in vitro huérfanos. Para
la importacion de reactivos de diagndstico in vitro huérfanos al pais, el Invima expedira un
registro sanitario automatico. Para la obtencién de dicho registro, el interesado debe

presentar la siguiente documentacion:

4.1. Indicacién del Numero de Identificacion Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro
Unico Empresarial y Social (RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada de registro en
Camara de Comercio, segun el articulo 45 del Decreto 2150 de 1995 o el articulo 3° del
Decreto 427 de 1996, debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia

y representacion legal.

4.2. Formulario definido por el Invima debidamente diligenciado, el cual estara disponible en

la pagina web de esa entidad.
4.3. Certificado de calidad del pais de origen.

4.4, Ficha técnica o inserto original del fabricante y resumen en idioma espafol, con las

especificaciones requeridas para uso del mismo.

4.5, Autorizacién de distribucién del fabricante al importador.



Articulo 5°. Registro sanitario automatico de reactivos in vitro de uso analitico, reactivos
analito especificos y reactivos para uso general en laboratorio. Para la importacién de
reactivos in vitro de uso analitico, reactivos analito especificos “Analyte specific reagents
ASR", y reactivos para uso general en laboratorio (GPRs), el Invima expedira el
correspondiente registro sanitario automatico. Para la obtencién de dicho registro, el

interesado debe presentar la siguiente documentacion:

5.1. Indicacién del NiUmero de Identificacion Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro
Unico Empresarial y Social (RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada de registro en
Camara de Comercio, segun el articulo 45 del Decreto 2150 de 1995 o el articulo 3° del
Decreto 427 de 1996, debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia

y representacién legal.

5.2. Formulario definido por el Invima debidamente diligenciado, el cual estara disponible en

la pagina web de esa entidad.

5.3. Listado y cantidades de los reactivos in vitro a importar con sus nombres. Por cada

registro se podra amparar hasta un maximo de 50 productos.

5.4. Certificado de analisis o especificaciones del producto, emitido por el fabricante.
5.5. Inserto original del fabricante y resumen en idioma espanol.

5.6. Autorizacién de distribucién del fabricante al importador.

Articulo 6°. Obligatoriedad de entregar la ficha técnica o el inserto al usuario final. El titular o
importador autorizado en el registro sanitario de los reactivos in vitro de uso analitico,
reactivos analito especificos “Analyte specific reagents ASR”, y reactivos para uso general en
laboratorio (GPRs), debera hacer entrega al usuario final, de la ficha técnica o inserto en

idioma espafiol, que se anexd al Invima en el tramite del registro sanitario.



Articulo 7°. Registro sanitario automatico para importacién de reactivos in vitro usados en
investigacién. Para la importacién de reactivos in vitro usados en investigacion “Research
Use Only (RUO)", o “Investigation Use Only (IUO)", el Invima expedira el registro sanitario
automatico. Para la obtencién de dicho registro, el interesado debe presentar la siguiente

documentacion:

7.1. Indicaciéon del NUmero de Identificacion Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro
Unico Empresarial y Social (RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada de registro en
Camara de Comercio, segun el articulo 45 del Decreto 2150 de 1995 o el articulo 3° del
Decreto 427 de 1996, debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia

y representacion legal.

7.2. Formulario definido por el Invima debidamente diligenciado, el cual estara disponible en

la pagina web de esa entidad.

7.3. Listado y cantidades de los reactivos in vitro a importar. Por cada solicitud de registro,
se podra amparar hasta un maximo de 50 productos, los cuales se deberan agrupar de la

siguiente manera:

GRUPOS DE CLASIFICACION RUO (1UO)
AREA

GRUPO

DESCRIPCION

BIOLOGIA MOLECULAR

Gl



Preparacion de muestras, amplificacion, deteccién y cuantificacién de acidos nucleicos
G2

Oligonucledtidos y Primers Sintéticos Individualizados

G3

Preparacidon de muestras para biologia molecular

G4

Reactivos para la secuenciacion de ADNy ARN

G5

Clonacion, transfeccion y transformacion

G6

Productos complementarios para biologia molecular

BIOLOGIA CELULAR

G7

Cultivo celular

G8

Anticuerpos monoclonales y policlonales para oncologia - cancer

G9



Anticuerpos monoclonales y policlonales para inmunologia
G10

Proteinas solubles

Gll

Epi-genética

G12

Viabilidad, ciclo celular, proliferaciony apoptosis
G13

Stem cell

Gl4

Preparacion de Muestras para biologia celular
G15

Citotoxicidad

G16

Productos complementarios para biologia celular.
OTROS

G17



Aquellos que no se encuentran incluidos dentro de las anteriores areas y grupos

7.4. Inserto original del fabricante y resumen en idioma espafol con la siguiente

informacién: Nombre del producto, aplicacién y uso especifico del reactivo.
7.5. Autorizacién de distribucién del fabricante al importador.

