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外国制造商在哥伦比亚合法销售其医疗器械之前，他们必须符合哥伦比亚的卫生法规和注册要求。在哥伦比亚，监督医疗器械的监管机构被称为国家药品和食品监督局（INVIMA）。该机构由哥伦比亚卫生部（MoH）设立，不仅包括食品、药品和其他任何卫生产品的监督，而且按2005 年第 4725 号法令还负责对医疗器械的监管。 

02产品分类
在哥伦比亚监管事务终极指南中提到的，INVIMA（国家食品和药品警戒研究所）负责确保在哥伦比亚销售的产品，包括医疗器械、生物医学设备和体外诊断设备，是完整的符合安全和性能要求。
话虽如此，预计每种医疗设备对患者都有固有风险，这取决于一系列因素，包括对身体的侵入程度、预期用途和设备上应用的技术。对于生物医学设备，这种风险级别由其设备分类来区分。
在哥伦比亚，医疗器械可分为以下四类之一：I 类、IIa 类、IIb 类和 III 类，分别代表低风险、中等风险、高风险和极高风险。
根据 2005 年第 4725 号法令第 7 条提供了 18 条分类规则的清单，分 4 章介绍：
· 
无创医疗器械
侵入性医疗器械
适用于有源医疗器械的附加规则
特殊规则
· 
根据 2005 年第 4725 号法令第 6 条，分类基于以下具体标准：
系统的单独设备将被独立评估。
软件将获得与其使用的设备相同的分类。
如果设备打算用于不同的申请，则类别将取决于风险最高的设备。
当应用两个或多个分类规则时，必须考虑最高分类。
· 
另一方面，IVD也根据技术和各自结果的影响分为三个不同的类别，从高风险的III类开始、中等风险的II类和低风险的I类开始。 
2004 年第 3770 号法令的第 4 条列出了 4 条对体外诊断产品进行分类的规则，一般而言，这些设备将所有这些设备分为两大类：与传染性病原体相关的体外诊断设备和与传染性病原体无关的体外诊断设备。
如果任何个人或公司对器械分类犹豫不决，可以咨询欧必美，我们很高兴竭诚为您服务。

03认证模式
INVIMA将所有医学设备按监管角度分为非受控和受控两类，按不同分类有着各自不同认证模式：
非受控制的 I 类和 lla 类设备有资格进行“自动”注册。受控设备和 IIb 类和 III 类设备需要获得上市前批准。
档案要求
1. 提交 I 类和 lla 类设备的注册文件需要以下文件：
注册申请人的授权委托书
给进口商的授权书
哥伦比亚领事在原产国加盖公章或公证/合法化的自由销售证书
申请表
质量管理体系 (QMS) 证书副本。
医疗器械说明（及其他技术说明）
技术研究和分析测试
最终标签和说明书
如有必要，根据 INVIMA 的要求，提供用于评估医疗器械安全性的附加信息。

2. IIb 类或 III 类非受控设备的注册提交需要以下文件：
除以上文件外，对于生物医疗器械，证据应证明其设计符合适用的标准和规范。
如有必要，根据 INVIMA 的要求，提供用于评估医疗器械安全性的附加信息。
临床研究证明安全性和有效性。
来自原产国或可接受的参考国家（欧盟、美国、加拿大、日本和澳大利亚，或与哥伦比亚有有效相互承认协议的国家）的自由销售证书（CFS）

3. 受控设备
受控设备的申请必须包括以下内容：
1. 符合国际质量标准的证书或证明（制造商和所有合同制造商的 ISO 13485 证书）。
2. 卫生服务贷款机构的名称和地点，IPS，在其中安装设备，或承诺报告设备（如果尚未商业化）
3. 制造商或哥伦比亚代表发布的关于设备的声明

4. 体外诊断产品
最后但并非最不重要的一点是，对于 INVIMA，IVD 以某种方式与医疗设备分开处理，这一点很重要。首先，它们根据风险等级分为三个不同的类别：III 类、II 类和 I 类（分别为高、中和低风险）。 
III 类 IVD 确实需要卫生注册才能在哥伦比亚制造、进口、出口、仓储和销售，除非它们在美国、欧盟、加拿大、日本和澳大利亚进行商业化。
II 类和 I 类 IVD 还需要在哥伦比亚制造、进口、出口、仓储和销售时进行自动卫生注册。2004 年第 3770 号法令第 10、12 和 13 条详细规定了申请此注册程序的要求和程序。就像 I 类和 IIa 类的非受控技术生物医学设备一样，自动注册会在提交后几天发布，尽管 INVIMA 将继续评估信息。 
周期
医学设备（I 类和 IIa 类）和 I 类和 II 类 IVD 的自动注册：提交信息修改完成后1个月。
医学设备（IIb 类和 III 类注册或商业化许可）以及III 类IVD 注册：收到要求后 4 个月。
对于设备类别 I 和 lla，注册是“自动”的，这意味着将在完成提交后 2-4 天获得。但INVIMA保留自动注册后对提交的信息进行审核的权利；如果 INVIMA 认为需要提交更多信息，则会被要求提交，注册人将有 90 天的时间来遵守。如果不及时提交资料，将导致注册暂停 3 个月，之后根据第 22 条法令 4725/2005取消注册。

有效期
值得一提的是，III类IVD注册有效期为5年。其余的批准，通过医疗器械注册（I类、IIa类、IIb类、III类）、II类和I类IVD以及商业化许可的有效期为10年，这些期限可以延长相应地，通过适当的程序和时间表。
其他体系、测试、标签、临床等具体信息，可致电欧必美或在公众号留意，会有工作人员及时与您联系。

04审核流程
首先，有必要确定产品是否是：
非可控技术生物医学设备 
受控技术生物医学设备或
体外诊断产品
一旦定义了这一点，我们就必须确定分类/类别： 
用于医疗器械和生物医学设备：I 类、IIa 类、IIb 类和 III 类
体外诊断设备：I 类、II类和 III 类



医疗器械注册流程
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1. 非受控 I 类和 lla
非受控 I 类和 lla 设备的自动批准注册过程将需要以下步骤：
1. 通过授权书任命当地代表。
2. 确保制造商提供的文件符合 INVIMA 要求。
3. 用西班牙语编译技术提交（或至少是西班牙语的测试报告摘要）。
4. 提供产品认证和制造商的测试方法。
5. 向 INVIMA 提交申请。
6. 完成提交后自动获得批准（2-4 天内）。
7. 开始营销。
8. INVIMA 将进行提交后审查。回答 INVIMA 可能就注册提出的任何问题（必须在提出请求后 90 个工作日内提交答复）。
9. 如果 INVIMA 要求，对申请进行任何法律和技术修订。
10. 维持上市后义务。

2. 受控Ib 类和 III 类设备
用于受控器械和 IIb 类和 III 类器械的上市前批准的器械注册过程将需要以下步骤：
1. 通过授权书任命当地代表。
2. 确保制造商提供的文件符合 INVIMA 要求。
3. 用西班牙语编译技术提交。
4. 提供产品认证和制造商的测试方法。
5. 向 INVIMA 提交申请。
6. 回答 INVIMA 可能就注册提出的任何问题（必须在提出请求后 90 个工作日内提交答复）。
7. 批准后，开始营销。
8. 如果 INVIMA 要求，对申请进行任何法律和技术修订。
9. 维持上市后义务。

IVD注册流程
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INVIMA Regulatory Process for In Vitro Diagnestic (IVD) Devices
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