GUIA PARA RADICAR SOLICITUDES DE VISITAS DE
CERTIFICACION O RECERTIFICACION PARA IMPORTADORES Y
FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS (ESTANDAR Y
SOBRE MEDIDA) Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Los establecimientos y/o personas naturales que desean importar, fabricar o ampliar
la linea de fabricacién de dispositivos médicos y reactivos de diagnostico in vitro,
deben radicar la solicitud de visita de certificacion o recertificacion de la siguiente
manera:

1. Descargar la lista de documentos requeridos para el tramite en la pagina Web
del Invima siguiendo la ruta: https://www.invima.gov.co/

o Tramites y servicios > Requisitos tramites:

Tramites y servicias «

Requisitos tramites  Tarn

Para Dispositivos Médicos:

o Seleccione grupo.... seleccionar Dispositivos médicos y/o equipos
biomédicos

Dispositivos medicos y/o equipos bioméd w

Seleccione Grupo...

Alimentos

Asecylimpieza

Bebidas

Cannabis

Cosmeticos

Cispositivos medicos ¥fo equipos biomedicos

o Seleccione tramite...: seleccionar Visitas y certificaciones

Seleccione Tramite... v‘

Seleccione Tramite...

Autorizaciones

Certificacion y Visita en Buenas Practicas Bancos de Tejidos y de Medula Osea.
Certificacion y Visita en Condiciones Sanitarias para Bancos de Tejidos y Medula Osea.
Certificaciones de venta libre

Certificaciones requiere no requiere

Inscripcion de recurso humano

Modificaciones

Protocolos de investigacion clinica

Publicidad

Reqgistro sanitario

Renovacionas

Visita de verificacion de Centros de Almacenamiento Temporal de Tejidos.

Visita de verificacion de requerimientos de Buenas Practicas para Bancos de Tejidos.
Visita de verficacion de requisitos sanitarios para Bancos de Gametos

Visitas y certificaciones

e Seleccionar Formatos y descargar la Lista chequeo solicitud de visitas de
certificacion de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico In-Vitro ASS-


https://www.invima.gov.co/

AYC-FM062 o la Lista chequeo solicitud de visitas de certificacion de
dispositivos médicos sobre medida - apertura y funcionamiento ASS-AYC-
FM103, segun corresponda (alli se relacionan los documentos que se deben
allegar de acuerdo con el tipo de tramite):

es son los requisitos Informacion asociada Formatos Tarifas Conde se puede presentar

+ Lista de verificacion de requisitos para condiciones sanitarias de reactivos de diagndstico in vitro

» Listado de verificacion de requisitos para fabricantes de dispositivos médicos (ASS-AYC-FM119)

« Formato Unico de Solicitud de Tramites (Visitas, Certificaciones ¥ Certificados)

« Lista Ce Verificacidn De Requisitos Ce CEAS De Dispositivos Madicos (ASS-AYC-FMO63)

» Lista de verificacion de requisitos para certificacion en CCAM de reactivos de diagnostico in-vitro (ASS-AYT
ErO84)

» Formato de inscripcion de establecimientos de tecnologia ortopédica externa sobre
medida

« Lista de Verificacion de Requisitos para apertura y funcionamiento de Establecimisntos de Tecnologia

8 vigitas de cerificacidén de disp

itivos medicos y reactives de diagndstico In-

Para Reactivos de Diagndstico In Vitro:

e Seleccione grupo.... seleccionar Dispositivos médicos y/o equipos
biomédicos

Reactivos de Diagnoastico In VWitro r | [

Seleccione Grupo...

Alimentos

Aseo vy limpieza

Bebidas

Cannabis

Cosméticos

Dispositives médices y/o equipos bicmédicos
Denaciones internacicnales

Laboratorios

Medicamento homeopaticos

Medicamentos fitoterapéuticos
Medicamentos sintesis gquimica y biologicos
Operaciones Sanitarias

Plaguicidas De Uso Domeéstico ¥/0 De Uso En £
Reactivos de Diagnostico In Vitro

o Seleccione tramite...: seleccionar Visitas y certificaciones

Visitas y certificaciones v

Seleccione Tramite. ..

Autorizaciones

Certificaciones de venta libre

Certificaciones requiere no requiere
Modificaciones

Registro sanitario

Renovaciones

Sala especializada de reactivos de diagnostico

Visitas y certificaciones




e Seleccionar Formatos y descargar la Lista chequeo solicitud de visitas de
certificacién de dispositivos médicos y reactivos de diagnostico In-Vitro ASS-
AYC-FM062 (alli_se relacionan los documentos que se deben allegar de

acuerdo con el tipo de tramite)

Cuéles son los requisitos  Informacion Asociada ~ Formatos

Tarifas

« Formato de Solicitud de Tramites (Visitas, Certificacién y Certificados)

[l ista chequeo solicitud de visitas de cerfificacion de dispositivos médicos y reactivos de diagndstico In-

+ Lista de verificacion de requisitos para certificacién en CCAA de reactivos de diagndstico in-vitro (ASS-

AYC-FIMODB4)

« Lista de verificacion de requisitos para condiciones sanitarias de reactivos de diagndstico in vitro

2. Descargar el Formato Unico de Solicitud de Tramites (Visitas, Certificaciones y
Certificados) ASS-AYC-FMO033 y diligenciarlo desde el numeral 1 al 4, y finalmente
debe ser firmado por el representante legal o apoderado. Si lo firma el Gltimo, debe

anexar el poder que lo autorice a realizar el tramite.

