instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
Ministerio de la Proteccion Social
Republica de Colombia

300-2346-08
CIRCULAR EXTERNA

DE Subhdireccién de Registros Sanitarios
Subdireccion de Insumos para la Salud y Productos Varios

PARA: Importadores, fabricantes y distribuidores en general de equipes de uso en
estatica, Ministerio de Comercio, Industria ¥ Turismo, Funcionarios det INVIMA

ASUNTO. Fecha de vencimiento del piazo para ia obtencion de los registros sanitarios para
los equipos de aparatologia de uso en esiética y su procedimiento

FECHA 28 de julio de 2008

Con &l objeto de precisar los requisitas y @ abiigateriedad de registros sanitarios para equipos da
uso en estética, el Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, se
permite informar que todoe dispositivo medice contenido en ia “Guia de Inspeccién para la Apertura
y Funcionamiento de 105 Centros de Estética y Similares” y las tecnologias relacionadas con WSO en
estetica, requieren a la fecha registre sanitario, segun lo éstablecido en el Decreto 4957 de
2007.

En la siguiente tabla se presenta 1a clasificacion de !as tecnologias médicas con fines estéticos y
cosmetologicos, especificando s correspenden o no una tecnologia biomedica controladga (columna
CONTROLADQ), v si pueden o no ser manipuladas por profesionales del area estélica {columna
COMPLTENCIA})

1 TECNOLOGIA B TT:ENTE)GEO [ COMPETENCIA |
| rpatas LED (luz visbie no coherente) | B
i Tecnologia AF T

p’ec?ologia IPL ¢

~NO ]

T - "?n:?

Rayos ultraviolela {UVA-UVEB-UVE)
|Tecnologiataser _
Rayos infrarrojos _ _
Presian positiva (presoterapia)

"Presion negativa- succion (vacumterapia/endermologia)
‘Camaras hiperbancas .
{ Diatermia por microondas _____ - ‘
Diatermia por alta frecyencia jondacorta)
Electroporacion ] electroporosis
(Jermolisis
|Electrolists
iLontoforésis
| Flectroforesis o

[Estimulador muscular
| Electro acupuntura__
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 Electiclipdlisis - _
‘Celulpolisis _
| Electroriddlists ___
"Uitrasonido de 1Mnz
MUitrasonido de 31Mhz
| Masajeador mecanico . __— ———
| Generador de campos magneticos
 Irrigacion con gzona {ozonoterapia) . ——| ——
rigacion con Oxigeno (oxigenoterapia) . ——— | ———
Irrigacion con gases frios (criclerapia)

[ioxo de Carbono (carboxilerapisubdemica . ——
| Irrigacion con vapor
i\nmersion en agua _ o
'_"'E@.C‘("ECEILSULEDCESEQi”ié“C_ai*
{Pistolas de mesoterapa ___
{Micredermabrasién
MDermatrasion
"Brossage

Se debe tener en cuenta que estas tecnalogias y clasificacion tienen como base ia funcion y €l use
propuesto sobre al paciente, o cual gebe ser declarado en el maomento del tramite de registro
sanitario y durante la solicitud del visto buena de importacion ante el INVIMA,

Para la obtencion del visto bueno de importacion se debe tramitar solicitud por madio
electrénico, mencionando la descripcion de la mercancia, el numero de registro sanitario o permiso
de comercializacién. Ef Grupo de Puertos del INVIMA verificara la informacién relacionada para
proceder a la emision del respectiva visto hueno de impartacion.

Para atender las consultas o resolver las inquietudes que surjan con motivo de la presente Circular.
pueaden remitirse a los siguientes puntes de contacto.

Subdireccion de Registros Sanitarios PBX 2048700 ext. 3936
Subdireccion de Insumaos para la Salud y Productos Varios PBEX 2948700 ext. 3926

|as normas saniaras 7 lacionadas pueden ser consultadas en la pagina web Wy INVIMA QoY ¢

e
CLA RODRIGUEZ SERRANC CRISTIAN DE LA HOZ ESCORCIA
subdireglorafle Registros Sanitarios Subdirector de Insum

Productes Varios (E)
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