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Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben
cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y
los establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos insumos y

se dictan otras disposiciones.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA,

en ejercicio de las atribuciones constitucionales y legales, especialmente las
conferidas por el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, el articulo
564 de la Ley 92 de 1979, el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y el numeral 42.3
del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia dispone: “(...) Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la
comercializacion de bienes y servicios atenten contra la salud, la seguridad y el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios (...)"”;

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio, OMC, el cual contempla entre otros, el “Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio”, que reconoce la importancia que los paises
miembros adopten medidas necesarias para la proteccion de los intereses
esenciales en materia de seguridad de todos los productos, comprendidos los
industriales y agropecuarios, dentro de las cuales se encuentran los reglamentos
técnicos;

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decision Andina 376
de 1995, los reglamentos técnicos se establecen, entre otros, para la proteccion de
la vida, de la salud humana, animal, vegetal, la proteccion del medio ambiente y la
prevencion de practicas que puedan inducir a error a los consumidores;

Que de acuerdo con lo senalado en el Decreto 3466 de 1982, los productores de
bienes y servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica oficial obligatoria o
Reglamento Técnico, seran responsables porque las condiciones de calidad e
idoneidad de los bienes y servicios que ofrecen, correspondan a las previstas en la
norma o reglamento;

Que el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993 sefala, que los productos o servicios
sometidos al cumplimiento de una norma técnica colombiana obligatoria o un
reglamento técnico, deben cumplir con estos, independientemente que se
produzcan en Colombia o se importen;



Que las directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos
técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario, se
encuentran contenidas en la Decision 562 de la Comunidad Andina y el
procedimiento administrativo para la elaboracion, adopcion y aplicacion de
reglamentos técnicos y medidas sanitarias, en el Decreto 4003 de 2004, todo lo
cual fue tenido en cuenta en la elaboracion del reglamento técnico que se
establece mediante el presente decreto;

Que el reglamento técnico que se establece con el presente decreto fue notificado
a la Organizacion Mundial del Comercio mediante el Documento G/TBT/N/COL/79
del 26 de junio de 2006, sin que sobre el mismo se hubiera presentado ninguna
observacion por parte de la OMC ni del G3;

Que por lo anterior, se expide el Reglamento Técnico de los requisitos que deben
cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y los
establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dichos insumos en el pais,

DECRETA:
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto y ambito de aplicacion. El presente decreto tiene por objeto
expedir el Reglamento Técnico a través del cual se senalan los requisitos que deben
cumplir los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y los
establecimientos en donde se elaboren, adeclen, procesen, almacenen,
comercialicen, distribuyan o dispensen estos insumos, con el fin de proteger la
vida, la salud y la seguridad humana y prevenir las practicas que puedan inducir a
error, confusion o engafo a los consumidores.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, elaborara un listado de los dispositivos médicos sobre medida para la salud
visual y ocular dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en vigencia del
presente decreto, el cual sera actualizado anualmente.

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del presente decreto, se
adoptan las siguientes definiciones:

Base oftalmica: Bloque de material mineral u organico que puede ser vidrio o
plastico, utilizado para elaborar lentes oftalmicos considerados dispositivos
médicos para la salud visual y ocular.

Biselar: Area periférica -angulada o plana- del lente maquinado en el laboratorio.
Recorte del lente oftalmico para montaje en armazon de acuerdo a la distancia
interpupilar del paciente. Su proposito es permitir el soporte en el aro o mejorar su
aspecto estético.

Certificado de Capacidad de Produccion para Dispositivos Médicos sobre Medida
para la Salud Visual y Ocular: Es el acto administrativo que expide el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, a los laboratorios
oftalmicos, de lentes de contacto y de proétesis oculares que producen dispositivos


opticas.com.co
Resaltado


médicos sobre medida para la salud visual y ocular, en el que consta el
cumplimiento de las condiciones sanitarias, de control de calidad, de dotacion y de
recurso humano que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad
técnica y la calidad. Este certificado incluye almacenamiento.

Certificado de capacidad de adecuacién para dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular: Es el acto administrativo que expiden las entidades
Distritales o municipales de salud a los talleres opticos que adecuan dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular, en el que consta el
cumplimiento de las condiciones sanitarias, de control de calidad, de dotacion y de
recurso humano que garantizan su buen funcionamiento, asi como la capacidad
técnica y la calidad de los mismos.

Certificacion de capacidad de dispensacion para dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular: Es el acto administrativo que expiden las
entidades distritales o municipales de salud a las opticas sin consultorio, en el que
consta el cumplimiento de las condiciones sanitarias para la dispensacion de
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, control de calidad,
dotacion y recurso humano, que garantizan su buen funcionamiento.

Dispensacion: Es la entrega a un usuario de uno o mas dispositivos médicos o
insumos relacionados con la salud visual y ocular y la informacion sobre su uso
adecuado realizada bajo la supervision y responsabilidad de un profesional
optometra u oftalmoélogo.

Dispositivo médico para la salud visual y ocular con superficie de contacto: Son
aquellos que incluyen contacto con membrana mucosa y/o superficie ocular abierta
o0 comprometida.

Dispositivo médico para la salud visual y ocular terminado: Es aquel que se
encuentra en su empaque definitivo apto para ser usado previo montaje y listo para
su dispensacion.

Dispositivo médico sobre medida para la salud visual y ocular para uso humano:
Todo dispositivo o insumo fabricado especificamente, siguiendo la prescripcion
escrita de un profesional de la salud visual y ocular, para ser utilizado por un
paciente determinado.

Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos o cualquier otro efecto de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular e identificar
cualquier reaccion adversa con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia.

Incidente adverso: Dano o potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un
dispositivo médico sobre medida para la salud visual y ocular.

Inserto: Es cualquier material impreso, digitalizado o grafico que contiene
instrucciones para su almacenamiento, utilizacion o consumo seguro del dispositivo
médico sobre medida para la salud visual y ocular.
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Laboratorio de lentes de contacto: Es el establecimiento encargado de la
recepcion, produccion, almacenamiento, distribucion y comercializacion de lentes
de contacto sobre medida para la salud visual y ocular a las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud, IPS, con servicios de salud visual y ocular
habilitados, a las opticas con consultorio y a los profesionales de la salud visual y
ocular.

Laboratorio de protesis ocular: Es el establecimiento encargado de la elaboracion
y procesamiento de protesis oculares sobre medida para la salud visual y ocular.

Laboratorio oftalmico: Es el establecimiento encargado de recepcion, produccion,
almacenamiento, distribucion y comercializacion de lentes oftalmicos sobre medida
para la salud visual y ocular a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud,
IPS, con servicios de salud visual y ocular habilitados, a las opticas y a los
profesionales de la salud visual y ocular. Estos laboratorios se clasifican de acuerdo
con los procesos que desarrollen en alta y mediana complejidad:

a) Laboratorios oftalmicos de alta complejidad: Son los que estan autorizados
para realizar las actividades de mediana complejidad y adicionalmente las
siguientes: produccion bases oftalmicas, lentes terminados, lentes endurecidos,
adicion de tratamientos de anti-reflejo y antiraya, materiales fotosensibles,
hechura de moldes para la fabricacion de lentes;

b) Laboratorios oftalmicos de mediana complejidad: Son aquellos que estan
autorizados para la produccion de bases oftalmicas, talla de lentes oftalmicos,
lentes terminados y adicion de filtros ultravioleta y de color.

Lentes de contacto: Aquellos que reposan directamente sobre la cérnea, y/o la
esclera flotando sobre la pelicula lagrimal. Estan fabricados de material plastico
como el metil metacrilato, el hidrogel de silicona, los materiales fluorados y se
presentan bajo la modalidad de duros, blandos, gas permeable, de uso diario, de
uso prolongado, desechables, bifocales, progresivos, toricos y bitoricos, cosméticos
y terapéuticos.

Lentes Oftalmicos: Son toda pieza transparente, conformada por dos (2)
superficies, generalmente una concava y otra convexa, que se utiliza para la
correccion de los defectos y terapias visuales. Se incluye dentro de esta definicion
los utilizados en las cajas de prueba y en los foropteros.

Discos de vidrio o plastico, coloreado o no, neutro o con un poder didptrico
determinado, positivo, negativo, cilindrico o combinado, que se usa delante de los
ojos para protegerse de la luz o corregir vicios de refraccion.

Optica con consultorio: Es el establecimiento autorizado para realizar consulta
externa de optometria u oftalmologia, adaptacion de lentes de contacto, de
dispositivos de baja vision y de protesis oculares, tratamientos de terapia visual,
ortoptica y pleoptica y dispensacion de dispositivos médicos para la salud visual u
ocular y accesorios relacionados con la salud visual y ocular.

Estos establecimientos deberan cumplir con el Sistema Unico de Habilitacion de
acuerdo con las normas vigentes sobre la materia o aquellas que lo modifiquen,
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adicionen o sustituyan y seran objeto de inspeccion, vigilancia y control por parte
de las entidades territoriales de salud.

Optica sin consultorio: Es el establecimiento autorizado para la dispensacién de
dispositivos médicos para la salud visual u ocular y accesorios relacionados con el
tema, bajo la supervision y responsabilidad de un optometra u oftalmoélogo y seran
objeto de inspeccion, vigilancia y control por parte de las entidades distritales y
municipales de salud.

Estos establecimientos no estan autorizados para dispensar lentes de contacto,
protesis oculares y ayudas de baja vision.

Tallar: Disefio y elaboracién de la potencia de las caras anterior y posterior del
lente oftalmico, las cuales sumadas generan una potencia relativa que depende del
indice de refraccion del material y del espesor central. La interrelacion de estas
variables origina el poder dioptrico necesario para la correccion de una ametropia
sobre el plano de los anteojos.

Taller optico: Es el establecimiento encargado de adecuar dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular que incluye procesos tales como biselar,
montar, perforar, ranurar, adicionar filtros, colorear lentes oftalmicos, arreglar y
soldar monturas oftalmicas.

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados producidos
por los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, asi como la
identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas,
con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los efectos
adversos de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, con
el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparicion.

Articulo 3°. Requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular. Los dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular deberan cumplir con los requisitos de seguridad y
funcionamiento establecidos por el fabricante que le sean aplicables de acuerdo a
la finalidad prevista.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas a los riesgos derivados de la utilizacion
de los dispositivos médicos, el fabricante aplicara los siguientes requisitos, en el
orden que se indica a continuacion:

a) Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo posible (seguridad inherente al
diseno y a la fabricacion);

b) Adoptar las oportunas medidas de proteccion, incluso alarmas, en caso de que
fuesen necesarias, frente a los riesgos que no puedan eliminarse;

c) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debidos a la incompleta eficacia
de las medidas de proteccion adoptadas.



