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	Nombre del Establecimiento
	
	Número de 
Expediente
	

	

	PRODUCTO
	DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA SOLICITUD DE VISITA

	
	No.
	REQUISITO
	C
	NC

	CAPACIDAD DE PRODUCCION DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA SALUD VISUAL Y OCULAR 

Decreto 1030 del 2007 y Resolución 4396 del 2008
	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías (Suit–1087-N09).
	
	

	
	2
	Recibo de consignación original del recibo de consignación por valor de la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima; o presentar el comprobante de transferencia electrónica por concepto del trámite.
	
	

	
	3
	Certificado de constitución y representación legal del establecimiento o el certificado mercantil para persona natural, expedida por la Cámara de Comercio, el cual debe tener una fecha de expedición inferior a treinta (30) días. (En caso de no allegar este documento, consultar la base de datos de registro único empresarial y social RUES).

La sede del fabricante donde se realiza o se proyecta realizar las actividades, debe estar incluida en el certificado de Cámara y Comercio, de conformidad con el numeral 6 del artículo 28 y 32 del Código de comercio.
	
	

	
	4
	Organigrama del establecimiento fabricante.
	
	

	
	5
	Plano Arquitectónico de la distribución del establecimiento fabricante, con la identificación de cada una de las áreas contempladas en la norma.
	
	

	
	6
	Técnicas de control y garantía de calidad del producto empleadas en el proceso de fabricación, para el caso de la capacidad de producción.
	
	

	
	7
	Técnicas de control y garantía de calidad en los procesos de almacenamiento.
	
	

	
	8
	Lista del equipo del que se dispone.
	
	

	
	9
	Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto con la información pertinente que los describa (según el caso).
	
	

	
	10
	Soportes del Director Científico: copia del contrato laboral con la empresa, hoja de vida con soportes de experiencia, copia del diploma y/o acta de grado, copia de la tarjeta profesional (expedida por el respectivo Colegio o Consejo profesional), copia de la cédula de ciudadanía o cédula de extranjería1
	
	

	APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA DE TECNOLOGÍA ORTOPÉDICA EXTERNA

Resolución 2968 del 2015
	1
	Formato Único de Solicitud de Trámites (Visitas, Certificaciones y Certificados) (Suit–1087-N09).
	
	

	
	2
	Recibo de consignación original del recibo de consignación por valor de la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima; o presentar el comprobante de transferencia electrónica por concepto del trámite.
	
	

	
	3
	Certificado de constitución y representación legal del establecimiento o el certificado mercantil para persona natural, expedida por la Cámara de Comercio, el cual debe tener una fecha de expedición inferior a treinta (30) días. (En caso de no allegar este documento, consultar la base de datos de registro único empresarial y social RUES).

La sede del fabricante donde se realiza o se proyecta realizar las actividades, debe estar incluida en el certificado de Cámara y Comercio, de conformidad con el numeral 6 del artículo 28 y 32 del Código de comercio.
	
	

	
	4
	Organigrama del establecimiento fabricante.
	
	

	
	5
	Plano de la distribución de las áreas establecidas en la Resolución 2968 de 2015, con la identificación de cada una de las áreas contempladas en la norma.
	
	

	
	6
	Soportes del Director(a) Técnico(a): Formación en tecnología ortopédica igual al nivel Tecnólogo (equivalente ISPO Categoría II): Contrato Laboral y/o prestación de servicios, copia de la Tarjeta Profesional (expedida por el respectivo Colegio o Consejo profesional), Hoja de vida con soportes de experiencia, copia del diploma y/o acta de grado, copia de la cédula de ciudadanía o cédula de extranjería1 
	
	

	
	7
	Lista de equipos de proceso
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CERTIFICACIÓN DE APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA DE AYUDA AUDITIVA

Resolución 5491 de 2017 

	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías (Suit–1087-N09)
	
	

	
	2
	Recibo de consignación original del recibo de consignación por valor de la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima; o presentar el comprobante de transferencia electrónica por concepto del trámite.

Nota: Aquellos establecimientos que fabrican y/o ensamblan dispositivos de ayuda auditiva, independiente que efectúen o no actividades de reparación, deben presentar comprobante de pago bajo el concepto “Visita y certificado sanitario de apertura y funcionamiento de establecimientos que fabrican, ensamblan y reparan dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva”.
Aquellos establecimientos dedicados de manera exclusiva a la reparación de dispositivos sobre medida de ayuda auditiva deben presentar comprobante de pago bajo el concepto “Visita y certificado sanitario de apertura y funcionamiento de establecimientos que reparan dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva”.
	
	

	
	3
	Certificado de constitución y representación legal del establecimiento o el certificado mercantil para persona natural, expedida por la Cámara de Comercio, el cual debe tener una fecha de expedición inferior a treinta (30) días. (En caso de no allegar este documento, consultar la base de datos de registro único empresarial y social RUES).

