ASEGURAMIENTO SANITARIO . AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O

in/IMao ACONDICIONAMIENTO (CCAA) REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
Codigo: ASS-AYC-FM038 Version: 01 Fecha de Emision: 28/05/2015 Pagina 1 de 1
RADICACION No 2016157891 FECHA 08/11/2016

EL SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA QUE EL
ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE CALIDAD,
DE DOTACION Y RECURSO HUMANQ PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESOLUCION 132 DE 2006). FECHA

DE VISITA DE CERTIFICACION: 23/DICIEMBRE/2016

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: VITAL TECNOLOGIA MEDICA - VITAL LIMITADA

DIRECCION: CALLE 94 N° 64 -10

TELEFONO: 6392144 FAX: 2538349 EXT 102

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

IDENTIFICACION NIT: 830.018.323-4

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: MARTHA LUCIA GUZMAN RODRIGUEZ

DIRECCION: CALLE 94 N° 64 -10
TELEFONO: 6392144 FAX: 2538349 EXT 102
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: MARTHA LUCIA GUZMAN RODRIGUEZ
IDENTIFICACION: C.C N° 51.898.773 DE BOGOTA.

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
NOMBRE: VITAL TECNOLOGIA MEDICA - VITAL LIMITADA

DIRECCION: CALLE 94 N° 64 -10
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS'
(TEMPERATURA AMBIENTE DE 10°C A 40° C Y TEMPERATURA DE REFRIGERACION 2°C A 8°C. J

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA
ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA ESPECIMENES DE ORIGEN

HUMANO. CATEGORIA 1Y II. %

‘7 CERTIFICADO NO. 0001 FECHA: BOGOTA D.C. 03 DE ENERO DE 2017

Certificacion vigente hasta el dia 22 de Diciembre de 2021

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico favorable y estara sujeto a la vigilancia y control del INVIMA. Todos los folios
de este documento llevan sello del INVIMA. Documento valido Gnicamente en su original.

ELKIN HERNAN O7ALVARO CIFUENTES
Director (a) de/Dispositivos Médicos
s Tecnologias

Proyecté: 500-02-03 MTRV y Revisd: 500-01-02 JACD j Aprobé: 500-01-01 SIPR
Profesion: Bacteriologo Profesion: Técnico Administrativo : Profesion: Ingeniera Quimica L\

C.C. Exp.: DC-2127

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
www.invima.gov.co
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RADICACION No 2016157919 FECHA 08/11/2016

EL SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA QUE EL
ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE CALIDAD,
DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, DE
ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION:

26/DICIEMBRE/2016.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
"NOMBRE: VITAL TECNOLOGIA MEDICA - VITAL LIMITADA

DIRECCION: CALLE 94 N° 64 -10 |

_ TELEFONO: 6392144
ICIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. o DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS. COLOMBA |

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
WOMBRE: MARTHA LUCIA GUZMAN RODRIGUEZ
| DIRECCION: CALLE 94 N° 64 -10 |

| TELEFONO: 6392144
[ CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA g
3. DIRECCION TECNICA
NOMBERE Y APELLIDOS: MARTHA LUCIA GUZNMAN RODRIGUEZ . -
e

[IDENTIFICACION: C.C. No. 51.898.773 DE BOGOTA i

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS e
'NOMBRE: VITAL TECNOLOGIA MEDICA - VITAL LIMITADA BRI ‘

|
‘ DIRECCION: CALLE 94 N° 64 -10 e L bl
[ CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA R

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA b -
| ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO
| CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE.*** e T - : : § sy
| NSRS

B
!

CERTIFICADO NO. 0716 FECHA: BOGOTA D.C. 28 DE DICIEMBRE DE 2016

e

Certificacion vigente hasta el dia 25 de Diciembre de 2021.

cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
lancia y control del INVIMA. Todos los folios de

Esta certificacion de CCAA sera valida siempre y
control de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico favorable y estara sujeto a la vigi
este documento llevan sello del INVIMA. Documento valido Gnicamente en su original.