Paragrafo. Los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular
contemplados en el presente decreto deberan comercializarse, disefnarse,
fabricarse y almacenarse en forma tal que su utilizacion no comprometa el estado
clinico, la salud, ni la seguridad de los pacientes o de quienes estén en contacto
con los mismos, cuando se empleen en las condiciones y con las finalidades
previstas.

Los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular deberan senalar
las indicaciones que les haya atribuido el fabricante, ademas estar disefiados y
fabricados de manera que puedan desempenar sus funciones como el fabricante las
haya especificado.

CAPITULO II

Condiciones técnico-sanitarias de los establecimientos en los que se
comercialicen y elaboren dispositivos médicos sobre medida para la salud visual
y ocular

Articulo 4°. Instalaciones. Los laboratorios oftalmicos, de lentes de contacto, de
protesis oculares, talleres opticos y las opticas sin consultorio, deberan cumplir con
las disposiciones que sobre la materia expida el Ministerio de la Proteccion Social,
que garanticen un adecuado desempeno en las actividades que estos
establecimientos realicen.

Articulo 5°. Equipos. Los equipos, utensilios o instrumentos que los laboratorios
oftalmicos, de lentes de contacto y de protesis oculares, talleres opticos y las
opticas sin consultorio utilicen, deben ser de calidad apropiada para el uso
previsto. El Ministerio de la Proteccion Social fijara los equipos minimos con los que
deben contar los establecimientos citados en el presente decreto.

Articulo 6°. Documentacion. Los establecimientos que elaboren y comercialicen
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, deben disponer y
asegurar un sistema de documentacion en cada uno de los procesos que realicen.

Estos establecimientos deben mantener registro de todas las acciones efectuadas,
de tal forma que se pueda tener conocimiento de todas las actividades importantes
relacionadas con el procesamiento, almacenamiento, dispensacion vy
comercializacion de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y
ocular. Los registros deben conservarse de conformidad con lo previsto en el
articulo 25 de la Ley 594 de 2000, en concordancia con las disposiciones vigentes
relacionadas con las historias clinicas.

Estd permitido registrar datos por medio de sistemas electrénicos de
procesamiento de datos, sistemas fotograficos u otros medios confiables.

CAPITULO llI
Recurso humano
Articulo 7°. Recurso humano. Los laboratorios de lentes oftalmicos, de lentes de

contacto, de protesis oculares, talleres opticos y las Opticas sin consultorio, deben
contar corno minimo con el siguiente recurso humano:
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a) Director Cientifico: Debera contar con titulo de formacion académica en
optometria u oftalmologia; tendra bajo su responsabilidad la calidad de los
productos objeto del presente decreto;

b) Area Técnica: El personal que labora en esta area debera ser idéneo, tener
escolaridad minima de bachiller, entrenado en la elaboracion, adecuacion,
procesamiento, almacenamiento y dispensacion de los dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular;

c) Area Administrativa: El personal que labore en esta area debe tener la idoneidad
necesaria para la realizacion de sus funciones.

Paragrafo 1°. La direccion cientifica de los establecimientos objeto del presente
decreto, debe realizar labores de planeacion, programacion, coordinacion,
supervision y evaluacion de actividades conjuntamente con el personal de las areas
técnica y administrativa para la normal prestacion del servicio.

Paragrafo 2°. El Director Cientifico podra dirigir un nimero maximo tres (3)
establecimientos donde se elaboren, adeclUen, procesen, almacenen,
comercialicen, distribuyan o dispensen dispositivos médicos sobre medida para la
salud visual y ocular, ubicados en zona geografica de un municipio o distrito que
pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional.

CAPITULO IV

Certificados de Capacidad de Produccion, Adecuacién y Dispensacion de los
Dispositivos Médicos sobre Medida para la Salud Visual y Ocular

Articulo 8°. Certificado de Capacidad de Produccion para Dispositivos Médicos
sobre Medida para la Salud Visual y Ocular. Los laboratorios de lentes oftalmicos,
de lentes de contacto y de prétesis oculares, para su funcionamiento, deben
cumplir con el Certificado de Capacidad de Produccion, el cual sera expedido por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

Articulo 9°. Certificado de Capacidad de Adecuacién para Dispositivos Médicos
sobre Medida para la Salud Visual y Ocular. Los talleres opticos para su
funcionamiento, deben cumplir con el certificado de capacidad de adecuacion,
expedido por las entidades distritales o municipales de salud.

Articulo 10. Certificacion de capacidad de dispensacion para dispositivos médicos
sobre medida para la salud visual y ocular. Las Opticas sin consultorio para su
funcionamiento, deben cumplir con el certificado de capacidad de dispensacion,
expedido por las entidades distritales o municipales de salud.

Articulo 11. Expedicion de los Certificados de Capacidad de Produccion,
Adecuacion y Dispensacion. Corresponde al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, expedir el Certificado de Capacidad de
Produccion de los Dispositivos Médicos sobre Medida para la Salud Visual y Ocular a
los Laboratorios de Lentes Oftalmicos, de Lentes de Contacto y de Protesis
Oculares, debiendo verificar su implementacion y cumplimiento mediante la
realizacion de visitas periodicas.



Corresponde a las entidades distritales o municipales, expedir el Certificado de
Capacidad de Adecuacion de los Dispositivos Médicos sobre Medida para la Salud
Visual y Ocular a los talleres opticos y de dispensacion a las opticas sin consultorio.

Articulo 12. Plan de Implementacion Gradual. Todos los establecimientos de que
trata el presente decreto deben presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos

siguientes a la expedicion del presente decreto, un plan de implementacion
gradual para su cumplimiento, que no exceda de dieciocho (18) meses siguientes a
su presentacion, el cual sera sujeto de verificacion por parte de la autoridad
sanitaria correspondiente.

Vencido el término sefalado anteriormente para el cumplimiento del plan de
implementacion, se expedira la respectiva certificacion. Los establecimientos que
no cumplan con lo dispuesto en el presente decreto, estaran sujetos a las medidas
sanitarias de seguridad y las sanciones contempladas en la Ley 09 de 1979.

Paragrafo. Mientras los establecimientos objeto de aplicacion del presente
decreto, cumplen con el plan de implementacion gradual, podran funcionar
transitoriamente con la radicacion de dicho plan ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o ante la entidad distrital o
municipal correspondiente.

Articulo 13. Requisitos para la solicitud de visita para certificar la capacidad de
produccion, de adecuacion, o de dispensacion. Se debera adjuntar la siguiente
documentacion:

a) Nombre del propietario o representante legal del establecimiento;

b) Nombre o razoén social y direccion del establecimiento;

c) Certificado de constitucion y representacion legal del establecimiento o el
certificado mercantil para persona natural, expedido por la Camara de Comercio,

con fecha inferior a treinta (30) dias calendario;

d) Técnicas de control y garantia de calidad del producto empleadas en el proceso
de fabricacion, para el caso de la capacidad de produccion;

e) Técnicas de control y garantia de calidad en los procesos de almacenamiento
(segun el caso);

f) Organigrama del establecimiento;
g) Lista del equipo del que se dispone;

h) Lista de dispositivos médicos a elaborar, junto con la informacion pertinente que
los describa (segln el caso);

i) Comprobante del recibo de consignacion correspondiente al valor de la visita, de
acuerdo con las disposiciones vigentes sobre la materia.



Articulo 14. Visitas de verificacion. Cuando del resultado de la visita de
verificacion se establezca que el establecimiento no cumple con la capacidad de
produccion, adecuacion o dispensacion, segiin sea el caso, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la entidad Distrital o municipal,
debera dejar constancia por escrito de tal hecho y realizara las recomendaciones
pertinentes, las cuales deberan ser subsanadas por el interesado en un término no
mayor a sesenta (60) dias. Una vez efectuadas las recomendaciones, se debera
solicitar una nueva visita de verificacion con el fin de que sea expedido el
certificado de cumplimiento.

Si efectuada la visita de verificacion no se da cumplimiento a las recomendaciones
de acuerdo con lo establecido, se entendera desistida la solicitud y por
consiguiente, se debera iniciar nuevamente el tramite y se aplicaran las medidas
sanitarias correspondientes.

Una vez expedidos los Certificados de Capacidad de Produccion, Adecuacién o
Dispensacion, si la autoridad sanitaria competente encuentra posteriormente, que
el establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias establecidas
en las normas legales vigentes, procedera a iniciar el correspondiente proceso
sancionatorio previsto en el articulo 576 de la Ley 9% de 1979.

Articulo 15. Vigencia de los certificados. Los Certificados de Capacidad de
Produccion, Adecuacion y Dispensacion, tendran una vigencia de cinco (5) afos
contados a partir de la fecha de su expedicion.

Dichos certificados podran renovarse por un periodo igual al de la vigencia inicial,
surtiéndose el procedimiento sefialado para las solicitudes nuevas.

CAPITULO V

Prescripcién de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y
ocular

Articulo 16. Caracteristicas de la prescripcion. Toda prescripcion de dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular debera hacerse por escrito,
previa evaluacion del paciente y registro de sus condiciones y diagndstico en la
historia clinica cumpliendo los siguientes requisitos:

a) Solo podra hacerse por los profesionales de la salud optometras y oftalmoélogos
debidamente autorizados;

b) La prescripcion debe ser en letra clara y legible, con las indicaciones necesarias
para su uso;

c) Se hara en idioma castellano, en forma escrita, sea manuscrita, copia
mecanografica, medio electromagnético y/o computarizado;

d) No podra contener enmendaduras o tachaduras, siglas, claves, signos secretos,
abreviaturas o simbolos, diferentes a los estipulados en lex-artis o convenciones
internacionales;



e) La prescripcion debe permitir la confrontacion entre el dispositivo médico sobre
medida para salud visual u ocular prescrito y el dispositivo médico dispensado por
parte del profesional responsable de la dispensacion;

f) La prescripcion debe permitir la correlacion de los dispositivos médicos sobre
medida para salud visual y ocular prescrito con el diagndstico.

