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DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha de aprobacion : O3 de Junio de 2025 \Version ]

¢A qué establecimientos aplica?

El presente formato es una lista de chequeo, la cual puede ser utilizada como guia de orientacion frente a los requisitos sanitarios vigentes, para los establecimientos
qgue comercializan dispositivos medicos y medicamentos de venta libre en el Distrito Capital, en el caso gque cuente con comercializacion de medicamentos de
venta bajo férmula médica remitase a la lista de chequeo correspondiente segun sea el caso.

CUMPLIMIENTO

Requisitos a evaluar No ¢Qué me falta por cumplir?
Cumplo
Cumplo

INFRAESTRUCTURA FISICA.
Decreto 780 de 2016, Resolucion 1403 de 2007 Por la cual se adopta el
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos del Servicio Farmacéutico-MCEPSF

cEl area y disefio son apropiados para las operaciones que se realizan en ellas
(érea de facil acceso, de circulacion restringida para personal ajeno al esta-
blecimiento, exclusiva e independiente de cualquier otro establecimiento co-
mercial o de habitacion)? Articulo 2.5.3.10.2 y Articulo 2.5.3.10.11 paragrafo
3 Decreto 780 de 201

cCuenta con pisos en material impermeable, resistente que permita su facil
limpieza? Numeral 1.1.1, Capitulo V, Titulo | y numeral 1.1, capitulo Il, titulo | del
Manual de Condiciones Esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico,
Resolucién 1403 de 2007

élas paredes y muros son impermeables, solidos, de facil limpieza y resis-
tentes a factores ambientales como humedad y temperatura? Numeral 1.1.1,
Capitulo V, Titulo | y numeral 1.1, capitulo Il, titulo | del Manual de Condi-
ciones Esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, Resolucién
1403 de 2007

élLos techos y cielo rasos son resistentes, uniformes y de facil impieza? Nu-
meral 1.1.1, Capitulo V, Titulo | y numeral 1.1, capitulo Il, titulo | del Manual
de Condiciones Esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, Re-
soluciéon 1403 de 2007

dPosee un sistema de iluminacidn natural y/o artificial que permita la visibili-
dad de los productos autorizados, asi como el desemperio de las actividades?
Numeral 1.1.1, Capitulo V, Titulo | y numeral 1.1, capitulo Il, titulo | del Manual
de Condiciones Esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, Re-
soluciéon 1403 de 2007
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éTiene un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantiza la conser-
vacion adecuada de los medicamentos y demdas productos autorizados? Nu-
meral 1.1.1, Capitulo V, Titulo | y numeral 1.1, capitulo I|, titulo | del Manual de
Condiciones Esenciales y procedimientos del servicio farmacéutico, Resolu-
cioén 1403 de 2007

éSe evita la incidencia directa de los rayos solares sobre los dispositivos mé-
dicos y demas productos autorizados? Numeral 1.1.1, Capitulo V, Titulo | y
numeral 1.1, capitulo I, titulo | del Manual de Condiciones Esenciales y pro-
cedimientos del servicio farmacéutico, Resolucién 1403 de 2007

éLas instalaciones eléctricas se encuentran en buen estado (tomas, interrup-
tores y cableado protegido)? Numeral 1.1.1, Capitulo V, Titulo | y numeral 1.1,
capitulo Il, titulo | del Manual de Condiciones Esenciales y procedimientos
del servicio farmacéutico, Resolucion 1403 de 2007

SANEAMIENTO DE EDIFICACIONES.
Ley 9 de 1979; Resolucion 2184 de 2019, Resolucion 705 de 2007; Decreto 1575 de 2007

cCuenta con abastecimiento de agua potable? (Articulo 165, Ley 9 del 1979)

cCuenta con plan de contingencia en caso de suspension de suministro de
agua potable? (Articulo 10, Decreto 1575 de 2007)

cPara la disposicion de residuos liquidos, estéd conectado a la red de al-
cantarillado o a otro sistema adecuado? (Articulo 177, Ley 9 del 1979)

éSe ha desarrollado e implementado procedimiento y registros para la limpie-
za de las greas (como son barios, estanterias, vitrinas, paredes, pisos, techos
etc.)? (Articulo 207, Ley 9 del 1979)

cCuenta con una correcta separacion y clasificacion de los residuos generados
de acuerdo con los servicios y actividades realizadas, en recipientes a) Color
verde para depositar residuos organicos aprovechables. b) Color blanco para
depositar los residuos aprovechables como plastico, vidrio, metales, multicapa,
papel y carton. c) Color negro para depositar los residuos no aprovechables, y
o tiene documentado? (Articulo 23 Ley 9 de 1979, Resolucion 2184 de 2019
Articulo 4.)