3. Realizar el pago del tramite de acuerdo con los siguientes pasos:

e Revisar la tarifa que le corresponde al tramite:

Cuales son los requisitos

Informacion asociada Formatos Tarifas Donde se puede presentar

40181

Visita y certificado de ampliacion de lineas de
establecimientos certificados en condiciones sanitarias
de dispositivos médicos, reactivos de diagndstico in-|
vitro.

@

1.598.279

40231

Visitas de verificacion de requisitos sanitarios de
unidades de biomedicina reproductiva, bancos de semen
y todos los demds bancos de componentes anatémicos.

©®

2.649.032

4023-2

Certificacion a fabricantes en: Capacidad de produccion
de dispositivos médicos sobre medida para la salud
visual y ocular, condiciones sanitarias de dispositivos
médicos; condiciones sanitaias de reactivos de
diagndstico in-itro.

@

3.626.807

Anna 2

« Ingresar con su usuario y clave al aplicativo de tramites en linea al siguiente
link: https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp

Cettificacion a importadores en: capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento de reactivos de

n oo/ oEN

invirmao

Alingresar Usted puede

« Registrarse como usuari

* Realizar pago mediante el bot6n de pago (PSE)

* Radicar framite

= Adjuntar Documertos

« Consultar el estado de su trémite

(20

Recuerde que esta es una via adicional y voluntaria que ofrece el INVIMA @ sus usuarios para solicitar tramites ante el Instituto, Ia salicitud
de trémites presencial y directa en 1as Instalaciones del Invima sigue disponible

SIVICOS MOVIL

Usuario || |
clave |

Solucion informética implementada para ser ulilizada con tableta en Windows, Android, segura, flexible, alineada al negocio, maneja
datos en tiempo real, utilizada en 3 puertos maritimos, 3 aeropuertos intemacionales, 3 pasos de fronters, 1 puerto maritimo y fluvia), 1
paso fronterizo v finial de Colombia, ulilizada como herramienta por los inspectores al momento de realizar la inspeccion sanitaria de
alimentos, materias primas, insumes y hebidas alcohdlicas, y sitve para firmar el acta de la inspeccion en Ia tableta, finalmente se expide
el certificado v se envia aulomaticamente con firma digital al correo del usuario. La optimizacion de este proceso contribuye a la
nationalizacidn o exportacion d los productos inspeccionados en menorfiempo

Dénde lo puedo presentar



https://enlinea.invima.gov.co/rs/login/loginUsuario.jsp

e Seleccionar pagos electronicos de tarifa:

@ MENU DEL USUARIO:

& través de este servicio, usted puede presentar su solicitud, Esta serd
radicada en Linea por el Sistema del INVIMA, retornandole automaticamente el
numero de Radicacion v la contrasefia con la cual podra consultar
posteriormente el estado de su radicacidn,
Adicionalmente podra consultar en tiempo real el estado de su solicitud de
tramite. _ _
& continuacion seleccione la opeidn en el mend gue requiera:
Consults estado tramite
Certificado de Yenta Libre
Cambio de clave

Actuslizar Datos
I Pago Electronico de Tar|fas|
Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos - alimentos

Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos - Behidas
Alcoholicas

Consulta de documentas
Protacolos en linea
Respuesta 3 Autos

Pago de Multas

« Escribir el codigo de la tarifa del trdmite correspondiente y dar click en Datos
Tarifa:

J Tarifa Nuewva || Ajuste Pago || Ajuste Pa

Ohtener datos de tarfa

Tarifa: [12245 Datos Tarifa fI5

Electronicos PSE)

« Seleccionar el método de pago entre PSE o con volante de pago con codigo
de barras:

—

L
-

« Elrecibo de pago por PSE lo puede descargar en la opcion Revisar Pagos,
diligenciando el afio y mes de la transaccion.

| Tarifa Nueva || Ajuste Pago || Ajuste Pago sin Radicado || Pago Extra Ordinario || Registro Pago Adicional || Confirmar Transaccion |I Revisar Pagosl

Revisar pagos por medios electronicos:

Periodo Afio: [zozr | Mes: [1al ] Limpiar
"




4. Organizar los documentos para solicitar visita de la siguiente forma:

»El ndmero maximo de archivos adjuntos: 4

»El tamaio maximo del archivo adjunto: 1 MB

»Tenga en cuenta, que para radicar solicitudes de tramites ante el Invima con documentos electranicos, los
mismos deben cumplir con las siguientes consideraciones, de lo contrario su solicitud puede ser devuelta. A
continuacion, verifique las siguientes consideraciones:

2|

Los documentos deben adjuntarse en formato PDF y este debe estar firmado por el representante legal,
guien sera el directamente responsable del tramite v del uso de la informacion suministrada en este
canal. Si Usted es no es el representante legal, por favor adjunte el poder respectivo.