Articulo 17. Contenido de la prescripcion. La prescripcion del dispositivo médico
sobre medida para salud visual y ocular debera realizarse en formato que contenga
como minimo, los siguientes datos, segln el caso:

a) Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que
prescribe, direccion, nimero telefénico y/o direccién electronica;

b) Lugar y fecha de la prescripcion;

c) Nombre del paciente y documento de identificacion;

d) Nimero de la historia clinica;

e) Tipo de usuario (contributivo, subsidiado, particular, otros);

f) Nombre del dispositivo médico sobre medida para salud visual y ocular prescrito;
g) Agudeza visual, segln sea el caso;

h) Forma de uso;

i) Distancia pupilar;

j) Filtro;

k) Periodo de duracion del tratamiento;

) Cantidad total de dispositivo médico sobre medida para salud visual y ocular
prescrito requerido para el tratamiento, en nUmeros y letras;

m) Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor;

n) Vigencia de la prescripcion;

0) Nombre y firma del prescriptor con su respectivo nimero de registro profesional.
CAPITULO VI

Dispensacion de dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular

Articulo 18. Obligaciones del dispensador. Son obligaciones del dispensador:

a) Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud competente

y autorizado, que cumpla con las caracteristicas y contenido de la prescripcion
establecidos en el presente decreto;



b) Exigir la prescripcion para aquellos dispositivos médicos sobre medida para salud
visual y ocular prescrito, en los que aparezca en la etiqueta la leyenda “Venta Bajo
Prescripcion”;

¢) No dispensar y consultar al prescriptor cuando identifique en una prescripcion
posibles errores, con el fin de no incurrir en falta contra la ética profesional;

d) Verificar y controlar que los dispositivos médicos sobre medida para salud visual
y ocular dispensados correspondan a los formulados;

e) Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el efecto
terapéutico y promuevan el uso adecuado de los dispositivos médicos sobre medida
para salud visual y ocular prescritos, tales como: condiciones de almacenamiento,
cuidados y la importancia de la adherencia a la terapia.

Articulo 19. Prohibiciones del dispensador. El dispensador no podra:
a) Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion;

b) Dispensar dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular alterados
o fraudulentos;

c) Violar la reserva a que esta obligado por razén de la funcion que desempena;

d) Inducir al paciente o consumidor a la compra de un dispositivo médico sobre
medida para salud visual y ocular prescrito que reemplace o sustituya al formulado.

Articulo 20. Venta. Los laboratorios de lentes oftalmicos, de lentes de contacto,
de protesis oculares y talleres opticos no podran realizar ventas a los pacientes, ni
a personas distintas de los profesionales de la salud visual y ocular. Podran vender
a las opticas con o sin consultorio segun sea el caso, o las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud, IPS, con servicios de salud visual y ocular habilitados.

Articulo 21. Postventa de los dispositivos médicos sobre medida para la salud
visual y ocular. En la etapa de postventa de los dispositivos médicos sobre medida
para la salud visual y ocular, el director cientifico responde por la calidad del
dispositivo médico sobre medida para la salud visual u ocular.

Paragrafo. Las Entidades Promotoras de Salud, las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud y los profesionales de la salud visual y ocular, no podran
contratar con las opticas que no cumplan con las disposiciones contempladas en el
presente decreto y las demas normas vigentes para estos establecimientos.

Articulo 22. Importacion de materia prima. Para la importacion de materias
primas que requieren del registro sanitario para la fabricacion de los productos de
que trata el presente decreto, el interesado debera presentar ante el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo fotocopia del registro sanitario y del certificado
analitico de la materia prima, la cual estara sujeta a control y vigilancia por parte
de la autoridad sanitaria competente, de conformidad con lo dispuesto en el
Decreto 4725 de 2005 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.



CAPITULO VII
Empaque, etiquetado y publicidad

Articulo 23. Empaque y etiquetado. En lo referente a empaque y etiquetado de
los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, aplica lo
contemplado en el Decreto 4725 de 2005.

Articulo 24. Publicidad. No se podra efectuar publicidad de los dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular, en los siguientes casos:

a) En aquello que induzca a engano o error;

b) Cuando la publicidad impute malas condiciones o comparaciones peyorativas a
otras marcas, productos, servicios, empresas u organismos.

Paragrafo 1°. Se prohibe la difusion, divulgacion o anuncio de un dispositivo
médico para la salud visual y ocular a voces por la calle, utilizando pregoneros o
quien haga las veces para la informacion y publicidad de los mismos.

A los establecimientos que realicen esta practica se les suspendera el certificado
correspondiente.

Paragrafo 2°. Los directores cientificos de los establecimientos objeto del
presente decreto, seran responsables por cualquier trasgresion de lo establecido en
este articulo y de las consecuencias que puedan acarrear en la salud individual o
colectiva.

CAPITULO Vil
Vigilancia y Control

Articulo 25. Obligacion de informar a la autoridad sanitaria. Los establecimientos
objeto del presente decreto, los usuarios y cualquier otra persona que tenga
conocimiento de la existencia de productos alterados o fraudulentos o hechos
relacionados con los mismos, que adviertan cualquier disfuncion, alteracion de las
caracteristicas o de la prestacion del producto, asi como cualquier inadecuacion
del etiquetado o del prospecto que pueda o haya podido dar lugar a deterioro grave
del estado de salud de un paciente o de un usuario, debera comunicarlo de manera
inmediata a las entidades departamentales, distritales y municipales de salud de la
jurisdiccion, con copia al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima.

Cuando los profesionales de la salud, las autoridades competentes, los fabricantes
o los responsables de los productos que trata el presente decreto, adviertan
cualquier disfuncion, alteracion de las caracteristicas del mismo, asi como
cualquier alteracion del etiquetado o del inserto que pueda o haya podido dar lugar
a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente, deberan
comunicarlo al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
Invima, y poner en conocimiento de la autoridad competente.



Articulo 26. Notificacion. Es obligacion del director cientifico o representante
legal del establecimiento en donde se elabore, adecle, procese, almacene,
comercialice, distribuya o dispense dispositivos médicos sobre medida para la salud
visual y ocular, notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, todos los incidentes adversos, su uso incorrecto o indebido, asi
como las falencias en el mantenimiento u otros requerimientos necesarios para el
optimo funcionamiento y la seguridad relacionados con estos dispositivos médicos
que se comercialicen en el pais.

Las entidades distritales o municipales de salud adoptaran las medidas necesarias
para que se registren y evallen los datos sometidos a su conocimiento, con arreglo
a lo dispuesto en el presente decreto, sobre:

a) Cualquier funcionamiento defectuoso, efecto adverso o alteracion de las
caracteristicas o de las prestaciones, asi como cualquier inadecuacion del
etiquetado o de las instrucciones de utilizacion de un producto que pueda dar lugar
o haya dado lugar al deterioro grave del estado de salud de un paciente;

b) Cualquier razon de caracter técnico o sanitario ligada a las caracteristicas o a las
presentaciones de un producto por las razones indicadas en el literal a) que haya
inducido al fabricante a retirar sistematicamente del mercado los productos que
pertenezcan al mismo tipo.

Cuando las direcciones seccionales de salud sean informadas o adviertan
situaciones relacionadas con los literales a) y b) del presente articulo, deberan
informar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
dentro de los dos (2) dias habiles siguientes para que tome las medidas pertinentes.

Articulo 27. Del Programa Nacional de Tecnovigilancia. El Ministerio de la
Proteccidn Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima, disenara el Programa de Tecnovigilancia que permita
identificar los incidentes adversos no descritos, cuantificar el riesgo, proponer y
realizar medidas de salud pUblica para reducir la incidencia y mantener informados
a los usuarios, a los profesionales de la salud, a las autoridades sanitarias a nivel
nacional y a la poblacion en general.

Articulo 28. Responsabilidad. Los directores cientificos o responsables de los
establecimientos que elaboren, procesen, adecuen, almacenen, comercialicen o
dispensen dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular, seran
responsables de la veracidad de la informacion que le suministren tanto al publico
en general como a las entidades de control, asi como del cumplimiento de las
normas sanitarias.

Los efectos adversos que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar
la poblacion usuaria de los dispositivos médicos, por trasgresion de las normas y/o
condiciones establecidas, sera responsabilidad de los directores cientificos de los
establecimientos objeto del presente decreto.



CAPITULO IX
Medidas sanitarias

Articulo 29. Competencia. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, vigilara los laboratorios de lentes de contacto, de lentes
oftalmicos y de prétesis oculares y las entidades distritales y municipales de salud
vigilaran los talleres opticos y las Opticas sin consultorio de acuerdo con sus
competencias, ejerceran las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario,
aplicaran las medidas de prevencion y correctivas necesarias para dar
cumplimiento a las disposiciones contenidas en el presente decreto, de igual forma
tomaran las medidas sanitarias de seguridad, adelantaran los procedimientos y
aplicaran las sanciones a que haya lugar de conformidad con lo previsto en el
articulo 576 y siguientes de la Ley 92 de 1979.

Paragrafo. Para efectos de la vigilancia, del cumplimiento de las normas y de la
imposicién de medidas sanitarias y sanciones de que trata el presente decreto, las
autoridades sanitarias competentes, en cada caso, seran consideradas como de
policia, de conformidad con lo establecido en el Decreto-ley 1355 de 1970.

Articulo 30. Visitas de inspeccion. Es obligacion del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y de las entidades Distritales y
municipales de salud, realizar visitas periodicas o cuando se estime conveniente, a
los establecimientos objeto del presente decreto de acuerdo con su competencia,
para verificar y garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico, técnico-
sanitarias y de control de calidad, establecidas en el presente decreto.

Para los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular deberan
realizar visitas de acuerdo al riesgo y muestreos peridodicos de los diferentes
productos.

De toda visita realizada, se levantara un acta por triplicado indicando la situacion
evidenciada y el concepto técnico de cumplimiento o no de los requisitos, la cual
debera ser suscrita por los inspectores y el responsable del establecimiento. En
caso de negarse a suscribirla, se efectuara por testigos.

Cuando por efecto de la visita realizada por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria competente, surjan
aspectos que se deban corregir, el Invima y las entidades distritales y municipales
de acuerdo a su competencia, estableceran un plazo, sin perjuicio de las sanciones
a que haya lugar.

Articulo 31. Toma de muestras de productos. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la autoridad sanitaria que haga sus veces,
podra recoger en cualquier momento, muestras de los productos de que trata el
presente decreto con el fin de ser evaluados en aras del control y la vigilancia. El
establecimiento objeto de la respectiva visita asumira los costos de los dispositivos
médicos tomados como muestras en el mercado.

Articulo 32. Medidas sanitarias. Si en el ejercicio de las facultades de inspeccion,
vigilancia y control, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos, Invima, o las entidades distritales, municipales de salud, comprueban



que el establecimiento no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias que
sustentaron la expedicion del Certificado de Capacidad de Produccion, Adecuacion
o Dispensacion para los Dispositivos Médicos sobre Medida para la Salud Visual y
Ocular, segun fuere el caso, o que los dispositivos médicos sobre medida para la
salud visual y ocular no cumplen con las especificaciones técnicas, y en general la
violacion de las disposiciones del presente decreto, se procedera a aplicar las
medidas sanitarias de seguridad correspondientes.

