MODIFICACION MANUAL TARIFARIO
2017- 2018

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

1. Dispositivos médicos de ayuda auditiva

2. Dispositivos medicos sobre medida de tecnologia ortopédica externa
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1. Dispositivos médicos de ayuda auditiva

Cadigos 4200-1, 4200-2 y 4200-3
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Normatividad

RESOLUCION 5491 DE 2017

L 4

Requisitos que deben cumplir los dispositivos médicos sobre
medida de ayuda auditiva y los establecimientos que:

« Fabrican

« Ensamblan
* Reparan

» Dispensan

« Adaptan




REPARACION
BASICA

revision fisica

Revisidon de funcionamiento

Limpieza

Las actividades se desarrollan sin intervenir en el disefio electrénico
original del dispositivo

REPARACION
AVANZADA

* Revision fisica
* Revisidn de funcionamiento

» Las actividades se desarrollan con el fin de intervenir en el sistema
electronico del dispositivo, que incluye ademas el reemplazo de partes
0 componentes originales del mismo
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Tarifa cédigo 4200-1

1

Visita y certificado
sanitario de apertura
y funcionamiento

de establecimientos
que fabrican,
ensamblan y reparan
dispositivos medicos
sobre

medida de ayuda
auditiva

Establecimientos  que
fabrican y/o ensamblan
dispositivos de ayuda
auditiva, independiente
gque efectten 0 no
actividades de
reparacion

Proteger la salud es nuestra mision

@ ® ® ® ® i =

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm A & . e &
Valores orientadores de nuestro comportamiento como servidores publicos




Tarifa cédigo 4200-2
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Visita y certificado
o sanitario de apertura
Establecimientos y funcionamiento de
dedicados de manera establecimientos que
exclusiva a la reparacion reparan  dispositivos
de dispositivos  sobre médicos sobre
medida de ayuda auditiva medida de ayuda
auditiva
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Tarifa cédigo 4200-3
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solicitud de visita de
ampliacion de lineas de
Establecimientos con certificado sanitario de
certificacion para fabricar apertura y
y/o ensamblar y/o o funcionamiento
reparar dispositivos sobre dispositivos  médicos
medida de ayuda auditiva sobre medida de ayuda
auditiva
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2. Dispositivos médicos sobre medida de tecnologia

ortopédica externa
Codigos 4069 y 4069-1
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Dispositivos médicos sobre medida de tecnologia

ortopédica externa

Codigo A

Visita y certificado sanitario de
4@@@ apertura y funcionamiento de
establecimientos que elaboran y
adaptan dispositivos médicos sobre

medida de tecnologia ortopédica
externa.
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Codigo . ~
Visita y certificado de ampliacion \/

4@@@ = ﬂ de lineas de certificado sanitario

de apertura y funcionamiento de

establecimientos que elaboran y

adaptan dispositivos médicos

sobre medida de tecnologia
ortopédica externa.




Marco Normativo

Resolucion
2968 de 2015

Procedimiento*

e Autorizacion de wun drea de produccién nueva. Cuando e\l
establecimiento ya cuente con autorizacion y requiera de la apertura
de un area de produccidn nueva, debe contar para su funcionamiento
con la autorizacion expedida por el INVIMA, para la cual se seguira el
procedimiento definido por esa entidad (Articulo 6, Resolucidon 2968
de 2015) /

® Cuando el establecimiento ya cuente con Certificado sanitario D
apertura y funcionamiento para la fabricacién de determinada linea de
Dispositivos Médicos sobre medida de tecnologia ortopédica externa y
requiera la apertura o ampliacion de lineas de produccién adicionales,
debera contar con autorizacion previa del Invima, realizando la
solicitud de visita de certificacidn sanitaria de ampliacion de lineas,
siguiendo el mismo procedimiento previsto para la primera

certificacion. /

* Disponible en: Tramites y servicios / tramites /

dispositivos médicos
Informacioén asociada

/

visitas y certificaciones [/



Requisitos

DOCUMENTOS
PARA SOLICITAR
VISITA DE
CERTIFICACION

Formato Unico de Solicitud de Tramites establecido por el Invima y
publicado en su pagina web, diligenciado.

Recibo de consignacion original por valor de la visita, bajo el codigo 4069
establecido en el Manual Tarifario vigente

Certificado de constitucion y representacion legal del establecimiento o el
certificado mercantil para persona natural, expedida por la Camara de

Comercio, el cual debe tener una fecha de expedicion inferior a treinta (30)
dias.

Organigrama del establecimiento

Plano de la distribuciéon de las areas establecidas en la Resolucién 2968 de
2015

Soportes del Director(a) Técnico(a): Formacion en tecnologia ortopédica
igual al nivel Tecndlogo (equivalente ISPO Categoria Il)*

Listado de equipos de proceso de acuerdo a las lineas reportadas en el
formato de inscripcién

*Requisito de obligatorio cumplimiento a partir del 1 de enero de 2020, de conformidad con el numeral 12.3 de la Resoluciéon 2968 de 2015



Gracias por su atencion
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