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Las actividades de fabricacién y reparacion de
dispositivos médicos sobre medida bucal son reguladas
por la Resolucién 214 de 2022 “Por la cual se
establecen los requisitos sanitarios que deben cumplir
los dispositivos médicos sobre medida bucal y los
establecimientos que los fabrican, reparan, dispensan y
adaptan, y se adoptan las guias de verificaciéon” donde
se define que la autorizacién de dichas actividades a los
establecimientos le corresponde al Instituto de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima, emitiendo el
certificado de autorizacién de apertura y funcionamiento.

La certificacion de autorizacidén de apertura 'y
funcionamiento aplicard tanto para los establecimientos
que fabrican y reparan dispositivos médicos sobre
medida bucal (DMSMB) como para aquellos dedicados
exclusivamente a la reparacién.

Todos los establecimientos que fabriquen y reparen
dispositivos médicos sobre medida bucal deberan
realizar el tramite de certificacion de autorizacion

de apertura y funcionamiento, antes de iniciar las
actividades. Esta certificacién tendrd una vigencia de
cinco (5) afios.

Transcurrido el tiempo de vigencia de la certificacidn, los
establecimientos que requieren renovar la certificacion
por encontrarse préximas a la fecha de vencimiento,
deben solicitar la visita de renovacién de la certificacidn

como minimo con cinco (5) dias habiles de antelacién a
la fecha de vencimiento, aportando de manera completa
los documentos exigidos para el tramite . De esta
forma, se entiende prorrogado el concepto técnico y el
establecimiento puede continuar realizando actividades
hasta tanto se emita un nuevo concepto por parte del
Invima. Si, por el contrario, no se solicita la visita de
renovacion dentro del plazo sefialado, el certificado de
apertura y funcionamiento perdera todo efecto juridico
y la empresa no podra hacer uso del mismo ni continuar
con las actividades de fabricacion y/o reparacion, hasta
tanto se obtenga nuevamente la certificacion.

En caso de que en la visita de renovacién de certificacion
se deje pendiente la emisidn del concepto técnico, se
procederad a aplicar las medidas sanitarias a que haya
lugar, las cuales se mantendran hasta tanto se lleve

a cabo la verificacidon de requerimientos por parte del
Invima y se emita el concepto de cumplimiento.

Asi mismo, en aquellos casos en que los
establecimientos certificados en apertura y
funcionamiento para fabricacidn y/o reparacién de
dispositivos médicos sobre medida bucal deseen
obtener una nueva certificacion en otras instalaciones
diferentes a las anteriormente certificadas, deberan
llevar a cabo el proceso de certificacion de cada una de
las lineas que se pretendan autorizar en la nueva sede.

tArticulo 35 del Decreto 19 de 2012 “Por el cual se dictan normas para suprimir o reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la Administracion Publica”.
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La presente gufa aplica a los
establecimientos que fabriquen y/o reparen
dispositivos médicos sobre medida bucal,
quienes deben implementar las medidas y
estandares necesarios para asegurar que el
proceso de fabricacién de los dispositivos
médicos sobre medida bucal garantice el
adecuado funcionamiento y seguridad del
paciente durante su uso.

3. OBJETIVO

.Resolucién 214 de 2022 “Por la cual se
establecen los requisitos sanitarios que deben

cumplir los dispositivos médicos sobre medida

bucal y los establecimientos que los fabrican,

reparan, dispensan y adaptan, y se adoptan las

gulas de verificacién”

.Resolucién 4816 de 2008 “Por la cual
se reglamenta el Programa Nacional de
Tecnovigilancia”

.Resolucién 1229 de 2013 “Por la cual se
establece el modelo de inspeccidn, vigilancia
y control sanitario para los productos de uso vy
consumo humano”

.Ley 9 de 1979 “Por la cual se dictan Medidas
Sanitarias”

S 2
2. ALCANCE

Yy

Brindar a los establecimientos dedicados a la
fabricacién y reparacion de dispositivos médicos
sobre medida bucal, orientacion sobre los
aspectos que deben tenerse en cuenta para la
implementacién de la Resolucién 214 de 2022,
que les permita tener una mayor comprension

y entendimiento en el proceso de ejecucién y
cumplimiento de los requisitos alli establecidos,
de acuerdo al tipo de establecimiento y
actividades realizadas, de manera que los
dispositivos médicos fabricados y/o reparados

garanticen la calidad, desempefio y seguridad
del paciente durante el tiempo de vida Uutil.



5.
CLASIFICACION DE
ESTABLECIMIENTOS

nej:SaLud

Los establecimientos que fabriquen y reparen
dispositivos médicos sobre medida bucal
deberan definir la linea de producciéon de
acuerdo con los dispositivos médicos sobre
medida bucal que fabriquen y reparen, con

el objetivo de identificar la guia especifica de
requisitos que le corresponda, de acuerdo
con los anexos técnicos que establece la
Resolucién 214 de 2022, como se presenta a
continuacién:

Tabla 1. Clasificacién de establecimientos y anexos técnicos a implementar

CLASIFICACION DE LINEAS DE

PRODUCCION

ESTABLECIMIENTOS

DISPOSITIVOS MEDICOS A
FABRICAR

ANEXOS TECNICOS

Establecimiento que fabrica y repara Linea de prétesis fija

dispositivos médicos sobre medida de
las lineas de prétesis fija, prétesis
removible, prétesis total, con
tecnologia bésica y tecnologia

avanzada. removible

Linea de protesis total

Establecimiento que fabrica y repara
dispositivos médicos sobre medida de

. . . Linea de ortodoncia
la linea de ortodoncia con tecnologia

bdsica y tecnologia avanzada.

Establecimiento que fabrica y repara

Linea de dispositivos de

dispositivos médicos sobre medida de ) . i
A L ortesis sobre medida
la linea de ortesis intrabucal con
Ty ’ bucal
tecnologia basica y tecnologia

avanzada.

Linea de prdtesis parcial

Nucleo
Incrustacién
Corona

Perno

Carillas Guia general de verificacion

Péntico anexo 1y

e T —— Guia especifica anexo 2

Gufa especifica anexo 5%
Mucosoportado P
Mucodentosoportado
Mucosoportado

Implantosoportado

Aparatologia ortopedica maxilar Gofsaensal deveribeniin

fija y removible anexo 1y
Aparatologia de ortodoncia fija y Ui EgpEEmica Shexn

[ ifi *
removible Gula especifica anexo b

Ortesis intrabucal estabilizadora
de oclusion

Ortesis intrabucal estabilizadora
de posicion dentaria

Ortesis intrabucal de proteccidn Guia general de verificacion
6rtesis intrabucal de anexo 1y
estabilizacién pos- quirlrgica gufa especifica anexo 4
Ortesis intrabucal so.bre medida

ajustable para tratar hipoapnea,

apnea

del suefio y el bruxismo
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Tabla 1. Clasificacion de establecimientos y anexos técnicos a implementar
CLASIFICACION DE - LINEAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS A |

ANEXOS TECNICOS

ESTABLECIMIENTOS PRODUCCION FABRICAR

Nucleo

Incrustacién

i R Corona
Linea de protesis fija
Perno
Carillas
Establecimientos que disefian Péntico
digitalmente y fabrican modelos y ‘ Dantosa
portado , § iy
L . Linea de prétesis parcial Guia general de verificacion
protesis mucosoportada, Mucosoportado S
dentosoportada, mucodentosoportada removible WiesHertasnparEa Ui ecnecifica anexo 5
e implantosoportada y aparatos de 1 4 4
. ] s Mucosoportado
ortodoncia con sistema robético. Linea de prétesis total
Implantosoportado

Aparatologia ortopédica maxilar
fija y removible

Linea de ortodoncia » =
Aparatologia de ortodoncia fija y

removible

* Los establecimientos que pretendan emplear tecnologia avanzada en sus n
procesos de fabricacién deberan articular la guia especifica de verificacién 5
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6. PROCESO [
CERTIFICACION

Los establecimientos deberdn implementar los
requisitos definidos en los anexos técnicos que indica la
Resolucién 214 de 2022, de acuerdo con las lineas de
dispositivos médicos sobre medica bucal que pretenden
fabricar, inicialmente deberan realizar la inscripcion

del establecimiento ante el Invima, y posteriormente,

la solicitud de visita de certificacidn para obtener la
autorizacién de apertura y funcionamiento, de acuerdo
con el procedimiento establecido por el Invima. Figura 1.
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INSCRIPCION DEL

ESTABLECIMIENTO de visita

SOLICITUD VISITA
DE CERTIFICACION

Recibir solicitud

Notificacién de visita ‘—' ‘ Programar visita ‘

I

l

documentacién de

Verificacién de la
solicitud de visita

Respuesta al usuario

por correo electrénico a la empresa

Notificacién de fecha

En el PROCEDIMIENTO PARA CERTIFICACION

Y RECERTIFICACION DE AUTORIZACION

DE APERTURA Y FUNCIONAMIENTO DE
ESTABLECIMIENTOS QUE FABRICAN Y/O REPARAN
DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA BUCAL
codigo ASS-AYC-GU22, el cual se encuentra publicado
en la pagina web del Invima www.invima.gov.co,
(disponible en el enlace: https:/www.invima.gov.co/
sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/
PROCEDIMIENTO%20SALUD%20BUCAL%20KAWAK.
pdf), se describen los requisitos para llevar a cabo la
inscripcidon del establecimiento y posteriormente, la
solicitud de visita de certificacién (documentos, pagos
y formatos), tiempos para programacidon, notificacién

y ejecucion de visita de certificacion, y vigencia de la
certificacion.

6.1 PROCESO DE INSCRIPCION

Es importante tener en cuenta que conforme a lo
establecido en los articulos 24 y 25 de la Resolucién
214 de 2022, los establecimientos, previamente a la
solicitud de visita, deben realizar la inscripcidn ante

el Invima, diligenciando el formato que se encuentra
disponible en la pagina web www.invima.gov.co, (link:
https://farmacoweb.invima.gov.co/Dispositivos/faces/
medidaBucal.xhtml), informando las lineas a certificar.
Finalizado el registro de la informacion, el sistema
asignara un cddigo consecutivo de identificacién al
establecimiento.