Articulo 33. Aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad. La aplicacion de
las medidas sanitarias de seguridad se efectuara por las autoridades competentes
de oficio o a solicitud de cualquier persona.

Conocido el hecho o recibida la informacion, segin sea el caso, la autoridad
sanitaria competente procedera a evaluar la situacion de manera inmediata y
establecera si existe o no la necesidad de aplicar una medida sanitaria de
seguridad, como consecuencia de la violacion de los preceptos contenidos en el
presente decreto que pueda ocasionar riesgo a la salud individual o colectiva.

Establecida la necesidad de aplicar una medida sanitaria de seguridad, la autoridad
sanitaria competente, teniendo en cuenta el tipo de servicio, el hecho que la
origina, la violacion de las disposiciones del presente decreto o la incidencia sobre
la salud individual o colectiva, impondra la medida sanitaria de seguridad a que
haya lugar, de acuerdo con la gravedad de la falta, de conformidad con lo
establecido en el articulo 576 de la Ley 9 de 1979.

Paragrafo. Las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que
haya lugar, son de ejecucion inmediata, tienen caracter preventivo y transitorio,
no son susceptibles de recurso alguno y se levantaran cuando se compruebe que
han desaparecido las causas que las originaron.

Articulo 34. Procedimiento para aplicacion de las medidas sanitarias de
seguridad. Para efecto de aplicar una medida sanitaria de seguridad, debera
levantarse acta por triplicado que suscribira el funcionario pUblico que la practicay
las personas que intervengan en la diligencia, en la cual debera indicarse como
minimo, la direccidn o ubicacion donde se practica, los nombres de los funcionarios
que participan, las circunstancias que hayan originado la medida, la clase de
medida que se imponga, asi como el sefialamiento de las disposiciones sanitarias
violadas. Copia de la misma se entregara a la persona que atienda la diligencia.

Si la persona que se encuentra en el lugar donde se practica la diligencia se niega a
firmar el acta, asi se hara constar en la misma y la suscribiran testigos.

Paragrafo. Aplicada una medida sanitaria de seguridad, se debera proceder de
manera inmediata a iniciar el proceso sancionatorio, dentro del cual debera obrar
el acta en la que conste la aplicaciéon de la medida de seguridad.

Articulo 35. Inicio del proceso sancionatorio. El proceso sancionatorio se iniciara
de oficio o a solicitud del funcionario publico o por denuncia o queja, debidamente
fundamentada presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber
sido adoptada una medida sanitaria de seguridad.



Conocido el hecho o aplicada una medida sanitaria de seguridad, la autoridad
sanitaria competente ordenara la correspondiente investigacion para verificar los
hechos u omisiones constitutivas de infraccion a las disposiciones sanitarias.

La autoridad sanitaria competente, podra realizar todas aquellas diligencias que se
consideren conducentes, como visitas, inspecciones sanitarias, toma de muestras,
pruebas de laboratorio, pruebas de campo, quimicas, practicas de dictamenes
periciales y en general, todas aquellas que se consideren necesarias para
establecer los hechos o circunstancias objeto de la investigacion. El término para la
practica de estas diligencias, no podra exceder de dos (2) meses contados a partir
de la fecha de iniciacion de la correspondiente investigacion.

En caso de que la autoridad competente cuente con los elementos necesarios,
debera iniciar el proceso y formular cargos al presunto infractor, evento en el cual
se debera seguir el procedimiento establecido en el articulo 38 del presente
decreto.

El denunciante podra intervenir en el curso del procedimiento cuando el
funcionario competente designado para adelantar la respectiva investigacion, lo
considere pertinente con el objeto de ampliar la informacion o aportar pruebas.

Articulo 36. Cesacion del proceso. Cuando la autoridad sanitaria competente
establezca con base en las diligencias practicadas, que el hecho investigado no
existio, que el presunto

infractor no lo cometid, que las normas técnico-sanitarias no lo consideran como
infraccion o que el procedimiento sancionatorio no podia iniciarse o proseguirse,
dictara acto administrativo que asi lo declare y ordenara archivar el procedimiento
sanitario contra el presunto infractor. Este acto debera notificarse personalmente
al investigado o a su apoderado. En caso de no poderse surtir dicha notificacion
personal, se hara por edicto de conformidad con lo dispuesto en el articulo 45 del
Codigo Contencioso Administrativo.

Articulo 37. Formulacion de cargos. Si de las diligencias practicadas se concluye
que existe mérito para trasladar cargos, se procedera a notificar personalmente al
presunto infractor que se formulan y se pondra a su disposicion el expediente con
el proposito de que solicite a su costa copia del mismo, si lo considera necesario; si
no pudiere hacerse la notificacion personal, se hara de conformidad con lo
establecido en los articulos 44 y 45 del Cédigo Contencioso Administrativo.

Articulo 38. Descargos. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificaciéon de
los cargos, el presunto infractor, directamente o por medio de apoderado, debera
presentarlos en forma escrita, solicitar la practica de pruebas y aportar las que
tenga en su poder.

Articulo 39. Pruebas. La autoridad sanitaria competente segin sea el caso,
decretara la practica de pruebas que considere conducentes y decidira sobre las
pedidas por el investigado sefalando para estos efectos un término de quince (15)
dias habiles que podra prorrogarse por un periodo igual, si en el término inicial no
se hubiere podido practicar las decretadas.



El auto que decida sobre las pruebas se notificara por estado, salvo que se niegue
alguna de ellas, caso en el cual se notificara personalmente al investigado y si no
pudiere surtirse se notificara por edicto. Contra el auto que niegue pruebas
procedera el recurso de reposicion.

Articulo 40. Fallo. Vencido el término de que trata el articulo anterior y dentro de
los cuarenta (40) dias habiles posteriores al mismo, la autoridad competente segin
sea el caso procedera a valorar las pruebas con base en la sana critica y a decidir,
exonerando o calificando la falta e imponiendo la sancion correspondiente.

Articulo 41. Circunstancias agravantes. Se consideran circunstancias agravantes
de una infraccion sanitaria las siguientes:

a) Reincidir en la comision de la falta;

b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos danosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores;

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros;
d) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;
e) Incurrir en una falta para ocultar otra.

Articulo 42. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes
de la infraccion sanitaria las siguientes:

a) El no haber sido sancionado anteriormente;

b) Procurar por iniciativa propia, resarcir el daiho o compensar el perjuicio causado,
antes de la iniciacion del procedimiento sancionatorio;

c) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafo a la salud
individual o colectiva.

Articulo 43. Exoneracion de responsabilidades. Si se encuentra que no se ha
incurrido en violacion de las disposiciones sanitarias de que trata el presente
decreto se expedira el acto administrativo correspondiente por medio del cual se
declare exonerado de responsabilidad al presunto infractor y se ordenara archivar
el expediente.

Articulo 44. Imposicion de sanciones. Cuando se haya demostrado la violacion de
las disposiciones técnico-sanitarias de que trata el presente decreto, teniendo en
cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la autoridad
sanitaria competente segln sea el caso impondra alguna o algunas de las siguientes
sanciones de conformidad con el articulo 577 de la Ley 9° de 1979:

a) Amonestacion: Consiste en la llamada de atencion que hace por escrito la
autoridad sanitaria, cuya finalidad es hacer ver las consecuencias del hecho, de la
actividad o de la omision, la cual se aplicara a quien viole cualquiera de las
disposiciones sanitarias sin que dicha violacion implique riesgo para la salud o la
vida de las personas.



En el escrito de amonestacion se precisara el plazo que se da al infractor para el
cumplimiento de las disposiciones sanitarias violadas, si es del caso;

b) Multa: Consiste en la sancion pecuniaria que se impone a un infractor como
consecuencia de un hecho, ejecucion de una actividad u omision de una conducta
que acarrea la violacion de disposiciones sanitarias vigentes.

De acuerdo con la naturaleza y calificacion de la falta, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o la entidad distrital o municipal,
segln sea el caso, podran imponer multas hasta por una suma equivalente a diez
mil (10.000) salarios minimos legales diarios vigentes al momento de dictarse la
respectiva resolucion.

Las multas deberan cancelarse a la entidad que las hubiere impuesto, dentro de los
cinco (5) dias habiles siguientes a la ejecutoria de la providencia que las impone.

El no pago en los términos y cuantias sefialadas dara lugar al cobro por jurisdiccion
coactiva;

c) Decomiso de productos: El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o la entidad distrital o municipal segin sea el caso, podran
ordenar el decomiso de los productos cuyas condiciones sanitarias no correspondan
a las autorizadas en el certificado y que violen las disposiciones vigentes o que
representen un peligro para la salud.

De la diligencia se levantara acta por triplicado, la cual suscribiran los funcionarios
o personas que intervengan en la misma. Una copia del acta se entregara a la
persona a cuyo cuidado se hubieren encontrado los bienes decomisados.

En el caso de no ofrecer dafo a la salud, podran ser destinados a una entidad del
sector salud. En este evento se dejara constancia del tal hecho y se anexara
constancia de recibido por parte del beneficiario;

d) Destruccion: Los productos, materias primas o equipos objeto de medida de
congelacion o decomiso podran ser destruidos por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o por la entidad territorial
Distrital o municipal, segun el caso, como resultado del fallo del respectivo proceso
sancionatorio, cuando resulte plenamente comprobado que se ocasiona un dafo
para la salud, ordenando su destruccion al infractor.

De la anterior diligencia se levantara acta en donde conste la cantidad,
caracteristicas y destino final de los productos;

e) Suspension o cancelacion de los certificados de capacidad de produccion,
adecuacion y dispensacion: Cuando la autoridad sanitaria competente, segln sea el
caso, compruebe que se han expedido los correspondientes certificados de
capacidad de produccion, adecuacion y dispensacion contraviniendo las
disposiciones del presente decreto, ordenara la suspension o cancelacion de los
mismos.



La suspension de los certificados de capacidad de produccion, adecuacion vy
dispensacion se levantara cuando desaparezcan las causas que la originaron. Si
transcurridos seis (6) meses no han desaparecido estas causas, procedera la
cancelacion de los certificados;

f) Cierre temporal o definitivo: En los eventos en que mediante amonestacion,
multa o decomiso no haya sido posible obtener el cumplimiento de las disposiciones
infringidas, se impondra sancion de cierre temporal o definitivo, poniendo fin a las
actividades que en ellos se desarrollen. El cierre podra ordenarse para todo el
establecimiento o s6lo para una parte o un proceso que se desarrolle en él. El
cierre temporal subsistira mientras se mantengan las causas que lo originaron.