ELKIiN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
Director kd) de Dispositivos Meédicos
y Otras Tecnologias

B o £\

Froyectc’): 500-01-06 HICL L= "Reviso: 500-01-04 MEQOP | Aprobd: 500-01-01 SIPRC i gl
| Profesion: Bacteridloga. l Profesion: Técnico Administrativo i \ Profesion: Ingeniera Quimica L’\ !
| C.C. Exp.. DC-0398 | o L . ) 1
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ATENCION INTEGRAL AL CIUDADANO | ATENCION DE SOLICITUDES Y TRAMITES
in%?ma FORMATO DE ATENCION A CIUDADANO - REGISTRO DE REUNION

e R Aoy Codigo: AIC-AST-FM002 Version: 01 Fecha de Emision: 26/04/2017 | Pagina 1 de 3
FECHA DE ATENCION: _ /| 12 | :

HORA: 9:30 am - 9:50 am

DEPENDENCIA QUE ATIENDE: | DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS —GRUPO TECNICO

NOMBRE DEL CIUDADANO: | MARTHA GUZMAN
TELEFONO: | (601) 6392144 - 3153562632

CORREO ELECTRONICO: admon.vital@gmail.com - admon@vitalmedics.com
ENTIDAD/EMPRESA: | VITAL TECNOLOGIA MEDICA — VITAL LIMITADA

TEMA A TRATAR: | Aclaracién actualizacion certificado de CCAA

DESARROLLO Y CONCLUSIONES DE REUNION:

Las usuarias consultan a cerca de respuesta al radicado No. 20211249714 de fecha 24 de noviembre de 2021, en
la que hacen mencién a un pago, y manifiestan que la empresa realiz6 los pagos respectivos: CCAA Reactivos de
Diagnéstico recibo #2000062666 bajo el radicado # 202111189118 y CCAA Dispositivos Médicos recibo #
2000060596 bajo el radicado 20211162282, a lo cual se le indica que:

La respuesta al radicado identificado con No. 20211249714 de fecha 24 de noviembre de 2021, emitida desde el
correo electrénico del Grupo Técnico el dia 03 de diciembre de 2021, en el cual se notifica que los datos de la
profesional ANYI CAROLINA MOJICA LOPEZ, como Directora Técnica de Reactivos de Diagnéstico In Vitro fueron
actualizados en la base de datos, y para la actualizacién del certificado debe realizar un pago correspondiente al
codigo 4026, es el tramite convencional para actualizacion de Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos o Reactivos de diagnéstico in vitro, segun aplique, con la nueva
informacion relacionada, en caso que los establecimientos cuenten ya con dicha certificacion.

Ahora bien, de acuerdo a la informacién con la que se cuenta en la base de datos de establecimientos certificados,
la empresa VITAL TECNOLOGIA MEDICA - VITAL LIMITADA cuenta con dos sedes certificadas, tanto en
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, como de Reactivos de diagnéstico
in vitro, cada una.

Para la Certificacion en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, la cual se
encuentra en tramite de renovacion, en la direccion Calle 94 No. 64 -10, bajo el radicado No. 20211162282 de
fecha 13 de agosto de 2021, la empresa no debe realizar ningtin pago adicional, pues la informacion relacionada
a la Direccion Técnica de Dispositivos Médicos no fue modificada.

Por otro lado, respecto la Certificacién en Capacidad de Aimacenamiento y Acondicionamiento de Reactivos de
Diagnéstico, en la misma direccion anteriormente mencionada, la cual se encuentra en tramite de renovacion, bajo
el radicado No. 20211189118 de fecha 17 de septiembre de 2021, la cual fue actualizada la informacién relacionada
por cambio de direccion técnica, la empresa puede realizar el pago relacionado en la respuesta emitida el dia 3 de
diciembre por correo electrénico, para efectos de actualizacion del certificado, en caso que requiera el documento
con la informacion vigente. En caso que no, una vez realizada la visita de recertificacién de CCAA de RDIV
solicitada, se expediré el documento con la informacién actualizada.