—

T l

-
No l

Solicitud a usuario por
correo electrdénico

I

Recibir respuesta
usuario

Figura 1. Proceso de solicitud de visita de certificacidn

6.2 TRAMITE DE SOLICITUD DE
VISITA DE CERTIFICACION

Para realizar el trdmite de solicitud de visita de
certificacidn, el establecimiento debe:

1.Diligenciar el formato SOLICITUD DE TRAMITES
(VISITAS, CERTIFICACIONES Y CERTIFICADOS) cédigo
ASS-AYC-FM033, completar la informacién de la
empresa y de las instalaciones donde se van a llevar

a cabo las actividades de fabricacién y/o reparacion de
dispositivos médicos sobre medida bucal.

2.Realizar el pago de la tarifa correspondiente, de
acuerdo con la actividad que se desea certificar
(fabricacidn y/o reparacién: 4200-4; reparacion: 4200-
5; certificacion de un area de fabricacion nueva o
ampliacion de lineas: 4200-6), a través de transferencia
electrénica por PSE (https:/fenlinea.invima.gov.co/rs/
login/loginUsuario.jsp), de acuerdo al manual tarifario
vigente (https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/
tarifas).

3.Radicar la solicitud de visita, enviando la solicitud
mediante la pagina web del Invima, www.invima.
gov.co, siguiendo la ruta: Oficina virtual / Ingrese a la
opcidn: Enviar una nueva solicitud / Seleccione visitas
y certificaciones de capacidad / Diligenciar campos,
adjuntar los documentos y enviar.


https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/PROCEDIMIENTO%20SALUD%20BUCAL%20KAWAK.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/PROCEDIMIENTO%20SALUD%20BUCAL%20KAWAK.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/PROCEDIMIENTO%20SALUD%20BUCAL%20KAWAK.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/PROCEDIMIENTO%20SALUD%20BUCAL%20KAWAK.pdf
https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp
https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas
https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/tarifas
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4.Continuar con el diligenciamiento de la informacion
solicitada y cargar a la plataforma los documentos:

. Nombre de la persona natural o juridica,
representacion legal, indicacién del nimero de
identificacion tributaria (NIT).

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

. Plano arquitectdnico de la distribucién de las areas
establecidas.

. Soportes del director(a) técnico(a): documento
que acredite la formacion como técnico o tecnélogo
en mecanica dental, hoja de vida con soportes de
experiencia, contrato laboral con el establecimiento
fabricante y cédula.

6.3 VISITA DE CERTIFICACION

Para la ejecucién de la visita de certificacidn, el

Invima tiene publicada en su pagina web la LISTA DE
VERIFICACION DE REQUISITOS PARA APERTURA

Y FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA BUCAL
con coédigo ASS-AYC-FM141 (disponible en: https://
www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-
medicos/2023-10/ASS-AYC-FM141%20NUEVO.docx),
la cual se encuentra organizada segun los capitulos y
requisitos definidos en la Resolucidon 214 de 2022 y en
los anexos técnicos, que es utilizada por la Direccidon

de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias (DDMOT)
del Invima para llevar a cabo la visita de autorizacidon
de apertura y funcionamiento de establecimientos que
fabrican y reparan dispositivos médicos sobre medida
bucal. De igual manera, esta sera compartida a los
establecimientos por correo electrénico en el momento
en que se realice la confirmacién del tramite de solicitud
de visita.

Los establecimientos que deseen realizar fabricacion

de mas de una linea de produccidn, o usar diferentes
tecnologias, deberan articular las actividades y dar
cumplimiento a los requisitos definidos en cada uno

de los anexos técnicos que establecen las guias

de verificacion especificas de cada linea y de cada
tecnologia que se pretenda certificar, segun la tabla 1
presentada; para ello, se deberd realizar un Unico tramite

de solicitud de visita vy alli seran verificados los requisitos

que correspondan. No obstante, una vez certificados,
si requieren ampliar las lineas de produccion, deberan
solicitar el tramite correspondiente de ampliacion.

Una vez realizada la visita de certificacion de autorizacidn
de apertura y funcionamiento por parte del Invima,
donde se conceptue que el establecimiento cumple la
totalidad de los requisitos de las condiciones higiénicas,
técnicas, locativas, de dotacion, recurso humano y de
control de calidad para la fabricacidn y/o reparacion de
dispositivos médicos sobre medida bucal, se expedird el
acto administrativo con el concepto técnico especificando
las lineas y el tipo de producto autorizado, al igual que
el borrador del certificado de autorizacidén de apertura y
funcionamiento correspondiente. Figura 2.

Cuando del resultado de la visita se establezca que el
establecimiento no da cumplimiento a la totalidad de

los requisitos de apertura y funcionamiento, se dejara
pendiente la emision del concepto vy se indicara por
escrito en el acta los requerimientos originados por el
incumplimiento de la norma, los cuales deberan ser
subsanados por el establecimiento en un término no
mayor a sesenta (60) dias habiles, contados a partir de la
fecha de terminacion de la visita de certificacién. Una vez
cumplidos los requerimientos, el establecimiento debera
solicitar al Invima mediante oficio, a través de la Oficina
Virtual y dentro del término indicado, una nueva visita de
verificacion sin que deban realizar un pago adicional.

Si efectuada la visita de verificacidon de requerimientos
se conceptia que la empresa subsand las causas que
los originaron, se procedera a generar concepto técnico
de cumplimiento. De lo contrario, si el establecimiento
no da cumplimiento a la totalidad de los requerimientos,
se emitira concepto de no cumple; por consiguiente, el
establecimiento debera iniciar nuevamente el tramite de
certificacion.


https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/ASS-AYC-FM141%20NUEVO.docx
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/ASS-AYC-FM141%20NUEVO.docx
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/ASS-AYC-FM141%20NUEVO.docx

Ejecucién de la visita

I

‘ Reunién de apertura ’

I

‘ Verificacién de ’

documentacién

Cumple requisitos

si |

Expedicion certificado
Apertura y funcionamiento

Notificacién (envio de
certificado) al fabricante

Programar visita

s ‘ Notificacién a empresa ‘

1 !

Solicitud de visita
de verificacién de
requerimientos

Realizacion de la visita -
verificacion requerimientos

1 !

PENDIENTE
emisién concepto -
Requerimientos

No

Cumple requisitos Concepto NO CUMPLE

si |

Expedicién certificado
Apertura y funcionamiento

Figura 2. Proceso de visita de certificacién

El certificado de autorizacion de apertura y
funcionamiento tendra una vigencia de cinco (5) afios
contados a partir de la fecha de la ejecutoria (figura 3)

y tendrd validez siempre y cuando el establecimiento
mantenga las condiciones que soportaron su expedicidn,
para lo cual el Invima, en ejercicio de su funcién

de inspeccidn, vigilancia y control, realizara visitas
periddicas a los establecimientos.

2 B 3

Vigencia del certificado
~de Aperturay
Funcionamiento

Espera de acciones por
parte del interesado

10 dfas hébiles

Un dia habil posterior a
la realizacién de la visita
donde se emite concepto
CUMPLE

in

@ o—>

Acciones: Notificacion firmeza del
e Renuncia al recurso de Certificado: 1 dia habil
reposicién siguiente al cumplimiento de

e Recurso de reposicién
¢ Silencio (no manifiesta
ninguna de las anteriores)

las acciones

Figura 3. Vigencia de certificacidn
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7. ASPECTOS A

CONSIDERAR EN LA

IMPLEMENTACION
DE REQUISITOS

DE ACUERDO CON LA RESOLUCION 214 DE 2022

7.1 GUIA GENERAL DE REQUISITOS
PARA VERIFICACION

Todos los establecimientos que fabriquen y/o reparen
dispositivos médicos sobre medida bucal deberdn
adoptar e implementar los siguientes aspectos,
independiente de la linea de produccidn que pretendan
certificar.

7.1.1 Organizacion

El establecimiento debe contar con un manual de calidad

en el cual se documente la misidn, visidn, politica de
calidad, objetivos de calidad, procesos y procedimientos
de acuerdo con las actividades que se realizan en la
empresa y en las diferentes areas o dependencias.

Con relacion a la construccion de la politica de calidad,
se sugiere tener en cuenta los siguientes criterios:
satisfaccion del cliente, mejora continua y cumplimiento
normativo.

El organigrama del establecimiento debe reflejar la
estructura organizacional y jerarquica, teniendo en
cuenta los siguientes aspectos:

. El organigrama debe incluir el cargo de direccién
técnica y los cargos que dependan de este deben ser
acordes a las actividades a realizar y coincidir con las
descripciones de cargo del manual de funciones.

. El personal responsable de control de calidad (director
técnico) debe ser independiente al personal relacionado
con los procesos de fabricacidn (personal técnico).

Nota: los servicios contratados que hacen

parte de los requisitos establecidos en la
Resolucién 214 de 2022 deben estar mediados
por un convenio o contrato entre las empresas
involucradas, donde se identifiqguen claramente
las responsabilidades de cada uno. Por

ejemplo, servicios generales (actividades de
limpieza que se realizan a través de un tercero)

o mantenimiento de equipos, maquinas y
herramientas utilizadas en el proceso fabricacién.

invirha Te Acompana



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

7.1.2 Talento humano

El establecimiento debera contar con un manual de
funciones que contemple como minimo denominacidn
del cargo, interaccion con otros cargos y dependencias
jerarquicas (cargos que dependen de él, y cargo del que
depende), formacion, experiencia laboral y habilidades
requeridas, funciones y responsabilidades (incluyendo
las establecidas dentro de la normatividad relacionada)

Se debe tener en cuenta en la asignacion de funciones y
responsabilidades de los cargos la independencia de los
procesos y competencias entre el personal de control de
calidad y el personal de fabricacién, garantizando que el
control de calidad esté a cargo del director técnico, v las
actividades de fabricacién, a cargo del personal técnico.

Es importante verificar que la denominacion de los
cargos que se incluyan en el manual de funciones sean
los indicados en el organigrama y que correspondan a
los sefalados en los procedimientos como responsables
de las actividades de planeacion, ejecucién y/o
seguimiento.

Director técnico

El director técnico de los establecimientos dedicados a
la fabricacidn y reparacién de dispositivos médicos sobre
medida bucal debe tener formacién en uno de estos
programas:

. Tecndlogo en mecanica dental

. Técnico profesional en mecanica dental
. Técnico laboral en mecdnica dental

. Técnico en mecanica dental

Deberd contar con experiencia de tres (3) afios en la
fabricacion y reparacion de dispositivos médicos sobre
medida bucal obtenida dentro de un establecimiento

de mecanica dental y contrato laboral?, en el cual se
especifique cargo a desempenar, vigencia y lugar donde
desempefiard sus funciones.

