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Asunto: RESPUESTA CONVOCATORIA PUBLICA No 001 de 2017

Respetada Sefiora:

Comedidamente me permito dar respuesta a su comunicacién recibida via email, al correo

invitaciones@cancer.gov.co, el jueves 12 de enero de 2017 03:45 p.m., al respecto el Instituto Nacional
de Cancerologia ESE, le manifiesta que:

PREGUNTA 1

A continuacion nos permitimos presentar nuestra observacion a la Convocatoria Publica 001-
2017- Grupo “ELEMENTOS Y SOLUCIONES POR ITEMS INDIVIDUALES” — Item 6 Semillas Fiduciales
para Prostata en referencia al requisito correspondiente al Registro Invima indispensable para el
producto solicitado.

Adicionalmente queremos informarles que actualmente nos encontramos en el proceso del
Registro Invima de los Marcadores Fiduciales de la marca Civco de los cuales somos
representantes, para lo cual adjuntamos la documentacion correspondiente.

Agradecemos la atencidn prestada y quedamos atentos a sus comentarios

Haciendo mencidn al asunto de la referencia y estando dentro del término fijado por el Instituto
Nacional de Cancerologia, nos permitimos hacer la siguiente observacién pertinentes a la
Convocatoria Publica 001 de 2017- GRUPO “ELEMENTOS Y SOLUCIONES POR iTEMS
INDIVIDUALES”, a fin de ser Aclarada y/o Resuelta: ‘
Solicitamos que para la evaluacion técnica del item 6 “SEMILLAS FIDUCIALES PARA PROSTATA” sea un
requisito indispensable el correspondiente Registro Sanitario debido a que este producto cuenta con las
caracteristicas de “Dispositivo Médico Invasivo” mencionadas previamente.
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De acuerdo a lo consignado en el Decreto 4725 de 2005: “Por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para
uso humano”.

Requieren Registro Sanitario:

Todos los Dispositivos Médicos Invasivos es decir que los cuales penetran parcial o completamente en
el interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal. Todo
dispositivo invasivo con respecto a orificios corporales (diferentes a aquellos que son quirdrgicamente
invasivos) y que no estén destinados a ser conectados a un dispositivo medico activo.

RESPUESTA

El area técnica del Instituto Nacional de Cancerologia, confirma que este producto requiere del
Registro Invima para ser utilizado.

Cordialmente,

CAROLINA WIESNER CEBALLO
Directora General (E)

Revisd: Yolima Angélica Cuellar Angulo Coordinadora Grupo Compras%:lo
Rubia Elicelly Cardenas Bayona Coordinadora Grupo Area de Gestién Co tractual/\% j
Juan Jose Perez Acevedo Subdirector General de la Gestion Administrativa y Financiera

DG/CWC/SGGAF/JIPA/RECB/GAGC/GC/YACA/Elsy

aar

S - ;. Calle 12 No 9 — 85 / PBX: 4320160
@ MINSALLD 'ronosn;nntg WWW._CANCer gov.co

— NUEVO Bogotd D.C., Colombia

g PAT IQUIDAD COUCACION
NIT: 899.999.0592-7




