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Asunto: Respuesta a derecho de peticidn con radicado 13047558 de fecha 14 de junio de
2013,

Respetado Doctor GOMEZ:

En alencidn a su derecho de peticién radicado en este Instituto con el nimero 13047558
de fecha 14 de junio de 2013, donde solicitd aclaracion de las siguientes preguntas:

*1. Si es posible en Colombia cispensar y comercializar fentes de contaclo & lravés
de paginas web con enlrega por comreo elecirénico al paciente,

2. Si las p&ginas web nacionales e inlemacionales que dispensan y comercializan
fenles de conlacto en Colombia cumplen con los requisitos legafes y ostdn
autorizadas para realizar esta actividad.

3. En el caso do que eslas paginas web que dispensan y comercializan lenles de
contacto a nivel nacional y local no estén autonzadas o ajustadas of crdenamiento

Jurldico que regula esta aclividad en nuestro pais que procedimiento y ante que
autoridad se debe surtir para proleger fa salud visual integral de la comunidad.”

Lo anlenor con el fin de aclarar & la dispensacién y comarcializacion do lentos de
conlacto a través de pdginas web en Colombia garantiza la proteccién y seguridad de los
pacienles que ufiizan esle medio de acceso.” (Tomado textualmente del radicado
13047558), al respecto me permito dar respuesta en [os siguientes téminos:

Con refacidn a su primera inquietud, le informo que el articulo 58 del Decreto 4725 de
2005 “Por of cual se reglamenta el régimen de rogistros sanitarios, permiso de
Comercializacion y vigifancia sanilaria de los dispositivos médicos para uso humang”, en
materia de informacién cientifica, promocional 0 publicitana establece que:

(.

Los dispositivos médicos y equipos blomédicos de clases lla, b y Il destinados al uso
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2 ; 5, S6lo podran
anundarso o pmoc:mafso en pubbcaoones de ceréctor aon:fﬁoo 0 lécnico. No
obstanto lo antenor la aut d
(..)" (Resaltado fuera de texto)

Dado o antericr, y teniendo en cuenta que la clasificacién de los fentes de contactos
importados son lib (de acuerdo a las reglas de clasificacién del Decreto 4725 de 2005) e
igualmente, son prescritos por un profesional de la salud, las actividades promocicnales y
publicitarias deben ser autonzadas por esle Institulo de acuerdo a lo establecido en el
articulo 58 del Decreto 4725 de 2005,

Adicionalmente, se destaca que el Comité de Publicidad de esta Direccidn al instante de
realizar la evaluacidon de los tramites de autorizacién de publicidad, lUene en cuenta
aspeclos cientificos, 1&cnicos y legales que buscan la proteccitn al consumidor, teniendo
en cuenta la calidad, idoneidad y seguridad de los productos,

Es asl, que no resulta viable que en Colombia se dispensen lentes de conlacto a lravés
de paginas web,

Sin embargo, se aclara que las actividades de publicidad que no estén dirigidas a la
dispensacién deben ser evaluadas y de acuverdo a la informacidn pautada pueden ser
autorizadas por este Instituto,

lguaimente, se debe tener en cuenta que el Decrelo 4725 de! 2005 establece.

"Articulo 64. Responsabllidad, Los Utulares, fabrncanles, imporladores y
comercializadores, 0 quien lenga dispositivos médicos, serdn responsabies do fa
veracidad de la informacidn qua le suministren tanto al pablico en general como a las
entidades de conlrol, as! como del cumplimiento de fas normas sanitarias.

Los efectos adversos que sobre la salud individual © colectiva pueda experimentar la
poblacion usuana de los dispositives médicos, por trasgresion de las normas y/o
condiciones establecidas, serd responsabiikdad de lfos Wulares, (abricanles,
importadores y comercializadores.”

Ahora, es necesano aclarar que el pardgrafo del ariculo 1 del decrelo 4725 del 2005
establece que:

‘Se ggoog{&gz del cumplimiento de las disposiciones del presenle decrelo, los

dispositivos médicos sobre medida y los reactivos de diagndstico in vitro.” (Resaltado
fuera da texto)

Por lo tanto, con relacién a los lentes de contacto sobre medda, el Decreto 1030 de 2007 "Por
el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida para fa salud visual y ocular y los establecimiontos en los
que se elaboren y comercialicen dichos insumos y se dictan olras disposiciones™ en sus
definiciones establece:
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*(...) Optica con consultorio: Es el establocimiento autorizado para realizar consulta

externa de oplomelria u oftalmologia, __ngg_ggm_qg& de dispositivos
de baja wsfdn y de protesis ocula(os rramm:enfos do :erapia wsud ortdplica y

Eslos establecimientos deberdn cumphr con el Sistema Unico de Habiltacion de
acverdo con las normas vigenles sobre la maleria 0 aquellas que lo medifiquen,
adicionen o sustiuyan y seran objelo de inspeccidn, viglancia y contro! por parle de las
entidades terntonales de salud

Optica sin consultorio: Es el establecimiento autonzado para la dispensacidn de
disposivos mécicos para la salud visual u ocular y accesorios relacionados con el
lema, bajo fa supervisibn y responsabifidad de un optémelra u ofRalmdlogo y serén
odjelo de inspeccidn, vigiancia y conlrol por parte de las entidades distntales y
municipales de salud.

Estos establecimienios no esidn autonzados para dispensar lenles de confacto,
prétesis ocylares y ayudas de baja visién (...)" (Resallado fuera de texto)

Lo antenor implica que la adaptacion y dispensacion de los lentes de contacto sobre
medida para fa salud visual y ocular deben ser realzadas unicamente por épticas con
consultorios debidamente certificadas y/o acreditadas por 1as entidades temiteriales de
salud. Por lo tanto, estas aclividades no pueden ser realizadas por olros canales de
suminstro como 1o son las paginas web.

Con relacidn a su segunda consulta, le infermo que esta Direccion no ha realizado
evaluacidn a tramites de autorizacién de publicidad relacionadas con dispensacién de
lentes de contacto por paginas web, por lo tanto, las publicidades realizadas por internet
no cumplen [0 establecids en el articulo 58 del Decreto 4725 de 2005, ni o establecido en
la definicidn de dptica con consultorio del Decreto 1030 de 2007.

Finalmente, con relacdn a su consulta “En ef caso de que oslas piginas web Que
dispansan y comerciaizan lentes de contacto @ nivel nacional y local no 0sién autonzades
oapsfadudadenmnbpdﬁwm@aoﬁaxﬁvdadcnmmpﬂsque
procedimiento y ante que auloncad se dee surlir para profeger la satud visual integral de
fa comundad.” (Tomado textualmente del radicado 12047558), Je solicito que una vez
obtenga conocimiento de la realzacén de publicidad por paginas web U olres canales de
comunicacion que presuntamente estén incumpliendo la normatividad sandtaria vigeate o
haga conocer ante esta Dreccidn para evaluar y realizar las acciones partinentes

Alentamende,
ELKIN H OTALVARO CIFUENTES
Dwecter de itvos Médicos y Ctras Tecnologias
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