Nota: si bien el articulo 19, numeral 19.1 de la
Resolucidon 214 de 2022 no incluye el técnico en
mecanica dental como perfil para desempefiar
el cargo de director técnico, en consenso con

el Ministerio de Salud y Proteccion Social, se
incluyd este perfil3, por afinidad con las definidas
en la norma.

N

Al designar al personal en el cargo de direccidn técnica
tenga presente:

. El cargo de direccidn técnica debe estar provisto
durante la vigencia de la certificacidn, no solamente
mientras el establecimiento obtiene el concepto
técnico de cumplimiento; por ende, si en vigencia de
la certificacién el establecimiento fabricante no tiene
provisto este cargo, se encuentra incumpliendo las
condiciones que soportaron la referida certificacion,
independiente si se esta haciendo uso o no de la
certificacion otorgada.

.La suplencia al cargo de direccion técnica no se
encuentra contemplada en la normatividad aplicable a
dispositivos médicos, por tal razdn, se debera notificar
ante el Invima Unicamente el cargo de director técnico.
No obstante, al interior del establecimiento debe
establecerse y documentarse el cumplimiento de las
actividades y responsabilidades ante las novedades
de personal (por ejemplo, licencia de maternidad,
vacaciones) o situaciones imprevistas?4, y la forma de
proceder para garantizar que el profesional que asume
el cargo de manera temporal cumpla el perfil definido en
la norma.

Personal técnico
El personal técnico sera el responsable de las

actividades de fabricacion y contara con formacion de
técnico en mecanica dental y experiencia certificada.

2EL Codigo Sustantivo del Trabajo define en el articulo 22: “(...) Contrato de trabajo es aquel por el cual

una persona natural se obliga a prestar un servicio personal a otra persona, natural o juridica, bajo la
continuada dependencia o subordinacién de la segunda y mediante remuneracion.

3Acta reunion entre Invima y Ministerio de Salud y Proteccion Social, de fecha 20 de octubre de 2023.

4El articulo 64 del Codigo Civil, establece: “(...) la fuerza mayor o caso fortuito, por definicién legal, es “el

imprevisto a que no es posible resistir” (art. 64 C.C., sub. art. 10 Ley 95 de 1890), lo que significa que

el hecho constitutivo de tal debe ser, por un lado, ajeno a todo presagio, por lo menos en condiciones de
normalidad, y del otro, imposible de evitar, de modo que el sujeto que lo soporta queda determinado por

sus efectos (...)".
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invira | Te Acompana



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

El establecimiento deberd tener un plan de formacién

y educacién continuada, de manera que el personal
auxiliar obtenga el titulo de Técnico en Mecanica Dental
otorgado por una institucién de educacion autorizada,
en aquellos casos en que el personal encargado de las
actividades de fabricacion no cuente con la formacién en
técnico en mecanica dental. A partir de enero de 2025,
todo el personal técnico debera tener formacion en
técnico en mecanica dental .

Nota: el personal técnico y el director técnico deben
prestar sus servicios mediante un contrato laboral y no
por prestacidon de servicios.

Capacitaciones

El establecimiento deberd contar con un procedimiento
que especifique:

.La periodicidad con que se generara el cronograma
de capacitacion, junto con el formato utilizado para ese
propdsito y el responsable de realizar cada actividad.

.La metodologia en que se evaluaran los temas incluidos
en la capacitacidn especificando rango de calificacidn

y puntaje minimo para obtener la aprobacion, registro

de la actividad y forma de proceder en caso de que el
personal no apruebe la evaluacion.

.Descripcidn de las actividades para el proceso
de induccion del personal nuevo y reinduccion
para el personal antiguo, ya sea por actualizacion,
“reentrenamiento” o cambio del cargo.

.El registro de las capacitaciones e inducciones, que
puede corresponder a un formato fisico o formulario
virtual, en cualquier caso, se debe dejar documentado el
mecanismo de soporte de las actividades realizadas.

.Se recomienda incluir la forma en la cual se identifican
las necesidades de capacitacion. Algunos ejemplos

de deteccidn de necesidades de capacitacion son:
resultados o hallazgos de auditorias, cambios
normativos, manejo de productos, insumos o maquinaria,
cambio de tecnologia, entre otros.

Deben garantizar que el personal técnico reciba
capacitaciones respecto a los procesos de fabricacidon de
los dispositivos médicos sobre medida bucal y manejo
de equipos de fabricacion, asi mismo, en el plan de
capacitaciones se debe incluir la formacion del personal
auxiliar en técnico en mecanica dental.

7.1.3 Articulaciony prescripcion

7.1.3.1 Articulacion

Los establecimientos fabricantes deben articularse
armoénicamente con entidades promotoras de salud,
entidades que administren planes adicionales de
salud, las entidades adaptadas de salud, las entidades
pertenecientes al Régimen Especial y de Excepcidn

de Salud, los prestadores de servicios de salud

que conforman la red publica y privada, incluido el
odontdlogo independiente y universidades. Para este
propdsito, los convenios que se celebren deben estar
firmados por el representante legal del establecimiento
y contar con el visto bueno o autorizacidon del director
técnico.

En los convenios que se suscriban entre los
establecimientos fabricantes y los prestadores de
servicios deberan quedar incluidas como obligaciones:

.Certificado de apertura y funcionamiento emitido por el
Invima para el establecimiento fabricante.

5El articulo 38 de la Resolucion 214 de 2008 establece “(...) Los establecimientos que se encuentren

realizando actividades de fabricacion y reparacion de dispositivos médicos sobre medida bucal, dispondran

de diez (1°) meses contados a partir de la entrada en vigencia del presente acto administrativo para

cumplir lo aqui previsto, salvo lo dispuesto en el numeral 193 del articulo 19, que deberd cumplirse treinta y

cuatro (34) meses después de publicada la presente resolucién (...)”

SEL articulo 47 del Cédigo Sustantivo del Trabajo sefala “el contrato de trabajo no estipulado a término

fijo, o cuya duracién no esté determinada por la de la obra, o la naturaleza de la labor contratada, o no se

refiera a un trabajo ocasional o transitorio, serd contrato a término indefinido”
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.Inscripcidn de habilitacion emitida por la secretaria de
salud correspondiente para los prestadores de servicios
de salud incluyendo el odontélogo independiente.

.Entrega de copia del registro de verificacion del estado
del dispositivo médico realizado por el odontélogo
tratante, en el control del paciente “posadaptacion”, al
establecimiento fabricante.

JAvrticulacion de informe y notificacion de eventos
adversos al programa de tecnovigilancia por parte de los
prestadores de servicios de salud y gestidn por parte de
los establecimientos fabricantes.

Nota: la vigilancia de los establecimientos objeto
de la Resolucién 214 de 2022 que fabrican

y reparan dispositivos médicos sobre medida
bucal estara a cargo del Invima, los consultorios
odontoldgicos que dispensan los dispositivos
médicos sobre medida bucal deberan cumplir las
disposiciones ser objeto de vigilancia por parte de
las secretarias de salud que aplique, de acuerdo
con el territorio donde se encuentren ubicados.

7.1.3.2 Prescripcion

La prescripcidn del dispositivo médico sobre medida
bucal debera ser expedida por un profesional en
odontologia; en aquellos casos en que se remita desde
una institucién universitaria, esta debera venir firmada
por el docente responsable, ser legible en idioma
espafiol y como minimo indicar (figura 4):

Nombre de la IPS / profesional independiente
Direccién
Teléfono
Correo electrénico

Nombre del paciente

Documento de identidad del paciente
Historia clinica

Fecha de expedicion

Dispositivo médico, con
caracteristicas y observaciones
pertinentes al disefio y
especificaciones

Firma
Nombre del odontélogo
Registro profesional / cedula

Figura 4. Contenido de prescripcion médica

(XX

in

.Nombre de la institucion prestadora de servicios y datos
de contacto (direccion, teléfono o correo electrdnico)
.Nombre, niimero de registro profesional del odontélogo
y firma

.Nombre e identificacion del paciente

.Numero de historia clinica

.Nombre del dispositivo médico con sus caracteristicas
.Indicaciones que el odontélogo considere pertinentes a
tener en cuenta para el disefio y elaboracion del DMSMB
(consideraciones anatdmicas, fisioldgicas, materiales a
utilizar, etc.)

La vigencia de la prescripcion del odontdlogo serd de
seis (6) meses, si transcurrido el tiempo, el dispositivo
médico no ha sido terminado, sera preciso realizar
una nueva valoracion al paciente, y de ser necesario,
se iniciara el proceso de fabricaciéon nuevamente. Se
recomienda que el establecimiento implemente los
controles que considere necesarios con el propdsito
de garantizar que la informacién de la prescripcion se
encuentre completa y legible.

7.1.4 Instalaciones

Es preciso que los establecimientos que se dediquen

a la fabricacién y reparacion de dispositivos médicos
sobre medida bucal tengan en cuenta las siguientes
consideraciones para la ubicacion, disefo y distribucion
de las instalaciones donde se lleven a cabo las
actividades:

.Las instalaciones destinadas para las actividades
relacionadas no pueden encontrarse ubicadas dentro
de una vivienda familiar. Por ejemplo, el destinar en una
vivienda un cuarto o patio e identificarla como areas de
fabricacidén no es permitido.

Nota: la Resolucion 214 de 2022 no especifica el
sector donde deben ubicarse los establecimientos
dedicados a la fabricacidon de dispositivos médicos
sobre medidas bucales, ni exige permiso de uso de
suelos; no obstante, se debe tener en cuenta que
son las secretarias de planeacion las que definen
el uso de suelos que tienen permitidos los predios,
conforme a las normas urbanisticas del Plan de
Ordenamiento Territorial (POT) que se encuentre
vigente.
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.Dentro de las instalaciones de un laboratorio dental no
se pueden ubicar consultorios odontoldgicos, asi como
tampoco podran almacenarse medicamentos, material
médico quirdrgico, instrumental quirdrgico, elementos

y unidades de odontologia propios de los consultorios
odontoldgicos. De igual manera, es importante tener

en cuenta que no se puede realizar atencidn directa a
paciente, para ningun procedimiento que haga parte del
proceso productivo del DMSMB.

