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Bogota D.C., 3 de septiembre de 2026

Seifores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUROCCIDENTE E.S.E.
Bogota D.C.

Asunto: Ratificacion y aclaracion sobre requisito sanitario aplicable a pantis menstruales / ropa
interior femenina absorbente

Referencia: Proceso contractual / requerimiento de aclaracion relacionado con el suministro de
pantis menstruales.

Respetados sefiores:

ECOENFOQUE INGENIERIA S.A.S., en atencién al requerimiento relacionado con la acreditacién de
registro sanitario para el producto denominado panti menstrual, panty menstrual o ropa interior
femenina absorbente, se permite RATIFICAR y ACLARAR el régimen sanitario aplicable al producto
ofertado, con fundamento en la normativa colombiana y andina vigente.

1. El panty menstrual no corresponde, por su naturaleza y finalidad ordinaria, a un dispositivo
médico sujeto al Registro Sanitario previsto en el Decreto 4725 de 2005.

El articulo 2 del Decreto 4725 de 2005 define como dispositivo médico para uso humano aquellos
instrumentos, aparatos, maquinas u otros articulos destinados por su fabricante, entre otros fines,
al diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad; al tratamiento o
compensacién de una lesién o deficiencia; a la investigacion, sustitucion, modificacidon o soporte de
la estructura anatémica o de un proceso fisiolégico; al diagndstico del embarazo o control de la
concepcidn, entre otros fines médicos especificos.

El panti menstrual ofertado por ECOENFOQUE es una prenda textil reutilizable disefiada para
absorber o retener el flujo menstrual y facilitar la higiene menstrual. No se ofrece ni se presenta con
indicaciones diagndsticas, terapéuticas, preventivas de enfermedad, farmacoldgicas, inmunolégicas
o metabdlicas. En consecuencia, no corresponde exigirle un Registro Sanitario de dispositivo médico
bajo el régimen del Decreto 4725 de 2005.

2. La legislacidon colombiana reconoce expresamente la ropa interior femenina absorbente como
un articulo de higiene y salud menstrual.

La Ley 2261 de 2022, en su articulo 2, paragrafo 4, incluye expresamente dentro de los “articulos de
higiene y salud menstrual” a las compresas, toallas higiénicas, tampones, protectores diarios, copas
menstruales y la ropa interior femenina absorbente. Esta clasificacion legal resulta consistente con
la naturaleza del producto ofertado: una prenda de uso externo destinada a la gestion del flujo
menstrual.

3. La figura sanitaria aplicable a los productos absorbentes de higiene personal no es el Registro
Sanitario de dispositivo médico, sino el régimen de Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO),
cuando el producto quede comprendido dentro de dicha categoria.
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La Decision 706 de 2008 de la Comisién de la Comunidad Andina, incorporada al marco sanitario
aplicable en Colombia y administrada por INVIMA, regula los productos de higiene doméstica y los
productos absorbentes de higiene personal. Su articulo 2 define estos ultimos como aquellos
destinados a absorber o retener secreciones, excreciones y flujos intimos en la higiene personal.

El Anexo 1 de la Decisidon 706, modificado por la Decisién 784 de 2013, contempla dentro de los
productos absorbentes de higiene personal las toallas higiénicas, pafiales desechables, tamponesy
protectores de flujos intimos, siempre que no declaren propiedades cosméticas ni indicaciones
terapéuticas. Para estos productos, el mecanismo sanitario previsto es la Notificacién Sanitaria
Obligatoria (NSO), no el registro sanitario de dispositivo médico identificado con la sigla “DM”.

Por lo anterior, ECOENFOQUE INGENIERIA S.A.S. ratifica que al panti menstrual ofertado no le
corresponde un Registro Sanitario como dispositivo médico en los términos del Decreto 4725 de
2005. No obstante, y con el propdsito de mantener absoluta precisidn juridica y sanitaria, se deja
expresamente sefialado que la autoridad sanitaria puede ubicar este tipo de producto dentro del
régimen de productos absorbentes de higiene personal, caso en el cual el instrumento aplicable es
la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO), de conformidad con la Decision 706 de 2008 y sus
modificaciones.

En consecuencia, solicitamos respetuosamente a la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD
SUROCCIDENTE E.S.E. que, para efectos de la evaluacion del requisito, no asimile el panti menstrual
a un dispositivo médico ni exija un Registro Sanitario “DM” que no corresponde a la naturaleza del
bien. Si el requisito técnico de la invitacidon pretende acreditar la autorizacion sanitaria aplicable a
productos absorbentes de higiene personal, deberd verificarse especificamente la figura de NSO
conforme a la clasificacion sanitaria que corresponda al producto y a la informacion de su fabricante
o importador.

ECOENFOQUE reitera su disposicion de aportar la ficha técnica, composicién de materiales,
informacidn de fabricante/importador, rotulado y demas soportes técnicos del producto ofertado,
con el fin de permitir a la Entidad verificar su cumplimiento sin imponer requisitos sanitarios propios
de una categoria regulatoria distinta.

Atentamente,

JOSE REINALDO CANTOR CASTILLO
Representante Legal
ECOENFOQUE INGENIERIA S.A.S.

Fundamento normativo consultado

e Decreto 4725 de 2005, articulos 1, 2, 16 y 17 - régimen de dispositivos médicos para uso
humano y registros sanitarios.

e Decision 706 de 2008 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulos 1, 2, 12y 19y
Anexo 1; modificada, entre otras, por la Decision 784 de 2013 - productos absorbentes de
higiene personal y Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO).
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e Ley 2261 de 2022, articulo 2, paragrafo 4 - reconocimiento de la ropa interior femenina
absorbente como articulo de higiene y salud menstrual.

¢ INVIMA - Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica:
informacién institucional sobre higiene doméstica y absorbentes de higiene personal y
aplicacion de la Decision 706 de 2008.

Nota juridica: La presente comunicacién diferencia entre “Registro Sanitario” de dispositivo
médico y “Notificacidn Sanitaria Obligatoria (NSO)”. No se afirma que el producto se encuentre
exento de toda forma de control sanitario; la exigencia concreta de NSO depende de su
clasificacidn, caracteristicas, declaraciones de uso y condicién de fabricacidon o importacién.