A partir de la ejecutoria de la resolucién mediante la cual se imponga el cierre, no
podra desarrollarse actividad alguna, salvo la necesaria para evitar el deterioro de
los equipos o la conservacion del inmueble. El cierre implica que no podran
venderse los productos que en el establecimiento se elaboren, almacenen y/o
adecuen.

Articulo 45. Notificacion de las sanciones. Las sanciones impuestas mediante
resolucion motivada, deberan notificarse personalmente al afectado o a su
representante legal o a su apoderado, dentro del término de los cinco (5) dias
habiles posteriores a su expedicion; contra el acto administrativo en mencion
proceden los recursos de ley conforme a lo dispuesto en el articulo 50 del Codigo
Contencioso Administrativo.

Si no pudiere hacerse la notificacion personal se debera surtir mediante edicto,
conforme a lo dispuesto en el articulo 45 del Codigo Contencioso Administrativo.

Cuando una sancién se imponga por un periodo determinado, este empezara a
contarse a partir de la fecha de ejecutoria de la providencia que la imponga y se
computara para efectos de la misma, el tiempo transcurrido bajo una medida
sanitaria de seguridad.

Articulo 46. Traslado de la diligencia. Si como resultado de una investigacién
adelantada por una autoridad sanitaria, se encontrare que la actuacion es de
competencia de otra autoridad, deberan remitirse a ella las diligencias para lo de
su cargo.

Cuando se deban practicar pruebas fuera de la jurisdiccion de la direccion
territorial respectiva o de la entidad que haga sus veces que se encuentre
adelantando un procedimiento sancionatorio, el director de la misma podra
comisionar al de otra direccion para su practica, caso en el cual, la practica de las
mismas se hara en un término de dos (2) meses.

Articulo 47. Cumplimiento de la sancion. La autoridad sanitaria debera adoptar
las medidas pertinentes para la ejecucion de la sancion, tales como la aposicion de
sellos, bandas u otros sistemas apropiados y podra dar publicidad a los hechos que,
como resultado del incumplimiento de las disposiciones sanitarias, deriven riesgo
para la salud de las personas con el objeto de prevenir a los usuarios, sin perjuicio
de la responsabilidad civil, penal o de otro orden en que pudiera incurrirse con la
violacion de la presente reglamentacion y de las demas disposiciones que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

-20 -



CAPITULO X

Transitoriedad y disposicion final
Articulo 48. Plazos. Trascurridos dos (2) anos a partir de la vigencia del presente
decreto, los establecimientos en los que se comercialicen y elaboren dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular de que trata el presente
decreto, deberan contar con los correspondientes certificados de capacidad de
produccion, adecuacion y dispensacion.
Vencido el plazo anterior, los establecimientos que no cuenten con los respectivos
certificados o que incumplan las disposiciones contenidas en el presente decreto,
seran objeto de las medidas y sanciones dispuestas en el mismo.
Articulo 49. Grupo asesor. La Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la
Comision Revisora del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o la dependencia que haga sus veces, sera el organo asesor de
la Direccion General del Invima para los efectos de la aplicacion del presente
decreto.

Articulo 50. Vigencia y derogatoria. El presente decreto rige a partir de la fecha
de su publicacion y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cimplase.

Dado en Bogota, D. C., a 30 de marzo de 2007.
ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.
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RESOLUCION 004396 DEL 12 DE NOVIEMBRE DEL 2008

Diario Oficial No. 47.177 del 18 de Noviembre de 2008

Por el cual adopta el Manual de Condiciones Técnico Sanitarias de los
establecimientos que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular.

EL MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial conferidas por los Decretos 205
de 2003 y articulo 4 del decreto 1030 de 2007 vy,

CONSIDENRANDO:

Que los dispositivos médicos sobre medida se exceptlan del ambito de aplicacion
del Decreto 4725 de 2005, que hace referencia la control y control de los
dispositivos médicos para uso humano.

Que es necesario velar por los dispositivos médicos sobre medida en especial a los
relacionados con la salud visual y ocular, y que para ello es indispensable definir las
condiciones técnico sanitarias para su elaboracion, procesamiento, adecuacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucion y su dispensacion.

Que el articulo 4 del Capitulo Il del Decreto 1030 de 2007, establece que el
Ministerio de Proteccion social fijara las condiciones técnico sanitarias de los
establecimientos en los que se comercialicen y elaboren dispositivos médicos sobre
medida para salud visual y ocular.
En mérito de lo expuesto, este despacho,

RESUELVE
Articulo 1° Adoptar el Manual de Condiciones Técnico Sanitarias de los
establecimientos en los que se elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular contenidos en los Anexos Técnicos 1 y que
hacen parte integral de la presente Resolucion.

Articulo 2°. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cimplase.
Dado en Bogota, D. C., 12 de Noviembre de 2008

Diego Palacio Betancourt.
El Ministro de la Proteccion Social,
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ANEXO TECNICO No 1

MANUAL DE CONDICIONES HIGIENICO TECNICAS SANITARIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS EN LOS QUE SE ELABOREN Y COMERCIALICEN, DISPOSITIVOS
MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y OCULAR.

I. OBJETO

El presente Manual tiene por objeto regular las condiciones técnicas sanitarias de
los establecimientos en donde se elaboren, adecuen, procesen, almacenen,
comercialicen, distribuyan o dispensen, los dispositivos médicos sobre medida para
la salud visual y ocular de conformidad con lo previsto en el Articulo 1 del Decreto
1030 de 2007.

Il. DEFINICIONES

Para efectos del presente manual, se tendran en cuenta las definiciones
contempladas en el articulo 2 Decreto 1030 de 2007 y las que se senalan a
continuacion:

Adecuacion. Es la actividad de acomodar o apropiar un dispositivo médico sobre
medida para la salud visual y ocular de acuerdo a las especificaciones de una
prescripcion generada por un profesional de la salud visual y ocular.

Almacenamiento. Es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular y las materias primas son mantenidas en
condiciones que aseguran que los mismos no van a sufrir alteraciones o cambios
que influyan en la calidad de los productos.

Ambiente. Condiciones o circunstancias fisicas de un solo lugar.

Ambiente controlado. Lugar o espacio controlado con respecto a particulas tanto
viables como no viables. Debe incluir controles de temperatura y humedad.

Aprobado. Condicion de una materia prima, de un producto y de todo material en
general, que garantiza que esta disponible para su utilizacion.

Area. Espacio separado fisicamente, comprendido entre ciertos limites.

Area blanca: Es un espacio separado fisicamente en donde se garantiza el control
de la carga contaminante, tales como virus, bacterias, hongos y particulas en
suspension. Estas areas contemplan condiciones controladas de iluminacion vy
suministro de aire. El aso es restringido.

Area gris: Es un espacio separado fisicamente en donde no se garantiza el control
de la carga contaminante, condiciones de iluminacién y suministro de aire. El
acceso es semi-restringido.

Area negra: Es un espacio separado fisicamente en donde no se garantiza el

control de la carga contaminante, condiciones de iluminacion y suministro de aire.
El acceso no es restringido
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Aseguramiento de la calidad . Todas las actividades planificadas y sistematicas,
implementadas dentro de un sistema de gestion de la calidad que permiten
demostrar confianza en que un dispositivo médico sobre medida para la salud visual
y ocular cumplira con los requisitos de la calidad.

Auditoria técnica. Proceso sistematico independiente y documentado para obtener
evidencia de la auditoria y evaluarla de manera objetiva con el fin de determinar
la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Calidad. Conjunto de propiedades de la materia prima o dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular que determinan la efectividad y seguridad de
uso, asi como el conjunto de caracteristicas inherentes, que cumplen con las
necesidades o expectativas establecidas.

Control de calidad. Conjunto de acciones (analisis, inspecciones, etc.) destinadas a
determinar la calidad de la materia prima o de los dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular. Por extension, designa al area encargada de
su ejecucion.

Control en proceso. Verificaciones que se realizan durante la elaboracion para
asegurar que un producto y el proceso que se realiza, estan de acuerdo a
especificaciones predeterminadas.

Criterio de aprobacion. Juicio tomado con base en especificaciones
preestablecidas, con plan de muestreo incluido, para la disposicion o no de una
materia prima, de un producto o de un material en general analizado.

Documentaciéon. Conjunto de requisitos relacionados con los procedimientos y
especificaciones concernientes a la materia prima y a la produccion de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, incluida la
informacion de su comportamiento en el mercado. También se incluyen aquellos
registros que contienen instrucciones para hacer operaciones que no
necesariamente estan relacionadas con la materia prima y la produccion de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, tales como:
manejo, mantenimiento y limpieza de equipos, comprobacion, limpieza de
instalaciones y control ambiental, muestreo e inspeccion.

Distribucién. Reparto de un dispositivo médico sobre medida para la salud visual y
ocular a los diferentes establecimientos en que deben comercializarse.

Empacar. Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer “productos
terminados” para su almacenamiento y/o distribucion

Empaque: recipiente o elemento que esta en contacto directo con el dispositivo
medico sobre medida para la salud visual y ocular.

Materia prima. Cualquier sustancia involucrada en la obtencion de un producto que

termine formando parte del mismo en su forma original o modificada, excluyendo
los materiales de empaque..

-24-


opticas.com.co
Resaltado


Procesamiento. Aplicacion sistematica de una serie de operaciones sobre la
materia prima para obtener dispositivos médicos sobre medida para la salud visual
y ocular.

Produccion: conjunto de acciones necesarias para la obtencion de un dispositivo
médico sobre medida para la salud visual y ocular.

Producto terminado. dispositivo médico que ha pasado por todas las fases de
fabricacion incluyendo su contenedor final.

Rectificacion. Accidén de verificar y rehacer los valores establecidos para un
determinado molde usado en la realizacion de lentes oftalmicos para que se
conserve, de acuerdo a curva base original

Validar. Accion conducente a establecer y demostrar que un proceso, un
procedimiento, un instrumento o equipo, cumple con los requisitos para su
utilizacién o aplicacién especifica prevista.

Zona. Parte de un espacio o de superficie demarcado entre ciertos limites, sin que
estos se deban separar en forma fisica.

1. CONDICIONES TECNICO SANITARIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN
DONDE SE ELABOREN, ADECUEN, PROCESEN, ALMACENEN, COMERCIALICEN,
DISTRIBUYAN O DISPENSEN LOS DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA
SALUD VISUAL Y OCULAR

1. Recurso Humano

Adicional al cumplimiento de lo establecido en el articulo 7° y sus paragrafos
primero y segundo del Decreto 1030 de 2007, se debe cumplir con los siguientes
aspectos:

a) El personal debe recibir capacitacion con el fin de garantizar que entienda
en su totalidad los procedimientos; toda vez que de ninguna manera se introduzcan
modificaciones propias sin la intervencion de sus superiores responsables.

b) El personal a todo nivel deberda conocer sus respectivas funciones y
ejecutarlas con la mayor dedicacion y capacidad de que dispone.

c) Todo el personal, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo,
debera someterse a examenes médicos, para garantizar un apropiado estado de
salud, que evite todo riesgo de contaminacion en cualquier fase del proceso a los
respectivos dispositivos médicos sobre medida de salud visual y ocular.

d) El optometra u oftalmélogo que se desempeiie como director cientifico
debe cumplir con los requerimientos legalmente establecidos y tener contrato de
trabajo vigente.