* Wo olvide cumplir con este requisito.

Recuerde gue fos trdmites refacionados con Dispositivas Médicos, Afimentos e Investigacidn Cifnica,
tienen como requisito adjuntarfo en formato editable (xls .doc .docx xdsx).

La foliacion debe ser continua en la margen inferior derecho, asi mismo indigue el ndmero total de folios
en este formulario.

La informacion se debe organizar en los siguientes archivos:

- Archivo Legal .PDF: Contiene toda la documentacion electronica de tipo legal que se encuentra
identificada en los formularios correspondientes para cada tramite y en la normatividad aplicable. Este
archivo debe tener el siguiente nombre:

Informacion_legal_{ndmero de folio inicial]_{ndmero de folio final)

Ejemplo: Informacion_legal_1_2000

- Archivo Tecnico.PDF: Contiene los requisitos técnicos de acuerdo al tramite correspondiente. Los
titimos documentos gue debe contener este archivo son las etiquetas o artes gue son solicitadas en el
tramite cuando apligue. El archivo se debe nombrar de la siguiente manera:
Informacion_tecnica_{numero de folio inicial)_{ndmero de folio final) Ejemplo:
|Informacion_tecnica_8001_1&000

- En caso de gue sea necesario escanear los documentos se debe tener una resolucion de 200 pdi. Si los
documentos superan este tamafio, se debe organizar un nuevo archivo de acuerdo a la informacion gue
corresponda, recuerde que la foliacion debe ser continua.

- Recuerde que la capacidad maxima de carga de archivos no debe superar los 10 MB. 5i los documentos
gue desea allegar superan este tamario, por favor carguelos en un enlace puablico, el cual debe ser
relacionado en el campo de observaciones de este formulario.

Ejemplo: onedrive, googledrive, drophbox, etc.

Ejemplo: Solicitud de visita de CCAA de Dispositivos Médicos:

Archivo legal pdf: contiene formato Unico de solicitud de tramites, pago de la
tarifa, camara de comercio.

Archivo técnico: contiene el organigrama del establecimiento importador,
planos arquitectonicos de la distribucion del establecimiento importador, lista
de dispositivos médicos a importar, soportes del Director Técnico (hoja de
vida, soportes académicos, tarjeta profesional expedida, contrato)

Formato unico de solicitud de tramites en Excel.

Nota: si la transaccion esta a nombre de un usuario diferente del establecimiento
gue pretende certificarse debera anexar un oficio con el cual autoriza o cede el pago
a quien requiere el tramite.

5. Enviar la solicitud mediante la pagina web del Invima siguiendo la ruta:
https://www.invima.gov.co/web/quest/inicio

Oficina Virtual


https://www.invima.gov.co/web/guest/inicio

:q: Caranavirus (COVID-19)

.F Autarizacién Sanitaria de
b Usa de Emergencia - ASUE

@ Oficina Virtual
EI Aula Virtual

e Enviar una nueva solicitud

Enviarunanueva

solicitud
ink pueds
una nueva
ud de intencidén de

« Visitas y certificaciones de capacidad

> Visitas y Cenrtificaciones de
Capacidad

e En el espacio Tramite — Visitas y certificaciones de capacidad, se debe dar
clic en “Visitas y/o certificaciones de CCAA y Condiciones Sanitarias

Tramite - Visitas y certificaciones de capacidad: ¥

@ Visitas y/o certificados de CCAA vy Condiciones Sanitarias

O Visitas y/o Certificado de capacidad de produccion- Cosméticos
O Visitas y/o Certificados BMP - BPL - BPE

(O Plantas De Beneficio

O Homologaciones y Convalidaciones - BPM

(O PM - Bebidas Alcohélicas

(O Otras visitas



« Diligenciar los datos requeridos, subir los documentos, escribir el nimero que
aparece en la imagen de prevenciéon del spam y enviar

Adjuntos:
& Seleccionar archivo

Prevencién del SPAM

Z o3 P

& Seleccionar archivo

Escriba el numerc gque aparece en la imagen *

& Seleccionar archivo

& Seleccionar archivo

Maxime 4 de adiuntos ()

WL

ENVIAR SOLICITUD

Elaboré: JZPC
Revis6: PAGG



