ORGANIZACION MUNDIAL

G/TBT/N/COL/66/Add.6
7 de agosto de 2008
DEL COMERCIO
(08-3770)
Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio Original: espafiol

NOTIFICACION

Addendum

La siguiente comunicacion, de fecha 1° de agosto de 2008, se distribuye a peticion de la
Delegacion de Colombia.

La Republica de Colombia comunica con relacion al proyecto de Decreto “Por el cual se
homologan algunos requisitos para la obtencion de registros sanitarios y/o  permisos de
comercializacion de los dispositivos médicos” del Ministerio de la Proteccion Social, notificado el 3
de junio de 2008 por la Organizacion Mundial del Comercio mediante el documento identificado con
la signatura G/TBT/N/COL/66/Add.5, la aclaracion del Articulo 1° Homologacion, en el siguiente
sentido:

“Articulo 1° Homologacion. Para los dispositivos médicos de clase I, Ila y IIb comercializados en
los paises de referencia establecidos en el literal b) del Articulo 29 del Decreto 4725 de 2005 como
son: Comunidad Economica Europea, Estados Unidos de Norte América, Canada, Japon y Australia,
homologuese lo establecido en los literales d), e), f), j) y k) del Articulo 18 del Decreto 4725 de 2005,
exigidos como requisitos para la obtencion de registro sanitario, por el certificado de la autoridad
sanitaria competente del pais de referencia, en el que conste que el producto ha sido autorizado para
comercializacion en su territorio y que se vende libremente en su pais, indicando las referencias y
nombre especifico del dispositivo médico con fecha no mayor a un aio o la que se especifique en el
Certificado.”
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