2. Organizacion

a) La estructura organizacional debe estar claramente definida.
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b) El establecimiento debera contar con personal idéneo y recursos
adecuados

c) Debe existir independencia entre los responsables de la fabricacion y
control de calidad.

3. Saneamiento e higiene.

El establecimiento debera mantener los ambientes, equipos, maquinas e
instrumentos, asi como materias primas, componentes, graneles y dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular terminados, en buenas
condiciones de higiene, mantenimiento, orden y aseo. El personal debe respetar
practicas de higiene y seguir las instrucciones de la empresa sobre como trabajar
teniendo en cuenta el programa de salud ocupacional.

a) Durante las operaciones de fabricacion y empaque, debe evitarse el contacto
directo de las manos del operario con materias primas y dispositivos médicos sobre
medida de salud visual y ocular; de lo contrario debera sustentarse.

b) En las areas blancas el personal utilizara elementos de proteccion personal,
tales como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, cubrezapatos,
etc., que garanticen la no existencia de contaminacion cruzada y el riesgo de
incrementar la contaminacién de las areas de produccion.

c) En las areas de produccion, laboratorio y almacenamiento, o en cualquier otra
area no se podran mantener o guardar plantas, medicamentos, alimentos y
bebidas, al igual que debera prohibirse la realizacion de actividades tales como
fumar, beber, comer o masticar y presencia de animales que puedan influir
negativamente en la calidad de los productos.

d) Todo establecimiento dedicado a la elaboracion, adecuacion, procesamiento,
almacenamiento, comercializacion, distribucion y dispensacion de dispositivos
médicos sobre medida de salud visual y ocular, debera contar con un botiquin con
los elementos necesarios para la administracion de primeros auxilios y la atencion
de emergencias.

e) La empresa debera desarrollar un programa de limpieza y desinfeccion basado
en procedimientos; el cual se registrara con las observaciones a que haya lugar
para facilitar su verificacion.

f) Los procedimientos de higiene y saneamiento descritos en el presente
capitulo seran exigibles a los establecimientos sobre los trabajos realizados por
“terceros” o con empleados temporales, debiéndose preveer los sistemas de
auditoria que aseguren el cumplimiento de los conceptos expuestos y de los que los
modifiquen o sustituyan.

g) De acuerdo al tipo de establecimiento se implementara un programa de
control de plagas, basado en procedimientos escritos y definira la periodicidad y
cronograma de realizacion del mismo, llevando registro de su cumplimiento; en
dicho programa deberan quedar claramente expresadas las medidas a tomar para
prevenir la contaminacion de las instalaciones y productos.
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h) Lo contemplado en el presente manual no exime al establecimiento de dar
estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre salud ocupacional,
seguridad industrial y proteccion medio ambiental.

4. Instalaciones
4.1 Generalidades de las Instalaciones.

Los laboratorios oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto, talleres dpticos y
las opticas; deben estar ubicados, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos
de manera adecuada para el desempefo de las actividades que se realicen en ellos,
de tal forma que se minimicen los riesgos y se permita una facil limpieza y
mantenimiento; con el fin de evitar la contaminacion cruzada, la acumulacién de
polvo y suciedad y en general toda condicion que afecte la calidad de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular que se elaboren,
adecuen, procesen, almacenen, comercialicen o dispensen en ellos.

Los laboratorios oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto, talleres opticos y
las opticas, deben tener las siguientes caracteristicas:

4.1.1 Identificacion de las areas de trabajo asi:

a) Recepcion, dispensacion y administracion: area negra
b) Produccion y adecuacion: areas blancas o grises

c) Control de calidad: areas blancas o grises

d) Almacenamiento y despachos: area gris

La calificacion de las areas en blancas, grises y negras se establece a efectos de
extremar las precauciones para evitar la contaminacion de productos, siendo las
zonas blancas de mayor exigencia en la aplicacion de medidas de reduccién del
riesgo sanitario.

4.1.2 Rutas de evacuacion debidamente sefalizadas, que permitan una facil
evacuacion en caso de necesidad y contar con un nimero suficiente de extintores.
Niveles de energia, iluminacion, ventilacion, ruido y drenaje que faciliten la
realizacion de las operaciones y que en ningun caso afecten o interfieran en los
resultados de las mismas.

4.1.3  Suministro de agua potable permanente que cumpla con los requisitos de
la legislacion sanitaria vigente.

4.1.4 El sistema de alcantarillado debera contar con conexion al sistema de
alcantarillado publico. Cuando por la ubicacion de estos establecimientos no sea
posible la conexion al sistema de alcantarillado pUblico, debera instalarse un
sistema para el tratamiento, evacuacion y disposicion sanitaria de residuos
liquidos, previa aprobacion de la autoridad ambiental competente.

4.1.5 Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso de
personas no autorizadas a las zonas de ambiente controlado, producciéon y de
control de calidad. El personal que no trabaja en dichas areas no debe utilizar
éstas como pasillos para ir a otras areas.
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4.1.6  Los drenajes deberan tener un tamano adecuado y estar directamente
conectados a los productos de desaglie impidiendo el retrosifonaje con los
elementos necesarios, ademas estar protegidos, especialmente aquellos ubicados
en las areas de produccion.

4.1.7 Disposicion de residuos liquidos: deben contar con tuberias de evacuacion
de residuos liquidos disefadas y construidas de tal manera que permitan su rapido
escurrimiento, se eviten obstrucciones, se impida el paso de gases, no permitan el
vaciamiento, el escape de liquido o la formacion de depoésitos en el interior de las
tuberias y finalmente, se evite la conexion o interconexion con tanques de
almacenamiento y sistemas de agua potable. Para garantizar la adecuada
disposicion sanitaria de residuos liquidos, los laboratorios oftalmicos, laboratorios
de lentes de contacto y talleres opticos, deberan contar con las correspondientes
autorizaciones o permisos que se requieran, expedidos por la autoridad ambiental
competente.

4.1.8 Disposicion de residuos solidos: debera dar cumplimiento a la legislacion
sanitaria vigente, especialmente el Decreto 2676 de 2000 y la Resolucion 1164 de
2002 y demas disposiciones que las adicionen, modifiquen o sustituyan expedidas
por el Ministerio de la Proteccion Social.

4.1.9  Todos los establecimientos deben contar con el acceso a areas tales como
las instalaciones sanitarias en cantidad suficiente. Los bafnos deben estar dotados
con papel higiénico y el lavamanos con jabon, un mecanismo de secado de manos
(aire o toallas de papel desechables) y un recipiente para la basura. Estas areas
deben permanecer en buenas condiciones de orden, limpieza y mantenimiento.

4.1.10 Todos los establecimientos deben contar con una zona accesoria de
vestieres.

4.1.11 Las areas y zonas de procesamiento, almacenamiento y de control de
calidad de los laboratorios de lentes oftalmicos, laboratorios de lentes de contacto,
laboratorios de protesis oculares y talleres Opticos, asi como las zonas de
adecuacion de los laboratorios de lentes oftalmicos y talleres opticos deberan
cumplir con las siguientes condiciones:

a) Los pisos deben ser impermeables, solidos, resistentes, antideslizantes, de facil
limpieza y uniformes, de manera que ofrezcan continuidad para evitar tropiezos y
accidentes. Estos deben tener nivelacion adecuada para facilitar drenaje.

b) Los cielos rasos, techos y paredes o muros deben ser impermeables,
incombustibles, de superficie lisa, solidos y resistentes a factores ambientales
como humedad y temperatura. Los materiales usados para su terminado no deben
contener sustancias toxicas, irritantes o inflamables. Deben estar cubiertos con
materiales lavables y de facil limpieza. Las uniones de paredes o muros, con cielos
rasos o techos, en los ambientes donde se requiera un proceso de limpieza y
asepsia, deberan tener acabados en media cana.

c) Debera contar con una iluminaciéon natural o artificial con una intensidad
adecuada. Los bombillos o lamparas ubicadas en las zonas de control de calidad,
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produccion y empaque deben estar protegidas para evitar accidentes en caso de
rompimiento.

d) Las instalaciones deben estar construidas de manera que faciliten las
operaciones de limpieza de areas y equipos acorde con el programa de limpieza y
desinfeccion, asi como contar con el suministro de aire adecuado de acuerdo al
tipo de area.

4.2 Especificaciones de las areas e Instalaciones:

4.2.1 Opticas

Para el funcionamiento y apertura de oOpticas, ademas de los requisitos que deben
cumplir como establecimiento comercial, deben contar como minimo con las

siguientes areas:

4.2.1.1 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Almacenamiento de dispositivos médicos sobre medida para salud visual y
ocular.
b) Control de calidad

4.2.1.2 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administracion
b) Dispensacion
c) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de acceso a

un espacio suficiente para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes y
otros implementos usados con el mismo propdsito.

4.2.2 Talleres opticos o laboratorios oftalmicos de baja complejidad y laboratorios
de protesis oculares.

Para el funcionamiento y apertura de talleres opticos y laboratorios de proétesis
oculares, ademas de los requisitos que debe cumplir como establecimiento
comercial, debe contar como minimo con las siguientes areas:

4.2.2.1 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Adecuacion (Aplica para talleres opticos Unicamente). Es un espacio destinado a
biselar, ranurar, perforar, colorear, adicionar filtros, arreglar y soldar monturas
oftalmicas, empacar y realizar el montaje de los lentes oftalmicos.

b) Procesamiento (aplica para laboratorios de prétesis oculares Unicamente). Es un
espacio destinado a la elaboracion y procesamiento de la protesis ocular, carilla,
conformador y expansores para orbitas oftalmicas en acrilicos, resinas de
fotocurado y termocurado.

c) Control de calidad
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d) Almacenamiento
e) Lavado de material

Si el laboratorio de protesis oculares elabora implantes oculares estériles debera
contar con un zona para la esterilizacion y cumplir con los requisitos contemplados
para areas blancas. Esta area de esterilizacion podra ser contratada con terceros

4.2.2.2 Area Negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un
espacio suficiente para colocacion de pruebas, traperos, jabones, detergentes y
otros implementos usados con el mismo proposito

4.2.3 Laboratorios oftalmicos
4.2.3.1 Laboratorios oftalmicos de mediana complejidad

Son aquellos que estan autorizados para la produccion de bases oftalmicas, talla de
lentes oftalmicos, lentes terminados y adicion de filtros ultravioleta y de color.
Para el funcionamiento y apertura de laboratorios oftalmicos de mediana
complejidad, ademas de los requisitos que debe cumplir como establecimiento
comercial, deben contar como minimo con las siguientes areas:

4.2.3.1.1 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento. Es un espacio destinado al bloqueo, generado, afinado y pulido
de lentes oftalmicos (produccion y talla de bases oftalmica

y talla de lentes oftalmicas).

b) Adecuacion. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar, colorear,
adicionar filtros, arreglar y soldar monturas oftalmicas, empacar y realizar el
montaje de los lentes oftalmicos (lentes terminados y adicion de filtros ultravioleta
y de color).

c) Almacenamiento

d) Control de calidad

e) Lavado de material

4.2.3.1.2 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio
suficiente para colocacion de pruebas, traperos, jabones, detergentes y otros
implementos usados con el mismo proposito.