.En caso de que el establecimiento se encuentre

dentro de una vivienda familiar, durante la visita de
certificacion serd informado que no es viable realizar
actividades de fabricacidn y reparacion de DMSMB

en dichas instalaciones, solicitandole su reubicacién y
generando requerimientos totales de la implementacidn
de la Resolucién 214 de 2022. Para su cumplimiento,
el establecimiento tendra que determinar si es viable

la separacidn fisica completa de las dreas destinadas a
las actividades de fabricacidn de dispositivos médicos
sobre medida bucal de las de vivienda, e implementar
alli los requisitos; en caso contrario, debera trasladarse
a una nueva instalacién donde se cumplan los requisitos
destacando que, para este ultimo caso, se requerira una
nueva solicitud de visita.

.Los consultorios odontoldgicos que disefien
digitalmente elaboren modelos en 3D vy fabriquen
DMSMB con sistema robdtico, deben estar habilitados
como prestadores de servicios de salud ante la
secretaria de salud territorial que corresponda y cumplir
con los requisitos establecidos en el anexo general 1y
anexo técnico 5 de la presente Resolucién.

.La Resolucion 214 de 2022 dentro de las definiciones
establece claramente la diferencia entre area y zona,
entendiendo que las separaciones fisicas que delimitan
las areas que establece la resolucidn en cita (paredes,
pisos y techo) deben ser en materiales que faciliten

las actividades de limpieza y desinfeccidn, no poroso,
lavable. Se recomienda evitar el uso de separaciones en
madera, telas, plastico.

.Las instalaciones deben estar construidas y distribuidas
de acuerdo con las actividades que se realizan en la
empresa, garantizando el control de temperatura, polvo,
gases y particulas en las areas donde se generen (areas
de fabricacién, almacenamiento y manipulacion de
resinas, inyeccion de granulados, termoformado, pulido,
yesos, revestimientos), mediante sistemas que permitan
el flujo de aire y regulacion de temperatura, como
extractores de buen caudal y aires acondicionados.

.Los establecimientos que cuenten con trabajadores

en condiciones de discapacidad deben disponer de las
instalaciones con acceso vy areas adecuadas para la

movilidad de los trabajadores (rampas, puertas de gran
dimensidn, barras de apoyo, sefializacion de relieve,
banos para personal con movilidad reducida, entre
otras), de acuerdo con la Ley Estatutaria 1618 de 2013.

Nota: los requisitos definidos para las instalaciones
y personas con discapacidad aplicaran
exclusivamente en establecimientos que laboren
personas en esta condicidn.

.El flujo del proceso de fabricacidn vy el flujo del personal
debe evitar el transito del personal administrativo por
las dreas y zonas dispuestas para las actividades de
fabricacidon de dispositivos médicos sobre medida bucal.

.En las areas de almacenamiento de materias primas,
producto terminado y de fabricacién no se podran
mantener o guardar plantas o animales, ingresar
alimentos o bebidas, ni fumar; por tanto, deben ubicarse
las sefalizaciones de prohibicidn antes del ingreso a

las areas de fabricacidon y almacenamiento de materias
primas y producto terminado.

.Antes de iniciar el proceso de compras de las materias
primas verificar que las condiciones de iluminacién,
ventilacion, temperatura y humedad que tiene el area
de almacenamiento de materia prima, se encuentren
de acuerdo con lo requerido por el producto o cuando
se fijen condiciones especiales. Sin embargo, en caso
de requerirse, las areas deben ser adecuadas para el
manejo de las materias primas, de acuerdo con las
necesidades y condiciones especiales identificadas

.Los drenajes de los establecimientos deben impedir el
retrosifonaje y estar protegidos.

.Contar con un control de vertimientos y tener
autorizaciones o permisos que se requieran para
vertimiento de residuos liquidos, emitidos por las
secretarias territoriales de ambiente o la entidad que
corresponda (Secretaria Distrital del Medio Ambiente
para Bogota D.C., Barranquilla Verde E.P.A., Area
Metropolitana del Valle de Aburra, Departamento
Administrativo de Gestidn del Medio Ambiente —
DAGMA para Cali, entre otros).

.Garantizar el uso seguro de las fuentes de suministro de
agua, energia y gas, a través de conexiones autorizadas,
verificando los recibos de servicios publicos.

.Ubicar barreras fisicas e implementar medidas que
prevengan la aparicion o ingreso de plagas, roedores
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0 vectores, que puedan poner en riesgo las materias
primas o los dispositivos médicos fabricados.

.Instalaciones dotadas con los equipos, herramientas
y utensilios necesarios para el desarrollo de las
actividades propuestas. No se deben mantener en las
instalaciones equipos defectuosos o en desuso.

.Los elementos, utensilios y dotacidn que se encuentre
en las areas de fabricacion y almacenamiento (mesones,
sillas, armarios, marcos, puertas, estibas, estanteria,
entre otros) de material no poroso; evitar materiales
como madera, icopor y cualquiera que genere
acumulacion de polvo y material contaminante.

.Areas de almacenamiento de materias primas vy
producto terminado dotadas de estibas y estanterias en
buen estado para realizar el correcto almacenamiento,
asi como elementos necesarios, para realizar la
recepcion y aprobacion de las materias primas (mesas,
herramientas, entre otros), evitando el contacto directo
con el piso.

7.1.4.1 Areas y zonas

Los establecimientos dedicados a la fabricacion deben
contar con las siguientes areas y zonas, ubicadas y
distribuidas de acuerdo con los flujos de ingreso del
personal y de los productos, de manera que se eviten
contraflujos o contaminaciones cruzadas, y deben
encontrarse dotadas con los elementos necesarios para
realizar cada una de las actividades propuestas.

Area de administracion

Zona de recepcidn (6rdenes y prescripcion médica)

Zona de registro y archivo de documentacién

Zona de alistamiento y despacho de los dispositivos
médicos

Area de almacenamiento de materias primas y
dispositivo médicos terminados:

Zona de recepcidn y aprobaciéon de materias primas

Zona de materia prima y producto terminado
aprobado

Zona de materia prima y producto terminado en
cuarentena

Zona de materia prima y producto terminado
rechazado

Zona de devolucidn de materia prima/producto
terminado

Para el area de almacenamiento de dispositivos médicos
sobre medida bucal terminados, se recomienda el
manejo y delimitacion de las zonas teniendo en cuenta
las condiciones y especificaciones de temperatura y
humedad que requieran las materias primas, con el
propdsito de organizar y llevar el control de los estados
de calidad de los dispositivos médicos fabricados.

4

Nota 1: las zonas definidas para materia prima y
producto terminado de acuerdo con los estados
de calidad deben estar ubicadas de manera
independiente.

Nota 2: podrd destinarse una zona o area para
almacenamiento de producto en proceso para los
DMSMB que se encuentren en pruebas en los
odontdlogos tratantes.

\_

Area de procesamiento y disefo: segun cada linea de
produccidn (ver tabla 3, numeral 7.2.2)

Zona de diseno

Zona de control de calidad del producto terminado

Area de limpieza y desinfeccién de modelos,
impresiones y material procedentes de prestadores
de servicios de salud: ubicadas fuera de las areas de
almacenamiento de materias primas, producto terminado
y de las dareas de fabricacién. Debe estar dotada

con poceta, elementos para realizar las actividades
relacionadas y elementos de proteccidon personal de los
trabajadores.

Areas accesorias

1]

Cafeteria

Barios Vestier
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Los bafos deben ubicarse fuera de las dreas de
fabricacién y almacenamiento de materias primas y
producto terminado, y estar dotados con elementos
necesarios, jabon, instructivo de lavado de manos,
papelera con tapa, sistema de secado de manos.

El vestier estard ubicado de acuerdo con el flujo de
ingreso del personal a las dreas de fabricacién, dotado
con casilleros seguin el niimero de trabajadores (fijos,
temporales vy visitantes) y ser apropiado para realizar
cambio de ropa de calle por dotacién. En los casilleros
no deben conservarse alimentos ni elementos ajenos a
la actividad.

La cafeteria debe encontrarse fuera de las areas de
fabricacién y almacenamiento de materias primas y

7.1.5 Documentacion y archivo

) salud

producto terminado; asi mismo, es importante tener en
cuenta que el flujo del personal, de materias primas,
producto terminado o producto en proceso, para ingreso
a las dreas de fabricacién, no involucre el trdnsito por la
cafeteria.

Los elementos de aseo deben almacenarse separados

e identificados por drea de uso y tener mango sanitario.
El drea de implementos de aseo deberd ser diferente

a las dreas de limpieza y desinfeccién de modelos

e impresiones, debido a la presencia de material
bioldgico que puede tener el modelo recibido desde

los prestadores de servicios, creando un riesgo de
contaminacién con los elementos de aseo de las dreas
productivas, y contar con poceta o sistema para limpieza
de estos, la cual no podra ubicarse en el bafio.

Es necesario que los establecimientos documenten
todas las actividades que se realizan durante el proceso
de fabricacion y control de calidad, manejo de materias
primas, asi como todos aquellos que sean pertinentes y
describan las actividades descritas en la Resolucién 214
de 2022.

Aungue la normatividad no establece que los
establecimientos deban implementar un sistema

de gestién documental, se recomienda manejar una
estructura documental en los procedimientos que
incluya codificacion, titulos, versiones, fechas, revision
y aprobacidn, asi como en el control de los formatos

y registros, con el fin de llevar un control en los
lineamientos, instrucciones y registro de las actividades
que se desarrollan en la empresa.

El establecimiento deberd contar con los siguientes
procedimientos escritos:

.Documentos especificos por linea y tecnologia de
produccién (ver numeral 7.2.3)

-Recepcidn, limpieza y desinfeccion de modelos o
impresiones

.Manejo y almacenamiento de materias primas y
dispositivos médicos terminados

<Alistamiento y despacho de los dispositivos médicos
sobre medida terminados

.Capacitacion del personal

.Aseo y limpieza de instalaciones y control de plagas
.Manejo integral de residuos sélidos vy liquidos
.Mantenimiento de equipos, maquinas y herramientas
.Quejas, reclamos y reportes a tecnovigilancia

Los documentos relacionados con la fabricacion de los
dispositivos médicos deberan ser elaborados por el
director técnico.



} Salud

7.1.5.1 Recepcion y desinfeccion de
modelos o impresiones

El establecimiento debe presentar un procedimiento en
el cual se documenten las actividades a realizar para
recepcion de los modelos, impresiones o materiales
procedentes desde el prestador de servicios de salud, el
cual contendrd los siguientes aspectos:

.Verificacion de los modelos e impresiones recibidos y
datos de identificacidon del paciente.