Asi mismo, consultan por la fecha de atencién a las visitas de recertificacion, a lo cual se le indica, que el Invima
tiene el Invima cuenta con un plazo maximo de noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha en que se
entrega la solicitud, siempre y cuando, la documentacién se presente completa. Sin embargo, debido a la
emergencia sanitaria declarada por el Gobierno Nacional, se estan priorizando solicitudes de visitas para productos

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
: hitps://www.invima.gov.co/procesos :
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declarados como vitales no disponibles en el pais, respetando el derecho al turno, con el nimero de radicacion de
la documentacion allegada, para cada tramite,

Es importante resaltar que, de acuerdo al Decreto 491 de 2020 “Por el cual se adoptan medidas de urgencia para
garantizar la atencién y la prestacion de los servicios por parte de las autoridades publicas y los particulares que
cumplan funciones publicas y se toman medidas para la proteccion laboral y de los contratistas de prestacién de
servicios de las entidades publicas, en el marco del Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica”, dejo
sefialado en su articulo 8, lo siguiente:

“(...) Ampliacion de la vigencia de permisos, autorizaciones, certificados y licencias. Cuando un permiso,
autorizacion, certificado o licencia venza durante el término de vigencia de la Emergencia Sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y- cuyo trémite de renovacién no pueda ser
realizado con ocasion de las medidas adoptadas para conjurarla, se entenders prorrogado
automaticamente el permiso, autorizacién, certificado y licencia hasta un mes (1) mas contado a partir de
la_superacién de la Emergencia Sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. e
(Subrayado fuera de texto)

Es decir, las certificaciones que se hayan vencido durante el termino de la emergencia sanitaria, encuentran
vigentes y prolongadas, un mes mas, hasta superada la emergencia sanitaria declarada en el pais hasta el dia 28
de febrero de 2022 bajo la Resolucion 1913 de 2021. :

Asi mismo, consultan acerca de los perfiles aceptados para Direccion técnica de dispositivos médicos, a lo cual se
le indica que, de acuerdo a la Resolucion 4002 de 2007 “por la cual se adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos”, establece en el numeral 2.1
que la direccion técnica de los establecimientos dedicados al almacenamiento y/o acondicionamiento de
dispositivos debe estar a cargo de un profesional en el area, con experiencia especifica o especializacion en
el campo, documentado, el cual debe ser competente para el desempefio de sus funciones. Adicionalmente
en su numeral 9.1 puntualiza que, ante la autoridad sanitaria, el responsable de la calidad, seguimiento y control
de los dispositivos médicos, es el Director Técnico del establecimiento importador.

En este sentido, tal como se observa en la norma en cita, el profesional responsable debe contar con tres (3)
condiciones para desempefiar el cargo de Director Técnico en una empresa que se dedique a la importacion de
dispositivos médicos y equipos biomédicos; la primera, debe ser un profesional en el area, relacionada con el
tipo o clase de dispositivos médicos que importaran, almacenarin y acondicionaran; la segunda, con
experiencia especifica o especializacién en el campo, documentado, y la tercera, debe ser competente en
el desarrollo de sus funciones, esta Ultima se evidencia durante el desarrollo de toda la visita de certificacién por
parte del Invima.

Por lo tanto, de acuerdo al interés manifestado por la empresa de importar equipos biomédicos de tecnologia no
controlada y controlada, se debe contar con un profesional en Ingenierias relacionadas con tecnologias en salud,
que asegure las actividades de inspeccion y soporte técnico, bien sea designado en el cargo de Director Técnico
o dentro de la estructura organizacional.

Finalmente, recuerde que los canales de atencion que ha dispuesto el Invima para su atencién, son:
s Chat virtual: Registros Sanitarios: jueves de 10:00 a.m. a 12:00 m.

Tecnovigilancia: miércoles de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.
Fabricacion: jueves de 8:00 a.m. a 12:00 m. — 1:00 p.m. a 5:00 p.m.
e Solicitud de citas: citasdispositivos@invima.gov.co
s Teléfonos: 7422121 Ext. 5401, 5402, 5098, 5099
* Oficina de Atencidn al Ciudadano: Tenga en cuenta los canales virtuales de atencién al ciudadano gue se
encuentra publicado en la pagina www.invima.gov.co

e Correo electrénico: grupotecnicodm@invima.gov.co

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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FIRMA QUIEN ATIENDE LA REUNION

NOMBRE: Lina Maria Erazo Marquez

FiRMA DEL CIUDADANO FIRMA DEL CIUDADANO

NOMBRE: NOMBRE:

Nota: La informacién suministrada en atencién al usuario constituye simplemente un criterio orientador y no compromete la
responsabilidad de la entidad, de conformidad al articulo 28 de la Iey 1755 de 2015.
Anexo: Formalo Listado de Asistentes GDI-DIE-FM002 (Solo anexar si se requiere)

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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[#9Y2—WBS-PH7E] Nueva respuesta Para: CERTIFICACION A IMPORTADORES EN: CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACOND...