Cuenta con Extintores con recarga vigente? (Articulo 114, Ley 9 de 1979)

dCuenta con Botiquin tipo A, B o C, con dotacion completa y vigente? Articu-
lo 1, Resoluciéon 705 de 2007
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DOCUMENTACION Y PROCEDIMIENTOS.
Decreto 4725 de 2005, Decreto 1843 de 1991, Resolucion 1403 de 2007, Resolucion 4816 de 2008

cCuenta con procedimiento de control de Plagas? (Decreto 1843 de 1991
articulo 3 - definicion Control integrado de plagas)

Cuenta con almacenamiento adecuado de dispositivos médicos y equipo bio-
médico y si los dispositivos lo requieren, se registran las condiciones de tem-
peratura y humedad relativa de acuerdo con las indicaciones del fabricante
(Decreto 4725 de 2005 y Resolucion 1403 de 2007 por la cual se adopta el
manual de condiciones esenciales y procedimientos del servicio farmacéu-
tico, Titulo Il, Capitulo Il, Numeral 3 )

Cuenta con trazabilidad de dispositivos médicos, el cual contiene: nom-
bre comercial del producto, modelo, serie y/0 numero de lote, fecha
de adquisicion, fecha de envio o suministro e identificacion del primer
cliente de los dispositivos médicos o equipo biomédico. (Decreto 4725
de 2005, Resolucién 1403 de 2007, Resolucion 4816 de 2008, Capi-
tulo VIII articulo 30)

Cuenta con un procedimiento para reportar eventos e incidentes adversos
asociados al uso de dispositivos médicos (Resolucién 1403 de 2007 capitulo
I, Resolucion 4816 de 2008 capitulo V, articulo 13)

Cuentan los equipos biomédicos con manuales de operacion y mantenimiento
en idioma castellano. (Decreto 4725 de 2005, capitulo VII, articulo 38)

Los equipos biomédicos y/0 aparatologia en estética tienen en su etiquetado
el registro sanitario (Decreto 4725 de 2005 capitulo VIII, Sala Dispositivos
Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro confirma en Acta 10 del 08
de noviembre del 2017 Sala Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndsti-
co In Vitro. Conceptua: que la tecnologia registrada en el apéndice 2 de la
Resoluciéon 3924 de 20085, inc/uyendo los productos como mantas térmicas,
masajeadores y vaporizadores (vapor ozono), y cualquier otro producto que
de acuerdo a la indicacion de uso dado por el Fabricante sea para tratamientos
estéticos, son considerados Dispositivos Médicos y deben cumplir con los cri-
terios de calidad, sequridad y desemperio para su fabricacion, importacion, co-
mercializacion y distribucion en el territorio Colombiano en concordancia con
/o solicitado en e/ Decreto 4725 de 2005.)

El etiquetado, del equipo biomédico que lo requiere, indica si el dispositivo
es de un unico uso o si es reutilizable (Decreto 4725 de 2005, capitulo VI,
articulo 55)

Si el equipo biomedico es reutilizable, cuenta con la informacion de los proce-
sos adecuados de limpieza, desinfeccidn, empaque v,/o reesterilizacion, segun
indicacion del fabricante. (Decreto 4725 de 2005 capitulo VIII)
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Los dispositivos médicos implantables tienen en su etiquetado el registro sani-
tario. (Decreto 4725 de 2005, capitulo VIII)

El establecimiento cuenta con las tarjetas de implante diligenciadas por la
IPS, las cuales contienen: Nombre y modelo del producto, Numero de lote o
numero de serie; Nombre y direccion del fabricante; Nombre de la institucion
donde se realizo la implantacion y fecha de la misma, Identificacion del pa-
ciente. (Articulo 31. Res. 4816 de 2008; Articulo 63. Decreto 4725 de 2005)

MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE
Decreto 3050 de 2005, Resolucion 1403 de 2007

Si vende medicamentos de venta libre cCumple con las buenas practicas de
abastecimiento contenidas en el manual de condiciones esenciales y procedi-
mientos del servicio farmacéutico de /a Resolucion 1403 de 2007? Articulo
1, Decreto 3050 de 2005.

ESPACIOS LIBRES DE HUMO DE TABACO Y SUS DERIVADOS
Ley 1335 de 2009 Prevencion del consumo del tabaco

Se cumple con las disposiciones establecidas sobre espacios libres de humo
y aerosoles de acuerdo a lo establecido en la lista de Autoevaluacion No. 14
para el cumplimiento de la Ley 1335 de 2009 y Ley 2354 de 2024. Que busca
garantizar los derechos de la salud de los habitantes, en especial en los me-
nores de 18 arfios y en la poblacion no fumadora, regulando el consumo,venta,
publicidad y promocion de los cigarrillos, productos de tabaco, sus derivados,
sucedaneos o imitadores y los dispositivos necesarios para su funcionamien-
to. Ver lista de chequeo para ley 1335

Si ya Registraste tu establecimiento y verificaste que cumples con el 100 % de los requisitos especificos para tu tipo de negocio,
Solicita una visita de inspeccidn, vigilancia y control en el sitio web de “Negocios Saludables, Negocios Rentables”.
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