.Elementos, materiales o equipos requeridos para llevar
a cabo las actividades junto con las sustancias a utilizar
para la desinfeccién.

.Descripcion del método y proceso de desinfeccidn de

los modelos o impresiones recibidos, especificando los
productos a utilizar y el método de preparacion de las

soluciones desinfectantes.

Nota: los productos desinfectantes que estén
indicados para uso en dispositivos médicos deben
tener registro sanitario.

.Personal designado: cargo responsable de llevar a cabo
estas actividades.

.Indicar el formato en el cual se llevara registro de las
actividades de limpieza y desinfeccidn.

.La descripcién de actividades de manejo de los

DMSMB que se encuentran en proceso de fabricacidn
son enviadas al odontdlogo tratante para prueba en el
paciente y deben regresar al laboratorio para la fase final
de fabricacion y caracterizacion.
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7.1.5.2 Manejo de materias primas

El establecimiento debe tener un listado y fichas
técnicas de las materias primas, componentes e
insumos de uso odontoldgico requeridos para los
procesos de fabricacién, indicando el destino de uso
en cada una de las etapas que se requieran durante el
proceso, de acuerdo con las lineas de produccidn que
se pretendan certificar.

También contar con procedimientos documentados
en los que se establezcan las actividades de manejo,
recepcidn, inspeccidn, almacenamiento y disposicidn
final de productos en devolucidn y rechazaos de
materias primas, componentes e insumos, en el que
se incluyan responsables, formatos para registro y
soporte de actividades.

Recepcidn e inspeccidn de materias primas

Para el proceso de recepcidn se deben describir las
especificaciones, caracteristicas y documentos a
verificar, personal designado que realiza la actividad vy
formato para registro de actividades.

Dentro de las caracteristicas que se verifican durante
la recepcion de las materias primas, componentes e
insumos se encuentran, por ejemplo:

Condiciones fisicas:

.Presencia de cajas abolladas

.Manchas

Humedad

-Rotas

.Malas condiciones de embalaje

.Cantidad de producto solicitado
versus el entregado

Documentos con los que llega el producto:

.Documentos de entrega (factura, remision)
.Certificados de andlisis, entregados por el
proveedor (cuando apligue)

.Registro sanitario (cuando aplique)

La inspeccidon de las materias primas, componentes
e insumos, es el proceso en el cual el director técnico
verifica los criterios y especificaciones propias para
cada producto, seglin sus caracteristicas fisicas
propias, asignando el estado de calidad, que podra
ser: aprobado, rechazado o cuarentena, de acuerdo
con la figura 5.

Estado de un producto en el cual
se mantiene aislado por medios
fisicos o por otros medios eficaces

y se restringe su uso en espera de
una decisién acerca de su
aprobacién o rechazo para ser
usado en el proceso de fabricacion.

CUARENTENA |

Producto con evidencia fisica y
documental de cumplimiento de
los criterios definidos.

APROBADO

Producto con evidencia fisica o
documental de que no cumple con
uno o mas requisitos de calidad
establecidos por el proveedor o el
establecimiento y por consiguiente,
no puede ser utilizado.

RECHAZADO

Figura 5. Estados de calidad

invira | Te Acompana
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Sera necesario definir los criterios de aprobacion o
rechazo de las materias primas, insumos y componentes,
asi como las condiciones en que el producto queda

en cuarentena, método de muestreo para inspeccion,
mecanismo de identificacidon de las materias primas,
componentes e insumos, personal responsable de las
actividades, destacando que la inspeccion y definicion
del estado de calidad de las materias primas debe ser
realizada por el director técnico.

La inspeccion puede realizarse al 100% de los productos
recibidos o puede realizarse mediante un muestreo,
siempre y cuanto este sea representativo del producto

El formato donde se registran las actividades
contara como minimo la siguiente informacion:

.Fecha de ingreso al establecimiento

.Nombre con que ha sido designado la materia
prima, componente, insumo y cédigo de referencia
(ver nota numeral 7.1.5.8)

-NUmero de lote asignado por el fabricante

.Fecha de caducidad cuando aplique

.Identificacion y domicilio del proveedor

.Registro sanitario, cuando aplique

.Estado de calidad de las materias primas
(aprobado, cuarentena, rechazado o devolucién)

ooooo

recibido. La actividad y cantidades inspeccionadas debe
documentarse junto con los criterios a verificar en cada
producto y el estado de calidad asignado.

Para el caso de las materias primas que no tengan
asignado un numero de lote desde fébrica, se
recomienda implementar un método de identificacion
interno, con el fin de asegurar la trazabilidad de las
materias primas, componentes e insumos empleados
durante la fabricacion de los dispositivos médicos sobre
medida bucal, con el fin de poder identificarlas durante
cualquier etapa del proceso, incluso para la vigilancia
posventa.

Nota: las devoluciones de materias
primas hace referencia a la disposicién
final que se realiza al proveedor, una vez
se evidencia que el producto no cumple
con alguna especificacién durante la
inspeccion.

Cuando la materia prima sea considerada
dispositivo médico, el establecimiento
debe verificar que el nimero de registro
sanitario se encuentre vigente y el
cumplimiento de requisitos sanitarios
(ver numeral 8).

Almacenamiento de materias primas y
producto terminado

Las actividades de almacenamiento

de las materias primas y producto
terminado deben estar documentadas en
un procedimiento escrito, en el cual hay
que especificar:




.Las condiciones de almacenamiento establecidas

por el fabricante (ficha técnica), segun los rangos de
temperatura y humedad requeridos para cada producto
y cualquier otra condicién especial de almacenamiento.
Por ejemplo, verificar si las resinas necesitan condiciones
controladas de temperatura y ventilacion.

.La frecuencia de medicion de las variables de
temperatura y humedad, junto con el formato definido vy
personal responsable para registrar esta actividad.

.El tipo de almacenamiento que se implementard para
el manejo del producto (fijo o cadtico direccionado), asi
como el sistema utilizado para control de inventarios.

.Tipo de rotacion de inventarios durante el
almacenamiento, de acuerdo con la naturaleza del
producto: FEFO (First Expires, First Out) o FIFO (First In,
First Out).

.La indicacién de que se deben garantizar las

7.1.5.3 Alistamiento y despacho de

dispositivos médicos terminados

} Salud

condiciones de aseo, limpieza y de infraestructura
del area.

.Buenas practicas de almacenamiento del producto.

Por ejemplo, que no estén en contacto con el piso,
paredes o techos, que no sean arrastrados, que estén
ubicados sobre estibas o estanterias, que se garanticen y
cumplan las indicaciones sefialadas en los pictogramas
(simbologia), incluidos en las cajas de los productos,
como otras especificas que indique el fabricante segun el
tipo de producto, y de acuerdo con el estado de calidad
asignado.

.Si los productos requieren almacenarse bajo
condiciones de refrigeracion, el procedimiento debe
especificar los equipos con los que se cuenta, el
monitoreo de la temperatura y un plan alterno para
suministro de fluido eléctrico en caso de fallas.

.Condiciones de almacenamiento de los dispositivos
médicos fabricados, seguiin estado de calidad asignado.

Las actividades de alistamiento, empaque y despacho para entrega al odontélogo
tratante, deberan estar documentadas en un procedimiento escrito, incluyendo lo

siguiente:

Descripcidn de las actividades de empaque que se realizan, indicando la proteccidn
que se requiera con el fin de garantizar sus caracteristicas de calidad, asi como el
personal encargado de realizar las actividades

.Documentacion que se deberd suministrar al odontélogo tratante:

o Ficha técnica

o Documento de garantia
o Manual de uso, recomendaciones de limpieza vy cuidados en espafol
(suministradas al paciente).

-Registro de soporte de actividades de empaque y entrega al odontdlogo tratante



7.1.5.4 Aseo y limpieza de
instalaciones y control de plagas

El establecimiento garantizara las condiciones de
higiene, orden y aseo en las instalaciones donde se
lleven a cabo las actividades fabricacion de dispositivos
médicos sobre medida bucal, asi mismo, debe

prevenir el ingreso de plagas y roedores en las areas
relacionadas. De igual manera, se debe asegurar que los
equipos, utensilios y herramientas de trabajo funcionen
correctamente y se encuentren en buenas condiciones.
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Limpieza y desinfeccion

Deberdn presentar un procedimiento para la realizacion de aseo y limpieza de las
instalaciones y equipos, que especifique:

e Elementos, materiales o equipos requeridos para llevar a cabo las actividades
junto con las sustancias a utilizar para la limpieza

e Descripcion del método y proceso de limpieza de las diferentes areas
administrativas, accesorias (bafios, vestieres), area de fabricacion,
almacenamiento de materias primas y producto terminado, equipos, herramientas

e Frecuencia de realizacion de estas actividades (diarias, semanales, mensuales,
etc.)

e Personal designado: cargo responsable de llevar a cabo estas actividades
e Para la desinfeccion deberan especificar si se llevard a cabo la rotacion de
desinfectantes, indicando la frecuencia, los productos a utilizar y el método de

preparacion de las soluciones desinfectantes

e Especificar el formato en el cual se llevara registro de las actividades de
limpieza y desinfeccién

a3

Control de plagas y roedores

En el establecimiento se debe garantizar el control de plagas y roedores minimo de
manera anual, o con mayor frecuencia, en caso de identificar algun riesgo en areas
circundantes a las instalaciones.

Es necesario presentar un procedimiento en el cual se establezcan las siguientes
actividades:

eEn qué consiste el control de plagas y el responsable de garantizar la realizacion
de la actividad. Frecuencia de realizacidn y cargo de la persona responsable.

eCuadles serdn las actividades que se realizaran antes, durante y después del
control de plagas en las areas de almacenamiento y fabricacion.

eMedidas para prevenir la exposicion de los productos y materias primas, a la
sustancia empleada.

eCronograma de ejecucion y registro que soporten estas actividades.

Deben contar con registro de fumigaciones y control de roedores realizados por un
tercero contratado para la prestacion del servicio.

PAS)
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Sistema de seguridad y salud en el trabajo

El establecimiento debe implementar y adoptar el Sistema de Seguridad
y Salud en el Trabajo, destacando que la implementacion y verificacién de
cumplimiento de este es competencia del Ministerio del Trabajo bajo la
normatividad sanitaria vigente aplicable.