[#9Y2-WBS-PH7E] Nueva respuesta para: CERTIFICACION A IMPORTADORES EN:
CAPACIDAD DE ALMACENAM!ENTO ; ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MED Recibidos

Oficina de Atencién aj Ciudadaneg INVIMA <dac,corraspondencia@invima.gov.co> 14:09 (hacs 4 horag )

Sefior Usuario(a) MARTHA Lucia GUZMAN RODRIGUEZ
Solicitud: D 9Y2-WBS-PH7E
Trémite: CERT) IFICACION A IMPORTADORES gn: CAPACIDAD pg ALMACENAMIENTO Y ACOND!CIONAMIENTO DE DISPog;T VOS MED

Nos permitimgs infarmarle qua g solicitud dof tramite cumple con log fequisitos minimes Para la radicacign, Par consiguiente hg ingresado g nuestrp
sistema de Registros Sanitariog - Invima, asi-

Nimaro de Radicado:20211162282
Liave: 503480

Si Usted desea realizar f Seguimiento a gy trémite, puede ingresar a nussfra piging Web, en ia ruta: hmg:lm fnvima,ggy‘m/ trémites Y servicios /
tramites en finea, Tenga en cuenta que si no Cuenta con ef usyarip Ppodra creario an este mismo enjg,

Oficina de Atencign al Ciudadang

wima

Para consuitar Su solicitud, por favor ingrese a través dgj siguiente eniace: mmmg%%m Y2-WBS-
. Vit e =40, o

iGracias por utilizar nuestrog 8ervicios;

hitps:flapp i 'm.&ﬂ%émagmmmgl
f’mﬁ_/@mmmgﬂ@mai@,gﬁm.mgl
e i

%

s:/lmail.google.oom/mail/u/O/#inboxﬂ-'MfcngstpcSGmRJJbeJMCdTRJirvh



1719121 18:04

H9EX-GGD-YBWE] Nueva respussta para: CERTIFIGACION A IMPORTADORES EN: CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y AC...

[#9EX-GGD-YBWE] Nueva respuesta para: CERTIFICACION A IMPORTADORES EN:
CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS
DIAGNO Recibidos

Oficina de Atencién al Ciudadano INVIMA 14:18 (hace 3 horas)
para mi

Sefior Usuario(a) VITAL TECNOLOGIA MEDICA - VITAL LIMITADA
Soficitud: 1D SEX-GGD-YBWE
Tramite: CERTIFICACION A IMPORTADORES EN: CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DIAGNG

Nos pemmitimos informarle que su solicitud del tramite cumple con los requisitos minimos para la radicacién, por consiguiente ha ingresado a nuestro
sistema de Registros Sanitarios - Invima, asf:

Nimera de Radicado: 20211189118
Liave: 660301

Si Usted desea realizar el seguimiento a su trémite, puede ingresar a nuestra pagina Web, en la ruta: hgnimmmigg_\gg_g { trémites y servicios /
framites en linea. Tenga en cuenta que si no cuenta con el usuario podra creario en este mismo enlace.,

Oficina de Atencién al Cludadano
Invima

Para consultar su solicitud, por favor ingrese a través del siguiente enlace: hitps:/fapp.invima.gov.co/oficina vinugl/tighgg,nhg?ggc[g:-gEX-gGQ-
Y§ﬂ§&§=agmgn,vital”/g4ggmgil,@m§R§ﬁ§h=£§6§

iGracias por utilizar nuestros serviciosj

[https://app. invima gov.colcorreolimagesfimagen, png]
[hitps/app.invima.gov.co/corres/images/correo.pg]

~

https://mail.google.com/mail/u/0/?tab=rm&ogbkinbox/F MfegzGlivKUTIF2iDPhztZzDkwaJGW
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