
GUÍA PARA RADICAR SOLICITUDES DE VISITAS DE 
CERTIFICACIÓN O RECERTIFICACIÓN PARA IMPORTADORES Y 

FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MÉDICOS (ESTÁNDAR Y 
SOBRE MEDIDA) Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO 

   
Los establecimientos y/o personas naturales que desean importar, fabricar o ampliar 
la línea de fabricación de dispositivos médicos y reactivos de diagnóstico in vitro, 
deben radicar la solicitud de visita  de certificación o recertificación de la siguiente 
manera:  

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

 Trámites y servicios > Requisitos trámites:  

 
 
Para Dispositivos Médicos: 
 
 Seleccione grupo...: seleccionar Dispositivos médicos y/o equipos 

biomédicos   

 
 

 Seleccione trámite...: seleccionar Visitas y certificaciones  

 
 

 Seleccionar Formatos y descargar la Lista chequeo solicitud de visitas de 

certificación de dispositivos médicos y reactivos de diagnóstico In-Vitro ASS-

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


AYC-FM062 o  la Lista chequeo solicitud de visitas de certificación de 

dispositivos médicos sobre medida - apertura y funcionamiento ASS-AYC-

FM103, según corresponda (allí se relacionan los documentos que se deben 

allegar de acuerdo con el tipo de trámite): 

 

 

Para Reactivos de Diagnóstico In Vitro: 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Seleccione trámite...: seleccionar Visitas y certificaciones  
 

 

 

 

 

 

 



 Seleccionar Formatos y descargar la Lista chequeo solicitud de visitas de 

certificación de dispositivos médicos y reactivos de diagnóstico In-Vitro ASS-

AYC-FM062 (allí se relacionan los documentos que se deben allegar de 

acuerdo con el tipo de trámite) 

 

 

 

 

 

 

2. Descargar el Formato Único de Solicitud de Trámites (Visitas, Certificaciones y 

Certificados) ASS-AYC-FM033 y diligenciarlo desde el numeral 1 al 4, y finalmente 

debe ser firmado por el representante legal o apoderado. Si lo firma el último, debe 

anexar el poder que lo autorice a realizar el trámite. 

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

 Revisar la tarifa que le corresponde al trámite: 

 

 

 Ingresar con su usuario y clave al aplicativo de trámites en línea al siguiente 

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

 

 

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


 Seleccionar pagos electrónicos de tarifa: 

 

 
 

 Escribir el código de la tarifa del trámite correspondiente y dar click en Datos 

Tarifa: 

 

 

 Seleccionar el método de pago entre PSE o con volante de pago con código 

de barras: 

 

 
 

 

 El recibo de pago por PSE lo puede descargar en la opción Revisar Pagos, 

diligenciando el año y mes de la transacción. 

 

 

 

 

 

 

 



 

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

 

Ejemplo: Solicitud de visita de CCAA de Dispositivos Médicos: 

 Archivo legal pdf: contiene formato único de solicitud de trámites, pago de la 

tarifa, cámara de comercio. 

 Archivo técnico: contiene el organigrama del establecimiento importador, 

planos arquitectónicos de la distribución del establecimiento importador, lista 

de dispositivos médicos a importar, soportes del Director Técnico (hoja de 

vida, soportes académicos, tarjeta profesional expedida, contrato) 

 Formato único de solicitud de trámites en Excel. 

Nota: si la transacción está a nombre de un usuario diferente del establecimiento 

que pretende certificarse deberá anexar un oficio con el cual autoriza o cede el pago 

a quien requiere el trámite. 

5. Enviar la solicitud mediante la página web del Invima siguiendo la ruta: 

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

 Oficina Virtual 

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


 

 Enviar una nueva solicitud 

 

 Visitas y certificaciones de capacidad 

 

 En el espacio Trámite – Visitas y certificaciones de capacidad, se debe dar 

clic en “Visitas y/o certificaciones de CCAA y Condiciones Sanitarias 

 

 

 



 Diligenciar los datos requeridos, subir los documentos, escribir el número que 

aparece en la imagen de prevención del spam y enviar 
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