El establecimiento debera tener documentada la realizacién de examenes médicos
ocupacionales (ingreso, periddicos, de retiro), entrega de dotacion y elementos de
proteccidn personal (de acuerdo con el cargo vy al riesgo evidenciado), asi como
registro y gestién de los accidentes de trabajo.

También llevar registros de entrega de dotacién, elementos de proteccion personal y
gjecucion de examenes médicos de ingreso y periddicos, cuando aplique.

26
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7.1.5.5 Manejo de residuos sélidos
y liquidos

Deben contar con un procedimiento en el cual se
describan las actividades a realizar, teniendo en

cuenta las disposiciones en el manejo definidas en el
Decreto 780 de 2016 y la Resolucién 1164 de 2002. El
documento debe especificar:

.Tipo de residuos generados, de acuerdo con las
actividades realizadas incluyendo las de fabricacién.

.El manejo, medidas de control y disposicidn
que se le dardn a los residuos que se generan
en la empresa, de acuerdo con los riesgos que
contemplan cada uno.

-Manejo de los residuos liquidos generados,
incluyendo control de vertimientos y medidas de
contencion para residuos de yeso.

7.1.5.6 Mantenimiento de equipos,
maquinas y herramientas

Las empresas deben tener un listado que incluya los
equipos, maquinas, herramientas e instrumentos de
medicion, que intervienen en cada etapa dentro de

las actividades de fabricacién y control de calidad

de los dispositivos médicos sobre medida bucal,
almacenamiento y control de materias primas y producto
terminado.

Debe contemplarse dentro del programa de
mantenimiento todos los equipos de fabricacion, de
apoyo, de almacenamiento, herramientas empleadas
para control de calidad o verificaciones, e instrumentos
de medicion.

El establecimiento contard con un procedimiento
que documente el manejo de los equipos utilizados,
incluyendo:

.Programa de mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos (pulidora, horno, entre otros) con los
que se cuenta para las actividades de fabricacion de
los productos o para realizar el control de calidad, asi
como el responsable de garantizar la programacién y
ejecucion de dichas actividades (tercero contratado).

JActividades y periodicidad de calibracién

de los equipos e instrumentos de medicion
(termohigrémetros, grameras, balanzas, entre
otros), que son requeridos para el proceso de
almacenamiento.

.Disponer de hojas de vida de cada equipo, que
incluya informacidn de identificacidn, especificaciones
técnicas, registro de mantenimientos realizados

a los equipos y cronogramas de mantenimiento
requeridos.

.En caso de contar con equipos de refrigeracion
(neveras) para las actividades de almacenamiento
de materias primas, indicar la frecuencia de la
calificacion, cuando se requiera.

Nota: para las materias primas que el fabricante
establezca en sus condiciones de almacenamiento
temperatura de refrigeracion (2°C a 8°C), los equipos
de refrigeracidon deberan contar con calificacidn, de
acuerdo con la Guia de Validacion de Procesos - del
Grupo de Trabajo de Armonizacion Global - GHTF

\_

Deberdn presentar los informes de mantenimientos,
calibracién y las intervenciones que sean necesarias para
garantizar que los equipos e instrumentos de medicién
que se encuentren en las instalaciones y sean requeridos
para los procesos a certificar, funcionen correctamente.

Para los mantenimientos preventivos o correctivos que
sean realizados por terceros, contar con los contratos o
convenios con el prestador del servicio.

7.1.5.7 Quejas, reclamos y reportes a
tecnovigilancia

Quejas, reclamos y reportes de eventos adversos
El establecimiento fabricante debera tener un
procedimiento documentado para la atencion de
quejas, reclamos y eventos adversos, con la siguiente
informacion:

.Los canales de comunicacion con los que cuenta la
empresa para recibir las quejas y reclamos de los
clientes (odontélogo y prestadores de servicios de
salud).

El tiempo en que deberd darse la respuesta inicial
y respuesta final, el responsable y mecanismo de
comunicacion al cliente.

.Responsable de la recepcion, direccionamiento,
clasificacion y gestion, incluyendo el analisis de las
causas que originan la queja y especificando el tipo de
metodologia que se utilizara.

.El formato que permitird registrar todas las actividades
realizadas desde la recepcién hasta el cierre.
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.El seguimiento que se efectuara para determinar si se presentan reincidencias de quejas y
el estado de cierre.

.Cuando los reclamos recibidos conduzcan a un evento adverso, se deberd indicar el medio
para recibir la informacién de estos casos, incluyendo la articulacién con los prestadores
de servicios de salud y profesionales independientes, para el reporte al Invima y la gestién
de los eventos adversos.

.Formato, mecanismo para registrar los reportes asociados al uso de los dispositivos
médicos fabricados y paso a paso a seguir en el aplicativo web (establecido por el Invima).
Tabla 2

.Gestion realizada con la identificacion de causa probable, plan de accidn con acciones
correctivas o preventivas realizadas, lineamientos que se seguiran, clasificacién, acciones
para identificar si se tiene la informacion suficiente o requerida de los hechos generados
o0 si se debera establecer comunicacidn con el prestador de servicios de salud para
complementar los hechos presentados.

-Responsable de notificacion al Invima del cierre del caso: articulacion entre prestadores
de servicios, profesionales independientes y fabricante, para informe de gestién y acciones
emprendidas, para notificar el cierre del caso al Invima.

.Metodologia utilizada para el analisis de causas: lluvia de ideas, cinco porqués, causa-
efecto, protocolo de Londres, AMFE, entre otros.

Tabla 2. Tipos de reportes, tiempos y formatos a emplear, del Programa de Tecnovigilancia

TIPO DE EVENTO PERIODICIDAD DEL REPORTE FORMATO
Eventos adversos serios Inmediato - Dentro de 72 horas. FOREIA
Eventos adversos no serios Trimestral FOREIA*

* Nota: el reporte de los eventos adversos no serios se debe realizar a través del
formato FOREIA, en el expediente asociado registrar 1 y en la casilla de registro
sanitario diligenciar que corresponde a un DMSMB.

Tecnovigilancia

El responsable de realizar la notificacién de los eventos adversos que se presenten,
asociados a los dispositivos médicos fabricados, sera el director técnico.

Deben realizar la inscripcidn a la Red Nacional de Tecnovigilancia bajo la modalidad
de fabricante de dispositivos médicos (ndmero de inscripcidn), asi mismo, se deberd
registrar en el aplicativo web de tecnovigilancia (usuario y contrasena).

El establecimiento fabricante debera establecer en el convenio con las instituciones
prestadoras de servicios de salud o profesionales contratantes, el mecanismo
mediante el cual se articulara la notificacion de los eventos adversos, por parte de las
IPS y/o profesionales, y la responsabilidad de gestién e investigacién de las causas que
originaron el evento adverso, por parte del establecimiento fabricante y cierre de los
casos, ante el Invima.
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7.1.5.8 Trazabilidad

La trazabilidad se refiere al conjunto de actividades establecidas y documentadas que
permiten reconstruir la informacion, a lo largo de la cadena de fabricacidn, desde su
composicién hasta el estado final como producto terminado, ubicacion, dispensacién y
adaptacion al paciente.

El establecimiento fabricante deberd tener documentado los medios utilizados por
la empresa para garantizar la trazabilidad de los productos fabricados, incluyendo lo
siguiente:

.El sistema implementado por la empresa para obtener su localizacion de
forma facil y répida, registrando como minimo: nombre del paciente, nombre
del odontdlogo, fecha de fabricacién y nombre del producto segun clasificacién
internacional que acoja el pais.

Nota: actualmente Colombia no cuenta con un sistema de codificacién para los

dispositivos médicos sobre medida bucales fabricados en el territorio nacional, asf
las cosas, hasta tanto no se emitan nuevos lineamientos por parte de la autoridad
sanitaria, dentro de la trazabilidad no deberd relacionarse ni especificarse ninguna

codificacion.
\\V 7//

.Se debe diferenciar la trazabilidad para materias primas, indicando cada uno de
los documentos y formatos implementados desde la recepcion, aprobacidon de
las materias y certificado de calidad, de los formatos y documentos empleados
durante la fabricacion del dispositivo médico sobre medida bucal, de manera que
se identifiquen las materias primas empleadas

.El archivo de la documentacién del dispositivo médico fabricado se conservard por
un tiempo de minimo cinco (5) afios e incluira:

oPrescripcion del dispositivo médico sobre medida expedida por el odontélogo

oRegistro de fabricacion y control de calidad en los puntos criticos de

control

oGarantia: son los establecimientos los responsables de definir las politicas,
criterios y aspectos que cubre la garantia, por minimo un (1) afio

oFicha técnica del producto

oDatos de identificacion del DMSMB: datos del paciente, datos del odontélogo
y fecha de fabricacién

oCopia del registro de verificacion realizada por el odontdlogo tratante en el
control post adaptacién

oLos demas que se implementen para control y soporte de actividades
relacionadas con los dispositivos médicos sobre medida fabricados.

.Los formatos que se generen de la fabricacion, control de calidad, dispensacién

y adaptacion al paciente, deberan estar documentados de acuerdo con las
actividades que se realicen.

ooooo
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7.2 G U |A Segun las lineas de produccién y tecnologia

P = empleadas para fabricar los dispositivos médicos
E S p E C | F | CA D E sobre medida bucal, que se pretenden certificar,
: los establecimientos adoptaran los requisitos
" definidos, seglin cada anexo técnico, y se
R E Q U | S |TO S pA recomienda tener en cuenta las consideraciones

descritas a continuacion.

El establecimiento deberd contar con un
listado en el cual se indique el nombre de
los dispositivos médicos a fabricar, que
corresponda con las lineas a certificar y
tecnologia a utilizar.

