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	Nombre del Establecimiento
	
	Expediente
	

	DISPOSITIVOS MÉDICOS Y EQUIPOS BIOMÉDICOS1

	CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO
CCAA

Decreto 4725 del 2005 y Resolución 4002 del 2007
	No.
	REQUISITO
	C
	NC

	
	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías.
	
	

	
	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 existencia 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 del Registro Único Empresarial y Social RUES).

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

	
	4
	Organigrama del establecimiento importador.
	
	

	
	5
	Plano arquitectónico de la distribución del establecimiento importador, con la identificación de cada una de las áreas y zonas contempladas en la norma.
	
	

	
	6
	Listado general de dispositivos médicos a importar. (En caso de no allegar el listado, se verificará en la visita de certificación).
	
	

	
	7
	Para almacenamiento por contrato, aportar copia del contrato vigente entre operador logístico e importador (En caso de no allegar el contrato, se verificará en la visita de certificación).
	
	

	CONDICIONES SANITARIAS 

Decreto 4725 de 2005
	No.
	REQUISITO
	C
	NC

	
	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías.
	
	

	
	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 existencia 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 del 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 existencia y representación legal, 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 y zonas destinadas al proceso. 
	
	

	
	6
	Técnicas de control y garantía de calidad del producto y del proceso de fabricación.
	
	

	
	7
	Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto con la información pertinente que los describa (*ficha técnica del producto a fabricar con la indicación de uso).
	
	

	
	8
	Lista de equipos con los que se dispone.
	
	

	REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN-VITRO.

	CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO
CCAA

Decreto 3770 del 2004 y Resolución 0132 del 2006
	No.
	REQUISITO
	C
	NC

	
	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías.
	
	

	
	2
	Recibo de consignación original del recibo de consignación por valor de la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Invima, o presentar el comprobante de transferencia electrónica por concepto del trámite.
	
	

	
	3
	Certificado de existencia 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 importador donde se realiza o se proyecta realizar las actividades, debe estar incluida en el certificado de existencia y representación legal, de conformidad con el numeral 6 del artículo 28 y 32 del Código de Comercio.
	
	

	
	4
	Organigrama del establecimiento importador
	
	

	
	5
	Plano arquitectónico de la distribución del establecimiento importador, con la identificación de cada una de las áreas y zonas contempladas en la norma.
	
	

	
	6
	Listado general de reactivos de diagnóstico in-vitro a importar.
	
	

	
	8
	Para almacenamiento por contrato, aportar copia del contrato vigente entre operador logístico e importador. (En caso de no allegar el contrato, se verificará en la visita de certificación).
	
	

	
CONDICIONES SANITARIAS2

Decreto 3770 del 2004
	No.
	REQUISITO
	C
	NC

	
	1
	Formato de Solicitud de Trámites de Auditorias y Certificaciones – Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías.
	
	

	
	2
	Recibo de consignación original del recibo de consignación por valor de la visita, de acuerdo con el Manual Tarifario vigente del Invima, o presentar el comprobante de transferencia electrónica por concepto del trámite.
	
	

	
	3
	Certificado de existencia 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 del 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 existencia y representación legal, 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 y zonas destinadas al proceso.
	
	

	
	6
	Técnicas de control y garantía de calidad del producto y del proceso de fabricación.
	
	

	
	7
	Lista de reactivos de diagnóstico in-vitro a elaborar, junto con la información pertinente que los describa (ficha técnica del producto a fabricar con la indicación de uso).
	
	

	
	8
	Listado de equipos con los que se dispone.
	
	

	NOTAS:
1 De conformidad con lo señalado en el literal j) del artículo 13 del Decreto 4725 de 2005, se podrá solicitar documentación adicional necesaria para la visita. 
2 Para el trámite de ampliación de líneas de condiciones sanitarias de dispositivos médicos, si el establecimiento no ha modificado su estructura organizacional que fue registrada en la certificación inicial, no debe aportar el documento del numeral 4. 

[bookmark: _Hlk161645193]Toda la documentación debe presentarse completa y aplica tanto para persona natural como jurídica.
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