4.2.3.2 Laboratorios oftalmicos de alta complejidad:

Son los que estan autorizados para realizar las actividades de mediana complejidad
y adicionalmente las siguientes: produccion bases oftalmicas, lentes terminados,
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lentes endurecidos, adicion de tratamientos de anti-reflejo y antiraya, materiales
fotosensibles, hechura de moldes para la fabricacion de lentes.

Para el funcionamiento y apertura de laboratorios oftalmicos de alta complejidad,
ademas de los requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe
contar como minimo con las siguientes areas:

4.2.3.2.1 Area blanca:

Procesamiento. Para el caso de procedimientos de lentes anti-raya, procedimientos
de pelicula anti- reflejo, uso de materiales fotosensibles y hechura de moldes para
la fabricacion de lentes, se debe garantizar una zona de ambiente controlado de
hasta 3°500.000 particulas por metro cubico. La direcciéon de la corriente de aire
no debera ir nunca de un area sucia a un area limpia. El area blanca debe contar
con una esclusa para el manejo y postura de la dotacion especifica para dichas
areas.

4.2.3.2.2 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento. Es un espacio destinado al bloqueo, al generado, al afinado y al
pulido de lentes oftalmicos, esta zona es diferente a la utilizada para
procesamiento de lentes anti-raya y procedimientos de pelicula anti-reflejo
contemplada en el area blanca.;

b) Adecuacion. Es un espacio destinado a biselar, ranurar, perforar, colorear,
adicionar filtros, arreglar y soldar monturas oftalmicas, empacar y rotular y
realizar el montaje de los lentes oftalmicos.

c) Almacenamiento

d) Control de calidad

e) Lavado de material

4.2.3.2.3 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa.

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio
suficiente para colocacion de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros
implementos usados con el mismo proposito

4.2.4 Laboratorios de lentes de contacto

Para el funcionamiento y apertura de laboratorios de lentes de contacto, ademas
de los requisitos que debe cumplir como establecimiento comercial, debe contar

como minimo con las siguientes areas:

4.2.4.1 Area blanca, con las siguientes zonas:

-31-



a) Procesamiento. Para la elaboracion e hidratacion de lentes de contacto blando,
se debe garantizar un ambiente controlado de hasta 3.500 particulas por metro
cubico.

b) Esterilizacion de lentes blandos
c) Envase de lentes blandos

d) Control de Calidad de lentes blandos : En esta area se debe cumplir con los
siguientes requerimientos adicionales:

1) Control de la carga contaminante, tales como virus, bacterias, hongos y
particulas en suspension.

2) Aire filtrado a través de los filtros de aire particulado de alta eficiencia, con
diferenciales de presion apropiados entre areas, que seran documentados.

3) Un sistema documentado para supervisar las condiciones de temperatura,
humedad, suministro de aire, nimero de particulas y unidades formadoras de
colonias.

4) Evitar el calor excesivo, la condensacion de vapor, el polvo y un sistema para
eliminar el aire contaminado.

5) La direccion de la corriente de aire no debera ir nunca de un area sucia a un
area limpia.

4.2.4.2 Area gris, con las siguientes zonas:

a) Procesamiento y envase de lentes rigidos. Es un espacio destinado a tornear,
moldear, tallar, cortar, pulir y envasar lentes de contacto rigidos (en estado seco)
b) Empaque

c) Almacenamiento

d) Control de calidad de lentes rigidos

e) Lavado de material

4.2.4.3 Area negra, con las siguientes zonas:

a) Recepcion y administrativa.

b) Lavado de implementos de aseo y limpieza: se debe disponer de un espacio
suficiente para colocacion de pruebas, traperos, jabones, detergentes y otros
implementos usados con el mismo proposito

OBSERVACIONES:

Para la elaboracion y procesamiento que se lleva a cavo en los diferentes
establecimientos, se podra hacer uso de estandares con reconocimiento nacional
y/o internacional como son las normas NTC, ISO, CEN entre otras, o soportar los
procesos de tal manera que se contemplen las condiciones de seguridad vy
funcionamiento de los dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular
previstos en el Articulo 3° del Decreto 1030 de 2007 o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya.
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5. Equipos, accesorios, herramientas, manas e instrumentos
5.1 Generalidades

a) Los equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos deben ser de
una calidad apropiada para el uso previsto.

b) Los equipos, accesorios, herramientas, maquinas e instrumentos que entran en
contacto con los materiales de lentes oftalmicos y lentes de contacto, seran
construidos de manera que sus superficies no alteren la seguridad o calidad de los
mismos.

c) Los equipos no deben representar riesgos para los lentes oftalmicos y lentes de
contacto y en general todos los productos

d) Las partes de los equipos que entran en contacto con los lentes oftalmicos y
lentes de contacto no deben ser reactivos, aditivos, ni absorbentes, hasta el punto
que puedan influir en la calidad de éstos.

e) Las partes de los equipos que entran en contacto con lentes oftalmicos, lentes
de contacto y protesis oculares deberan reunir caracteristicas sanitarias tales como
ser de facil limpieza, no presentar fisuras o alteraciones capaces de albergar restos
de insumos utilizados en la fabricacion y que generen contaminaciones microbianas
o de otro tipo.

f) Las maquinas y equipos se instalaran en espacios, que permitan el flujo del
personal y materiales; que minimicen las posibilidades de confusion y
contaminacion.

g) Toda maquinaria o equipo, debera someterse a programas de mantenimiento y
verificacion periodica de funcionamiento para establecer que realmente sirvan a
los propdsitos a que estén destinados

h) A los equipos e instrumentos de medicion se les realizara una calibracion
periodica.

i) Los registros de limpieza y mantenimiento de los equipos, deberan ser fechados y
firmados por los responsables y formaran parte de la documentacion.

j)En los casos en que el equipo origine ruido o calor excesivo, se adoptaran las
medidas de prevencion necesarias que garanticen la salud de los operarios.

k) Los equipos defectuosos o en desuso deben ser retirados de las areas de
procesamiento o al menos estar identificados claramente como “fuera de uso”.

l) El establecimiento debe contar con los equipos, maquinas e instrumentos

requeridos para la correcta realizacion de todas las actividades y garantizar la
continuidad en el funcionamiento de los mismos en caso de presentarse algun dafo.
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m) Las maquinas y equipos de areas blancas, ademas de los procedimientos
anteriores, requieren ser desinfectados o esterilizados de acuerdo a un
procedimiento que debe ser validado y documentado.

5.2 Equipos Especificos

5.2.1  Las opticas sin consultorio deben contar como minimo con los siguientes
equipos:

a) Calentador de Arenilla u hornilla

b) Destornillador, pinzas, tuerqueros

c) Esferémetro

d) Estanterias o exhibidores o gancheras

e) Lampara de luz ultravioleta

f) Lensometro

g) Uvedmetro que garantice la medicion de transmitancia o absorbancia.
h) Reglillas milimetradas

5.2.2  Los talleres opticos, ademas de los equipos contemplados en el numeral
5.2.1, deberan contar con los equipos que se sefalan a continuacion:

a) Biseladora

b) Coloreadora

c) Maquina de soldar

d) Maquina perforadora

e)Maquina ranuradora

f) Troqueladora o mototooles

5.2.3  Los laboratorios de lentes oftalmicos de mediana complejidad, ademas de
los equipos contemplados en los numerales 5.2.1 y 5.2.2, deberan contar con los
equipos que se sefalan a continuacion:

a) Aplicadoras de cinta protectora

b) Bloqueadoras y chapetas

c) Calibrador o medidores de espesor

d) Generadores

e) Maquinas cilindricas de afinado y/o pulido
f) Maquina para endurecido (si aplica)

g) Moldes

h) Rectificadoras

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de mediana complejidad hace lentes de alto
indice, debera contar con la maquina para endurecido.

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de mediana complejidad no realiza
rectificacion dentro de sus instalaciones debe garantizar la contratacion del mismo.

5.2.4 Los laboratorios de lentes oftalmicos de alta complejidad, ademas de los
equipos contemplados en los numerales 5.2.1, 5.2.2 y 5.2.3, deberan contar con los
equipos que se sefalan a continuacion:

a) Sistema de Filtracion de aire
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b) Maquina antirreflejo

Si el laboratorio de lentes oftalmicos de alta complejidad no realiza rectificacion
dentro de sus instalaciones debe garantizar la contratacion del mismo.

Si el laboratorio no cuenta con la maquina antirreflejo debe garantizar la
contratacion del mismo.

5.2.5 Los laboratorios de lentes de contacto deben contar como minimo con los
siguientes equipos:

a) Centradora en caso de utilizar pegadora

b) Diametrador o reglilla diametradora

c) Estereopio o proyector de pantalla

d) Lensometro

e) Lupas comparadoras

f) Maquina de bordes o bordeador o equipo de terminado de lentes
g) Microscopio

h) Moldes para el terminado y pulido

i) Pegadora o arandela de sujecion al boton

j) Pulidora de superficie

k) Radioscopio

l) Tornos de accionamiento radial, tangencial o diametral
m) Calibrador de espesores

5.2.6 Los laboratorios que elaboren lentes de contacto blandos deben contar con
los equipos sefalados en el numeral 5.2.5 y adicionalmente los siguientes:

a) Agitador magnético

b) Autoclave

c) Cabina de flujo laminar

d) Sistemas de hidratacion, inspeccion esterilizacion, envase y empaque
e) Selladora o grapadora

5.2.7 Los laboratorios de protesis oculares deben contar como minimo con los
siguientes equipos:

a) Centrifuga o torno (segin proceso)

b) Equipos de Mototooles

c) Horno de fotocurado o equipo de termocurado

d) Inyectores

e) Maquina pulidora

f) Moldes

g) Motor de velocidad graduable para pulido y desbaste
h) Muflas

i) Pinzas

En caso de utilizar cera para hacer los moldes debera contar con flambeadores o
mechero.
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6. Mantenimiento y servicios
6.1 Cada equipo e instrumento debe ser sometido

a) Un mantenimiento preventivo para que funcione de una manera confiable, sin
riesgo para el personal que lo opera ni para la calidad y seguridad del dispositivo
medico sobre medida para la salud visual y ocular. Para esto, debe existir un
programa de verificacion, calibracion y mantenimiento preventivo de todos los
equipos, debidamente documentado y registrado.