7.2.1 Oferta de productos

De acuerdo con las actividades especificas, los
establecimientos deberan contar, como minimo,
con las siguientes dreas y zonas, segun las lineas
y tecnologias a implementar, adicionales a las

7.2.2 Instalaciones de fabricac A ) ,
areas y zonas descritas en el numeral 7.1.4.1:



Tabla 3. Areas y zonas necesarias de acuerdo con lineas de produccién y tecnologia a usar

Linea de prétesis fija, Linea de . .
o . . Linea de ortesis
proétesis removible, ortodoncia y .
intrabucal

prétesis total aparatologia

Tecnologia basica

Fundicion Colados X X X
Pipetas de gases (si X X X
aplica)

Ajuste y pulido de X
aleaciones

Material estético Pulido de material X X X

biocompatible estético biocompatible
Ceras blandas y X X X
montaje de dientes
Acrilicos X X X
Doblaje de alambres X X

~ Area deyesosy Yesos X X X
revestimientos Ceras para patrones X
AREAS ZONAS Tecnologia avanzada y/o sistema robdtico

Proceso digital Escaneado y disefo X X X

(CAD)

Proceso CAM Impresién 3D X X X
Fresado de material X X
biocompatible
Sintetizado laser* de X X
material
biocompatible
(cuando aplique)

Pulido de Pulido de metales X X

estructuras Pulido sin metal X X X
Pulido de resinas X X X

Nota: las areas y zonas pueden compartirse entre lineas de produccién.

* Tener en cuenta que el proceso de sinterizado puede ser por metodologias diferentes
a laser (por ejemplo, temperatura). Cualquiera que sea el caso, las actividades deben
realizarse en una zona definida, delimitada e identificada, de acuerdo con el flujo del
proceso.
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7.2.3 Proceso de fabricacion

Los establecimientos presentardn procedimientos
especificos para las actividades, seguiin lo establecido

en cada una de las guias especificas de verificacion,
conforme con las lineas de produccidn y tecnologias que
se pretendan certificar, las cuales serdn elaboradas por
el director técnico.

Ademas, contar con fichas técnicas de los productos a
fabricar, aprobadas por el director técnico. Estas deberdn
especificar, como minimo:

.Nombre del producto

.Composicidn o materias primas requeridas
.Caracteristicas especificas del dispositivo médico
.Toda la informacién que sea considerada pertinente
para el adecuado uso del DMSMB

Fabricacién

Seguin cada anexo técnico que corresponda la linea

de produccion a certificar, se debe contar con los
procedimientos que describan cada una de las etapas
durante la fabricacion de los dispositivos médicos
sobre medida bucal, en los que se deben detallar clara
y secuencialmente cada actividad realizada durante el
proceso de fabricacion. Los procedimientos deberan
estar elaborados por el director técnico.

En la descripcidon de actividades es necesario tener

en cuenta el personal responsable de las actividades
correspondientes, materiales y equipos a utilizar,
condiciones de encendido, aseo e higiene de los equipos,
asi como del personal, si aplica alguna consideracion o
restriccidn adicional, relacionada con el proceso.

En la descripcidon detallada de las actividades a realizar
se deben abarcar:

<Asignacién del trabajo o generacién de orden de
fabricacién

Verificacion de prescripcién médica y
especificaciones dadas para el paciente

Verificacion y desinfeccién de moldes, impresiones, y
materiales enviados desde el prestador de servicios
de salud

.Seleccion y dispensacién de materias primas, acorde
con el listado de materias primas definidas

ooooo

.Proceso de fabricacién de acuerdo con el dispositivo
médicos sobre medida bucal requerido

Verificaciones que se deben realizar durante el
proceso de fabricacién, seguin el disefio y prescripcion

.Desinfeccion de los dispositivos médicos fabricados
antes de ir a control de calidad, condiciones de
alistamiento y almacenamiento de los dispositivos
médicos terminados

.Los formatos necesarios para registro de las
actividades realizadas, los cuales hacen referencia a
la orden de produccidn. Estos deben contener como
minimo:

o Informacién de identificacién del paciente
o Verificacién de la prescripcién médica y
especificaciones del dispositivo médico sobre

medida bucal

o Datos de identificacion de las materias primas a
utilizar

o Verificaciones de actividades previas realizadas

o Responsables de realizar y verificar las actividades
en cada etapa de fabricacién

Los procedimientos con los que deben contar por tipo de
establecimiento son:



Tabla 4. Procedimientos requeridos segtn tipo de establecimiento y linea de produccién
TIPO DE ESTABLECIMIENTO

PROCEDIMIENTO

Establecimiento que fabrica y
repara dispositivos médicos sobre
medida de las lineas de prétesis
fija, protesis removible, prétesis
total, con tecnologia basicay
tecnologia avanzada
(Anexo 2)

Establecimiento que fabricay
repara dispositivos médicos sobre
medida de la linea de ortodoncia
con tecnologia basica y tecnologia
avanzada
(Anexo 3)

Establecimiento que fabrica y
repara dispositivos médicos sobre
medida de la Linea de értesis
intrabucal con tecnologfa basicay
tecnologia avanzada
(Anexo 4)

Establecimientos que disefian
digitalmente y fabrican modelos y
protesis mucosoportada,
dentosoportada,
mucodentosoportada e
implantosoportada y aparatos de
ortodoncia con sistema robético
(Anexo 5)

Procedimiento de yesos y revestimientos

Procedimiento de fundicion

Procedimiento de colado

Procedimiento de ceras para patrones

Procedimiento de ceras blandas y montaje de dientes
Procedimiento de acrilicos

Procedimiento de ajuste y pulido de aleaciones
Procedimiento de material estético biocompatible y pulido
Procedimiento de articulacién y ajuste de una oclusion funcional
Procedimiento de reparacién de DMSMB

Procedimientos de tecnologia avanzada

Procedimiento de yesos y revestimientos

Procedimiento de ceras

Procedimiento de material rigido biocompatible- acrilico

Procedimiento de disefio y elaboracién de arcos de alambre y

articulacion de la oclusion funcional

Procedimiento el pulido y acabado final

Procedimiento de reparacién de DMSMB

Procedimientos de tecnologfa avanzada

Procedimiento de yesos vy revestimientos

Procedimiento de ceras

Procedimiento de material rigido biocompatible-acrilico

Procedimiento del disefio del dispositivo, apoyos, ajustes y articulacion
de oclusion funcional

Procedimiento de montaje y ajuste del mecanismo de avance deltornillo
de biela invertida

Procedimiento para el pulido y acabado final
Procedimiento de reparacion de DMSMB
Procedimientos de tecnologfa avanzada

Documento impresién 3D de resinas y ceras

Procedimiento escaneado y disefio

Procedimiento sinterizado laser de material biocompatible*
Procedimiento fresado de material biocompatible
Procedimiento para el pulido y acabado final

Procedimiento pulido de material biocompatible con metal y sin metal
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* Se debe tener en cuenta que el proceso de sintetizado
puede ser por metodologias diferentes a laser (por
ejemplo, temperatura). Cualquiera que sea el caso, tener
procedimiento y estar documentado.

Nota: si las actividades a realizar aplican para
diferentes lineas de produccidn, pueden describirse
en el mismo documento y/o procedimiento.

Si alguno de los procesos o etapas de fabricacién del
dispositivo médico sobre medida bucal es realizado por
un tercero, este establecimiento también deberd estar
inscrito y autorizado por el Invima para realizar dicha
actividad, segun la linea y tecnologia, que corresponda
el proceso.

Control de calidad

Establecer en el documento los puntos criticos definidos

para cada linea de produccién y de acuerdo con el
proceso de fabricacidn, incluyendo los criterios a verificar,

ajustes realizados segun corresponda, y asi mismo,

definir el control de calidad realizado para la aprobacion

final del dispositivo médico terminado. Ademas, indicar

el personal responsable de verificacion de los puntos

criticos y aprobacidn, asi como los formatos de registro

de las actividades.

Cuando alguna de las actividades que hacen parte del
proceso de fabricacidn sea realizada por un tercero
contratado, el director técnico realizara el control

de calidad al producto recibido, verificando criterios
pertinentes y dejando registro de la verificacion
correspondiente.

El formato para registro de actividades debe incluir:

-Puntos criticos de control a verificar
.Caracteristicas especificas del producto
terminado, acorde con la naturaleza y la
prescripcion.

Puntos criticos

Dentro del proceso de fabricacién es necesario verificar
los puntos de control definidos para cada linea, de
acuerdo con lo establecido en el anexo técnico que
corresponda v, adicionalmente, se verificaran otros
puntos criticos en todas las lineas, como se especifica en
la tabla b.
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Tabla 5. Puntos de control durante el proceso productivo

LINEA DE PRODUCCION PUNTOS CRITICOS
Colado Imperfecciones, rugosidades, falta de
Linea prétesis fija, total y sellado, fracturas
removible Ajuste oclusal Relacién de la oclusién en las dos

arcadas en el articulador

: ; Acabado final Porosidades, arcos en alambre no
Linea de ortodoncia

ajustados en el modelo
Articulador Inadecuada relacién de la oclusién

entre los arcos superior e inferior
Linea értesis intrabucal Reproducibilidad en apertura/cierre y

movimientos excéntricos

Acabado final Porosidades

Linea de fabricacién con Acabado final Porosidades

sistema robético Arcos en alambre no ajustados.
Impresiones y Burbujas, imperfecciones como
modelos rugosidades, fracturas.

Thdses haas D.iseﬁo. c.iel - Soblje extensién del DMSMB y soportes
dispositivo medico no ajustados al modelo.
Desinfeccidn del Desinfeccidn antes de salir del area de
DMSMB fabricacién

Los puntos criticos de control realizados vy verificados durante el proceso de fabricacién
pueden ser realizados por personal técnico con funciones asignadas de control de
calidad, bajo supervision del director técnico, siempre y cuando este personal sea
independiente al personal técnico encargado de la fabricacion.

Aprobacién del dispositivo médico

Una vez verificados los puntos criticos de control mencionados anteriormente, el
director técnico realizard la verificacion final del dispositivo médico fabricado para
verificar el cumplimiento de las especificaciones del disefio y la prescripcién, para
finalmente realizar la emision del concepto de calidad vy liberar el producto, como
autorizacién para el despacho al médico tratante.



Los dispositivos médicos sobre medida bucal fabricados
no requieren registro sanitario; no obstante, durante

el proceso de fabricacion pueden emplearse materias
primas, insumos y componentes que, por su naturaleza,
composicidn o uso, sean considerados dispositivos
médicos per se v, por lo tanto, requeriran registro
sanitario para su comercializacién.

Los establecimientos fabricantes deberan verificar el
cumplimiento de la normatividad sanitaria aplicable a
estos productos, en la etapa de recepcion.