La sede del fabricante donde se realiza o se proyecta realizar las actividades, debe estar incluida en el certificado de Cámara y Comercio, de conformidad con el numeral 6 del artículo 28 y 32 del Código de comercio
	
	

	
	4
	Organigrama del establecimiento en donde se fabrican, ensamblan o reparan dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva.
	
	

	
	5
	Plano Arquitectónico de la distribución del establecimiento fabricante, con la identificación de cada una de las áreas contempladas en la norma.
	
	

	
	6
	Soportes del Director(a) científico(a): Contrato Laboral y/o prestación de servicios, copia de la Tarjeta Profesional (expedida por el respectivo Colegio o Consejo profesional), Hoja de vida con soportes de experiencia, copia del diploma y/o acta de grado, copia de la cédula de ciudadanía o cédula de extranjería1 
	
	

	
	7
	Soportes del Director de Producción. Profesional o tecnólogo en ingeniería electrónica o industrial. (Copia de la Tarjeta Profesional).

Nota: Aquellos establecimientos dedicados únicamente a la reparación avanzada, tendrán que presentar además de los documentos listados anteriormente, la autorización expresa del fabricante, con una fecha de expedición inferior a un año. 
Las autorizaciones expedidas por el fabricante deben especificar como mínimo la razón social y dirección donde se lleva a cabo la actividad de reparación. 
El director científico podrá dirigir un máximo de tres (3) establecimientos donde se elaboren y adapten dispositivos médicos sobre medida de ayuda auditiva, siempre y cuando se encuentren ubicados en zona geográfica de un municipio o distrito que pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional.
	
	

	
	8
	Lista de equipos y herramientas disponibles para llevar a cabo la actividad (lista de los equipos y herramientas).
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	REQUISITO
	C
	NC

	CERTIFICACIÓN DE AUTORIZACION
DE APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS QUE FABRICAN Y/O REPARAN, DISPOSITIVOS MÉDICOS SOBRE MEDIDA BUCAL

Resolución 214 de 2022
	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías (Suit–1087-N09).
	
	

	
	2
	Recibo de consignación original del recibo de consignación por valor de la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima; o presentar el comprobante de transferencia electrónica por concepto del trámite.

Nota: Aquellos establecimientos que Establecimientos que fabrican dispositivos médicos sobre medida bucal, independiente que efectúen o no actividades de reparación deben presentar comprobante de pago bajo el código tarifario 4200-4, concepto “visita y certificado de autorización de apertura y funcionamiento de establecimientos que fabrican y/o reparan dispositivos médicos sobre medida bucal”. 
Aquellos Establecimientos dedicados de manera exclusiva a la reparación de dispositivos médicos sobre medida bucal, deben presentar comprobante de pago bajo el código 4200-5, concepto “visita y certificado de autorización de apertura y funcionamiento de establecimientos que reparan dispositivos médicos sobre medida bucal”.
Aquellos establecimientos que desean ampliar líneas certificadas deben presentar comprobante de pago bajo el código tarifario 4200-6, concepto “visita y certificado de ampliación de líneas de autorización de apertura y funcionamiento de establecimientos que fabrican y/o reparan dispositivos médicos sobre medida bucal”
	
	

	
	3
	Nombre de la persona natural o jurídica, representación legal, indicación del número de identificación tributaria (NIT), para su consulta en el registro único empresarial y social RUES. Si corresponde a una entidad exceptuada de registro en Cámara de Comercio según el artículo 45 del Decreto - Ley 2150 de 1995 o el artículo 2.2.2.40.1.3. del Decreto 1074 de 2015, Único Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, deberá aportar certificado de existencia y representación legal.

La sede del fabricante donde se realiza o se proyecta realizar las actividades, debe estar incluida en el certificado de Cámara y Comercio, de conformidad con el numeral 6 del artículo 28 y 32 del Código de comercio
	
	

	
	4
	Organigrama del establecimiento en donde se fabrican y/o reparan dispositivos médicos sobre medida bucal. 
	
	

	
	5
	Plano arquitectónico de la distribución de las áreas establecidas en la Resolución 214 de 2022
	
	

	
	6
	Soportes del Director(a) Técnico(a): documento que acredite la formación como técnico o tecnólogo en mecánica dental y hoja de vida con soportes de experiencia. El director técnico debe prestar sus servicios con vocación de permanencia por lo cual debe presentar copia del contrato laboral con el establecimiento. 
	
	

	
	7
	Lista de equipos de proceso: Recursos disponibles para llevar a cabo las actividades de fabricación y/o reparación de dispositivos médicos sobre medida bucal
	
	



NOTA:

1 Los profesionales con título de formación académica en el extranjero deben aportar convalidación expedida por el Ministerio de Educación

Toda la documentación debe presentarse completa y aplica tanto para persona natural como jurídica.
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