Paragrafo. Los reactivos in vitro en investigacidén “IlUO-RUO"” son destinados a investigacion y

su resultado no puede ser utilizado en el diagndstico ni en procedimientos terapéuticos.

Articulo 8°. Obligatoriedad de poner a disposicion el inserto al usuario final. El titular o
importador autorizado en el registro sanitario de los reactivos in vitro usado en investigacién
“Research Use Only (RUO)", o “Investigation Use Only (IUO)”, deberan hacer entrega al
usuario final del inserto original del fabricante y resumen en idioma espafiol, que se anexo al

Invima en el tramite del registro sanitario.

Articulo 9°. Etiquetas. Hasta tanto el Ministerio de Salud y Protecciéon Social defina los
requisitos de rotulado que deben cumplir los reactivos objeto del presente decreto, para la
obtencidn del registro sanitario automatico, se deberd presentar ante el Invima las etiquetas

y empaques como vienen del pais de origen.

Articulo 10. Finalidad prevista por el fabricante. El Invima avalara Unicamente la indicacién

de uso dada por el fabricante.

Articulo 11. Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA).
Los establecimientos que importen los reactivos de que trata el presente decreto deben
contar con un Certificado de Capacidad de AImacenamiento o Acondicionamiento (CCAA),
segun las condiciones establecidas en la Resolucion 132 de 2006, expedida por el entonces

Ministerio de la Proteccion Social, o la norma que la modifique o sustituya.



Las universidades, centros de investigaciéon y entidades afines que importen los reactivos,
sin fines de comercializacién, Unicamente deben cumplir con las condiciones de

almacenamiento sefialadas por el fabricante.

Articulo 12. Vigencia de los registros sanitarios automaticos. Los registros sanitarios que se
expidan conforme a este decreto, tendran una vigencia de diez (10) afios, contados a partir

de la fecha en que el acto administrativo que lo concede quede en firme.
CAPITULO 3

Requisitos para la renovacién y modificacion de registros sanitarios y procedimiento para la

obtencién, renovaciéon y modificacion del registro sanitario automatico

Articulo 13. Renovacién de registros sanitarios de manera automatica. Las solicitudes de
renovacién de los registros sanitarios de los productos objeto del presente decreto, se
presentaran previa solicitud del interesado, por lo menos tres (3) meses antes de su
vencimiento y se surtira de manera automatica, para lo cual el interesado diligenciara el
formato definido por el Invima, siempre y cuando se adjunte la documentacion exigida en el

presente decreto para un registro sanitario nuevo.

Toda solicitud de renovacién de un registro sanitario que no sea presentada en el término

previsto, se tramitara como nueva solicitud.

Los registros sanitarios de que trata el presente decreto se renovaran bajo el mismo nimero
que tenian inicialmente pero seguido de la letra R, adicionado con el nimero 1, 2 y asi

sucesivamente.

Articulo 14. Vigencia de la renovacién de los registros sanitarios de manera automatica. El
Invima expedira la correspondiente renovacion al registro sanitario, por un término de diez

(10) afos, contados a partir de la firmeza del acto administrativo que lo concede.



Paragrafo. Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de
renovacion, se abandone la solicitud, se desista de ella o esta no se hubiere presentado en
el término previsto, el correspondiente producto no podra importarse al pais ni fabricarse,
segun el caso. En el caso en que existan productos en el mercado, el Invima autorizard como

plazo para su agotamiento, el periodo de vida Util aprobado.

Articulo 15. Modificacién de los registros sanitarios automaticos. Toda modificacion al
registro sanitario que no afecte la sequridad y efectividad del producto, se tramitara por el
Invima de manera automatica de acuerdo al procedimiento definido en el articulo 16 del

presente decreto.

Para el efecto, el interesado debe diligenciar la respectiva solicitud en el formato que defina
el Invima, adjuntando los respectivos documentos técnicos y/o legales que sustenten la

modificacion.