El Invima tiene disponible en la pagina web una base

de datos de los certificados de no obligatoriedad de
registro sanitario que se han emitido, en donde se puede
corroborar si la materia prima a consultar estd exenta de
este requisito. La consulta la puede realizar siguiendo la
ruta www.invima.gov.co / Dispositivos Médicos / Base de
datos DDMYQOT / Registros sanitarios / Base de datos de
Certificados de No Obligatoriedad, o en el enlace: https:/
www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-
medicos/base-de-datos-ddmyot, sin embargo, es
importante sefalar que los conceptos emitidos a las
solicitudes de no obligatoriedad pueden cambiar en el
tiempo de acuerdo a lineamientos que se puedan dar por
parte de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos vy
Reactivos de Diagndstico In Vitro (SEDMRDIV).

8.1 LISTADO DE MATERIAS PRIMAS
QUE REQUIEREN REGISTRO
SANITARIO

.Dientes

<Acrilicos con uso indicado en odontologia
.Cubetas de impresidn

<Alginato

.Ceras para registro

8.2 CONSULTA DE REGISTROS
SANITARIOS

Para los casos en que la materia prima sea
considerada dispositivo médico y requiera registro
sanitario, el establecimiento debe verificar que el
numero de registro sanitario se encuentre vigente, asf
como la informacién contenida dentro de su etiqueta,
lo cual puede verificarse en el enlace de consulta
publica:

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/

consultas/consreg_encabcum.jsp

Seleccionar en los campos de busqueda:

1.Registro

2.Grupo: MEDICO QUIRURGICO u
ODONTOLOGICO

3.Producto: ingresar el niimero de registro
sanitario

4 Seleccionar la opcidn: por registro sanitario

5.Digitar la palabra de cédigo captcha

6.Clic en el botdn buscar


https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/base-de-datos-ddmyot,
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/base-de-datos-ddmyot,
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/base-de-datos-ddmyot,
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp
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9.NOTIFICACION
DE NOVEDADES
AL INVIMA POR

PARTE DE LOS
ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES

Figura 6. Consulta de registros sanitarios

En vigencia de la certificacion, el
establecimiento fabricante puede requerir
actualizar la informacién reportada en el
certificado de apertura y funcionamiento
para dispositivos médicos sobre medida
bucales expedido por el Invima, para

tal propdsito, seguir las instrucciones
relacionadas a continuacion:
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9.1 CAMBIO EN LA DENOMINACION
DE LA RAZON SOCIAL

9.1.1 Cambio de razodn social
manteniendo el mismo ndmero de
NIT en el certificado de camaray
comercio

El establecimiento debera radicar, a través de la oficina
virtual del Invima, un oficio dirigido a la Direccion de
Dispositivos Médicos y otras Tecnologias, en el que se
notifique la denominacién de la razén social anterior y

la actual. Una vez recibido el oficio, el Invima realizara

la verificacidn respectiva, y si procede el cambio, se
llevara a cabo la actualizacion en la base de datos de los
establecimientos certificados con la nueva denominacion
de la razdn social y se notificara al establecimiento
mediante oficio.

Posterior a ello, la empresa puede efectuar el tramite
de solicitud del nuevo certificado de apertura y
funcionamiento para que sea actualizado con la nueva
razon social.

9.1.2 Proceso de cesion de la
certificacion de aperturay
funcionamiento

Cuando un establecimiento que cuenta con certificado
de autorizacion de apertura y funcionamiento se
encuentre interesado en ceder su certificacion a otro
establecimiento, de modo que en el certificado otorgado
por el Invima figure una nueva empresa con una razon
social y nimero de NIT diferente, podra hacerlo a través
de una cesidn. Este tramite se realiza a través de una
solicitud radicada ante la Oficina Virtual de Invima y no
requerira solicitar una nueva visita de verificacion de
requisitos por parte del Invima, bajo el entendido que el
nuevo establecimiento mantendra las condiciones que
soportaron la certificacion de apertura y funcionamiento
de DMSMB.

Para llevar a cabo la cesion, el establecimiento
interesado en efectuar la cesion de su certificado de
autorizacidn de apertura y funcionamiento (cedente)
debera informar su decisién mediante un oficio dirigido a
la Direccién de Dispositivos Médicos vy otras Tecnologias
aportando la siguiente documentacion:

.Copia del contrato de cesidn suscrito entre las

partes donde se identifiquen plenamente las partes
(cedente y cesionario), objeto contractual (nimero

ooooo

de certificado que se pretende ceder) y direccion del
establecimiento certificado.

.Certificado del cesionario donde conste que
mantendra las mismas instalaciones, equipos,
personal, sistema de calidad y en general las
mismas condiciones bajo las cuales el cedente
obtuvo certificado de autorizacion de apertura y
funcionamiento.

.En cuanto a las instalaciones, presentar:
o Contrato de arrendamiento de las instalaciones
o Promesa de compraventa

.En cuanto al director técnico, presentar:

© Cambio de contrato

o Documentacion del nuevo profesional
designado

Recordar que ambas partes deberan estar inscritas
y activas en la camara de comercio, ya que ejercen
actividades comerciales.

Una vez el Invima reciba la solicitud, se realizara la
verificacion de la documentacidn correspondiente, y en
caso de aprobar dicha cesion, se indicara a la empresa
fabricante que puede realizar el tramite de modificacion
del Certificado de Apertura y Funcionamiento de
Dispositivos Médicos sobre Medida Bucales para que
se genere a nombre del cesionario; en caso contrario, si
la documentacion se aporta de manera incompleta, se
requerira completarla.

Es de destacar que la actualizacidn en base de datos de
establecimientos certificados de la DDMOT, incluyendo
la informacion del nuevo fabricante, se realizara

una vez se expida el nuevo certificado de apertura y
funcionamiento a nombre de la nueva empresa.

Adicionalmente, se debe tener en cuenta que:

La empresa cedente:
.No podra adelantar ninguna actividad de fabricacién
de DMSMB a partir de la fecha de expedicion
de la modificacidn del certificado de aperturay
funcionamiento.

La empresa cesionaria:
.No podra adelantar ninguna actividad de fabricacién
de DMSM hasta tanto cuente con la modificacion del

certificado de apertura y funcionamiento.

En este sentido, es preciso citar que ambas empresas
estan sujetas a inspeccidn, vigilancia y control (IVC)
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por parte del Invima, por lo cual, en caso de evidenciar
incumplimiento a las disposiciones contenidas en la
Resolucidon 214 de 2022, se procedera a aplicar las
medidas sanitarias de seguridad correspondientes, de
acuerdo con el articulo 35 de la Resolucion en cita.

9.2 CAMBIO DE DIRECTOR TECNICO

La Resoluciéon 214 de 2022 define en el articulo

19, numeral 19.1 que la direccidn técnica de los
establecimientos que fabrican y reparan dispositivos
médicos sobre medida bucal debe estar a cargo de

un tecndlogo en mecanica dental, técnico profesional
en mecanica dental, de técnico laboral en mecanica
dental, o técnico en mecanica dental, quien deberd
acreditar tres (3) afos de experiencia en la fabricacion
y reparacion de dispositivos médicos sobre medida
bucal. Adicionalmente, en el numeral 19.2 se establece
la responsabilidad de realizar el control de calidad y
autorizar la salida de los dispositivos médicos fabricados,
hacia el odontélogo tratante.

En razén a que los requisitos establecidos para el
director técnico hacen parte de la certificacion de
apertura y funcionamiento de dispositivos médicos
sobre medida bucal, el establecimiento que durante la
vigencia de la certificacidn no tenga provisto este cargo,
estara incumpliendo las condiciones que soportaron la
certificacion, independiente si estd haciendo uso o no de
la autorizacién otorgada.

En consecuencia, si en el ejercicio de las facultades de
IVC el Invima comprueba que el establecimiento no
cumple con las condiciones técnicas vy sanitarias que
sustentaron la expedicion del certificado de apertura
y funcionamiento, procederd a aplicar las medidas
sanitarias de seguridad correspondientes segun lo
estipulado en el articulo 35 de la Resolucion 214 de
2022.

Por lo anterior, cada vez que un establecimiento efectie
un cambio de director técnico, debera notificarlo al
Invima a través de la oficina virtual, indicando el nombre
del profesional designado para ocupar la vacante y
adjuntando la siguiente documentacion:

.Hoja de vida con soportes de experiencia

.Copia del diploma y/o acta de grado

.Contrato laboral con el establecimiento fabricante
.Copia de la cédula de ciudadania o cédula de
extranjeria

Una vez recibida la solicitud, el Invima realizara la
verificacion respectiva y en caso de aprobar el cambio,
se llevard a cabo la actualizacidon en la base de datos
de establecimientos certificados y sera notificado a la
empresa mediante oficio.

S

Nota: en el caso de requerir notificar el cambio de
director técnico y si el establecimiento fabricante
cuenta con otras sedes certificadas en apertura y
funcionamiento de DMSMB u otras certificaciones
competencia de la Direccion de Dispositivos Médicos
y otras Tecnologias del Invima, deberd aclarar si el
cambio es para todas las sedes certificadas o para
alguna sede o certificacion en especial.

AN

En caso de que el titulo académico haya sido obtenido
fuera del pais, el director técnico debera adjuntar la
convalidacion del titulo emitido por parte del Ministerio
de Educacion de Colombia®.

Reemplazo temporal del cargo de direccién técnica

Aunque la normatividad sanitaria vigente de dispositivos
meédicos sobre medida bucal no especifica la suplencia
temporal del cargo de director técnico, es clara en
determinar el perfil requerido vy las responsabilidades.
Por tal razén, en caso de periodo de vacaciones del
profesional que ocupa el cargo de director técnico o

ante cualquier circunstancia que conlleve a una licencia
0 permiso, es deber del fabricante dar manejo interno
dentro de la compafiia designando a un profesional
como director técnico de manera temporal.

El profesional que realice las funciones de direccion
técnica temporal debera reunir los requisitos definidos
en la norma para desempefarse en el cargo y cumplir
las funciones correspondientes.

Las suplencias temporales del cargo de director técnico
no deberdn ser notificadas al Invima; sin embargo,

la empresa deberd contar con los soportes del caso,
incluyendo la designacion formal en el cargo que
especifique el periodo de tiempo. Se destaca que la
suplencia del cargo en las condiciones antes descritas
solo aplica en circunstancias de licencias o permisos que
impidan al profesional desarrollar su labor. No deberd
entenderse la suplencia como la posibilidad de que la
empresa cuente con dos directores técnicos realizando
labores en simultaneo.

8Resoluciéon No. 19687 del 9 de octubre de 2019 “Por medio de la cual se regula la convalidacion de titulos de
educacién superior otorgados en el exterior.
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