Paragrafo. Los reactivos objeto del presente decreto, que cambien en su composicidn basica
con la cual fue aprobado el registro sanitario, requieren la expedicién de un nuevo registro

sanitario.

Articulo 16. Procedimiento para la obtencidn, renovacion y modificacion del registro sanitario
automatico. Para la obtencion, renovacién y modificacion del registro sanitario automatico

de los reactivos objeto del presente decreto, se debera sequir el siguiente procedimiento:

16.1. El interesado debera radicar ante el Invima la solicitud a la cual anexard la
documentacion técnica y legal para la expedicion del registro sanitario, renovacién o

modificacién automatica. El Invima verificara que los requisitos exigidos estén completos.

16.2. Cuando se cumpla con todos los requisitos, el Invima dentro de los dos (2) dias
siguientes a la evaluacion de los documentos allegados expedira el acto administrativo

correspondiente.



16.3. Si la documentacion se encuentra incompleta, al momento de su recepcién, se
rechazara de plano la solicitud, si el peticionario insiste en radicarla se dara aplicacién a lo
dispuesto en el articulo 17 de la Ley 1437 de 2011, modificado por el articulo 1° de la Ley
1755 de 2015.

16.4. Si del resultado de la verificacién la autoridad sanitaria requiere informacién adicional
podra solicitarla; el interesado tendra un plazo de treinta (30) dias habiles para allegar dicha
informacidn. Si en este término no se adjunta la informacién requerida, o aportandose se
considere insatisfactoria, se entendera que el registro queda suspendido y por lo tanto sin

efectos.

Si transcurridos tres (3) meses de notificada la suspensidn, sin que el titular del mismo dé

respuesta o dandola se considere insatisfactoria, el registro sanitario sera cancelado.

Paragrafo. De acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, el Invima podra
verificar en cualquier momento la informacién suministrada para la obtencién, renovacion o

modificacidn del registro sanitario automatico.
CAPITULO 4

Responsabilidad, reactivovigilancia, inspeccion, vigilancia y control e integraciéon normativa

Articulo 17. Responsabilidad. Tanto el titular, como el fabricante y el importador del registro
sanitario, seran los responsables en el marco de su actividad, de la veracidad de la
informacidn suministrada para su obtencién, asi como de la calidad de los productos y del

cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente decreto.

La responsabilidad del uso no indicado por el fabricante de los reactivos de que trata el

presente decreto, recae sobre el usuario final.



Articulo 18. Programa Nacional de Reactivovigilancia. Los responsables de la importacion,
manejo y uso de los reactivos de que trata el presente decreto, deben cumplir con el
programa nacional de reactivovigilancia disenado por el Invima y conforme a la

normatividad sanitaria vigente.

Articulo 19. Inspeccidn, vigilancia y control. Las acciones de inspeccion, vigilancia y control
sobre los establecimientos que importen y comercialicen los reactivos de que trata el
presente decreto, se realizaran de acuerdo con los procedimientos de vigilancia que
contemple el Invima conforme a la norma vigente que establece el modelo de inspeccion,

vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano.

Asi mismo, esta autoridad adoptara las medidas sanitarias de seguridad y sanciones de
acuerdo con lo sefialado en los articulos 576 y 577 de la Ley 92 de 1979 y adelantara el
procedimiento administrativo sancionatorio contemplado en los articulos 47 a 52 de la Ley

1437 de 2011 o las normas que las modifiquen o sustituyan.

Paragrafo. El Invima contara con un sistema de informacién que fortalezca las acciones de
inspeccion, vigilancia y control de los reactivos in vitro, el cual permita la disponibilidad de

la informacién cuando las autoridades la requieran.

Articulo 20. Transitorio. A partir de la publicacién del presente decreto, los interesados en la
importacion de los reactivos objeto de esta regulacién, dispondran de un plazo de un (1) afio
para su cumplimiento; no obstante, mientras transcurre dicho término, para la autorizacion
de importacién deberan acreditar ante el Invima los requisitos establecidos en los
numerales 4.4 y 4.5 del articulo 42, 5.5 y 5.6 del articulo 52y 7.4 y 7.5 del articulo 72 de este

acto.

Paragrafo. Los interesados podran obtener el registro sanitario automatico, antes de este

plazo, previa manifestacién escrita ante el Invima.



Articulo 21. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion en el

Diario Oficial.

Publiquese y cumplase.

Dado en Bogotd, D. C., a 21 de junio de 2018.
JUAN MANUEL SANTOS CALDERON

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Alejandro Gaviria Uribe.