6.2 Debe existir un responsable del mantenimiento y calibracion de magquinas,
equipos e instrumentos o puede existir un departamento de mantenimiento.

6.3 El servicio de mantenimiento, puede ser propio o contratado con terceros, en
cuyo caso debera existir el respectivo contrato. Este servicio debera tener en
cuenta los siguientes puntos:

a) Un manual actualizado que contenga las instrucciones escritas para realizar el
mantenimiento preventivo de cada una de las maquinas o equipos, asi como de las
instalaciones de los servicios.

b) Dichas instrucciones deben incluir forma, periodicidad, método de registro, etc.,
de los trabajos realizados para el mantenimiento y arreglos eventuales de los
equipos 0 maquinas.

6.4 El mantenimiento de las fuentes de los distintos tipos de agua, electricidad y
gas debe permanecer en condiciones apropiadas para que provean la calidad
requerida segin el destino de cada una de ellas previniendo accidentes o
deterioros de equipos o instalaciones.

6.5 El aire comprimido de produccion central o no, debe ser utilizado bajo
permanente vigilancia para evitar contaminacion con particulas fisicas o
microbianas, mas alla de los niveles aceptados, si es del caso.

6.6 El departamento de mantenimiento se encargara del control de basuras,
residuos y desechos.

7.  Almacenamiento y distribucion

7.1 Las zonas de almacenamiento deben ser de dimensiones suficientes para
sus respectivas funciones y estar mantenidos en buenas condiciones de orden y
limpieza.

7.2 En los casos en que se requiera condiciones de almacenamientos
especiales, tales como temperatura y humedad, estas deben establecerse en los
procedimientos escritos, controlarse y registrarse.

7.3 Todo material que llegue a las zonas de almacenamiento, debera estar

identificado y contenido en recipientes adecuados que aseguren su conservacion e
impidan cualquier contaminacion.
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7.4 Se debera contar con zonas de cuarentena y de materiales aprobados.
Todos los materiales rechazados por control de calidad deben estar visiblemente
identificados, con tal condicion en espera de su destruccion.

7.5 Todo insumo o producto debera ser almacenado de acuerdo a su estado de
calidad, claramente identificado, ordenado y de manera independiente; el aso a
estas zonas debera estar restringido.

7.6 Todos los materiales y materias primas almacenados deberan permanecer
sobre estibas y/o estanterias evitandose el contacto con el piso.

7.7 Deben existir procedimientos escritos referidos a:

a) Procedimiento general de recepcion, aprobacion o rechazo, almacenamiento,
remuestreos y salida de materiales.

b) Procedimiento referido al almacenamiento de materias primas, materiales e
insumos

c) Procedimientos referidos a almacenamiento de productos en proceso y
terminados. En todas las normas deben estar expresamente aclaradas todas la
condiciones de almacenamiento y advertencias que cada material
requierapor su particular naturaleza.

d) Deben existir procedimientos escritos describiendo  la  distribucion  de
los productos.

8. Manejo de Insumos

8.1 Todas las materias primas, materiales e insumos que ingresen a los
establecimientos citados en la presente resolucion, que vayan a ser utilizados en el
procesamiento, adecuacién, almacenamiento y dispensacion segin sea el caso,
deben ser sometidos a controles previos antes de su utilizacion, inmediatamente
después de su recepcidén o procesamiento, hasta que sea autorizado su uso, de
acuerdo a los protocolos establecidos.

8.2 La adquisicion de las materias primas e insumos es una operacion importante
que debe involucrar a personal que posea conocimientos acerca de los productos y
sus proveedores. Las materias primas e insumos que ingresen a los establecimientos
contemplados en la presente resolucion e incidan en el procesamiento y
adecuacion de los dispositivos médicos sobre medida de la salud visual y ocular,
deben controlarse teniendo en cuenta los siguientes criterios:

a) Nombre con que ha sido designado el producto y cuando fuera aplicable, el
codigo de referencia.

b) El (los) nimero(s) de lote (s) asignado(s) por el fabricante.
c) Fecha de ingreso al establecimiento.
d) El estado de calidad de los productos o materiales en cuarentena, en prueba,

aprobados, rechazados, devueltos o retirados.
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e) Cuando corresponda la fecha de caducidad, o la fecha después de la cual se hace
necesaria una nueva prueba.

f) Identificacion del proveedor

g) Nombre y domicilio del fabricante.

h) Registro Sanitario (cuando aplique)

i) En caso de no requerir registro sanitario los certificados de analisis
correspondientes.

8.3 Se deben utilizar exclusivamente insumos autorizadas por el responsable de
calidad y que estén dentro de su tiempo de conservacion. Debe haber
procedimientos escritos referidos al manejo de los insumos.

9. Empaque.

9.1 La adquisicién, manipulacion y control de las materias primas de los materiales
de envasado y empaque impresos debe efectuarse de la misma manera que en el
caso de las materias primas.

9.2 Los envases, empaques y etiquetas deben ser almacenados en condiciones
seguras, a fin de impedir que personas no autorizadas tengan a ellos. Los
materiales de envasado y empaque deben expedirse solamente a las personas
designadas, conforme a un procedimiento escrito y aprobado.

9.3 Todo material de envasado o material de etiquetado desactualizado u
obsoleto debe ser destruido y debe registrarse el destino que se le asigna.

9.4 Todas las etapas de los procesos de envase y empaque deben realizarse
siguiendo instrucciones escritas para obtener calidad uniforme de acuerdo a las
especificaciones establecidas.

10. Gestion de la calidad

10.1 Generalidades.

Es el conjunto de medidas adoptadas para asegurar que todos los dispositivos
médicos sobre medida para la salud visual y ocular sean de calidad y seguros. La
direccion del establecimiento debe asumir la responsabilidad de la calidad y
seguridad de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular
para garantizar que sean apropiados para el uso, retnan los requisitos necesarios
para autorizar su utilizacion y no representen riesgo adicional para el usuario.

En los establecimientos se debe establecer, documentar, implementar y mantener
un Sistema de Gestion de la Calidad y Mejora Continua.

El Sistema de Gestion de la Calidad debe asegurar lo siguiente:

a) Que el sistema de calidad cuente con personal debidamente capacitado para
realizar y coordinar todos los controles necesarios.
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b) Que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular sean
elaborados, procesados, adecuados, almacenados, comercializados, distribuidos
y/o dispensados de tal forma que se tengan en cuenta los requisitos establecidos
en la presente resolucion y su anexo técnico.

c) Que las actividades de elaboracion, procesamiento, adecuacion, analisis,
almacenamiento, distribucion y/o dispensacion estén claramente especificadas por
escrito y que se adopten los requisitos establecidos en la presente resolucion y su
anexo técnico.

d) Que las responsabilidades de la direccion y el personal involucrado estén
claramente definidas.

e) Que se efectlen todos los controles necesarios de todos los insumos, materias
primas, productos, calibraciones y comprobaciones durante el procesamiento de los
mismos.

f) Que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular no sean
suministrados antes de que las personas responsables hayan certificado que estos
han sido liberados en concordancia con los requisitos establecidos.

g) Que se establezcan procedimientos de auditoria de calidad, mediante los cuales
se evalue regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de
la Calidad.

h) El sistema de calidad, deberd examinar y emitir juicio sobre los productos
devueltos, determinando su recuperacion o destruccion.

11. Control de Calidad
a) El establecimiento debera desarrollar actividades de control de calidad y de ser
necesario podra contar con una organizacion externa especializada para realizar los

analisis respectivos.

b) Se deben realizar controles de calidad para la elaboracion, procesamiento,
adecuacion, almacenamiento y distribucion.

c) Las materias primas, producto en proceso y producto terminado deben cumplir
con las especificaciones establecidas por el fabricante.

d) Las actividades de control de calidad deben realizarse con base en un manual de
procedimientos actualizados.

e) Los resultados de todos los controles de calidad y procedimientos deben ser
registrados.

f) Debe contarse con los equipos, instrumentos e insumos adecuados para la
ejecucion de los controles de calidad.
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12. Documentacién y archivo.

a) Los establecimientos que elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre
medida para la salud visual y ocular, deben disponer y asegurar un sistema de
documentacion en cada uno de los procesos que realicen.

b) Estos establecimientos deben mantener registro de las acciones efectuadas, de
tal forma que se pueda tener conocimiento de todas las actividades relacionadas
con el procesamiento, adecuacion, almacenamiento y dispensacion de los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular. Los registros deben
conservarse y mantenerse disponibles por un término establecido en el articulo 25
de la Ley 594 del 2000.

c) Esta permitido registrar la informacion por medio de sistemas electrénicos de
procesamiento de datos, o sistemas fotograficos u otros medios aprobados.

d) Los procedimientos los fijara el establecimiento en funcion de la naturaleza de
su produccion y de su estructura organizacional, y describira detalladamente
operaciones, precauciones y medidas a aplicar en las diferentes actividades.

QUEJAS Y RECLAMOS.

a) Deben existir procedimientos para la recepcion, tratamiento y cierre de quejas y
reclamos.

b) El establecimiento debe disponer de los mecanismos para atender la queja y dar
respuesta al usuario o interesado.

c) En el evento que los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y
ocular generen un incidente o evento adverso que ocasione un dafo no
intencionado al paciente, operador o medio ambiente debera ser reportado ante la
autoridad sanitaria.

d) Debe existir una persona responsable de recibir las quejas y reclamos y de darle
seguimiento o respuesta a las mismas.

e) Toda queja o reclamo debe conducir hacia una investigacion, la cual debe ser
documentada.

f) Debe existir un archivo de las quejas recibidas, si estas se realizan
telefonicamente la institucion debera poseer un registro de las mismas.

g) Deben realizarse verificaciones periodicas de la presentacion de quejas y

reclamos con el fin de identificar tendencias y buscar mecanismos de
mejoramiento.
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ANEXO TECNICO No 2

LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y
OCULAR

1. Lentes oftalmicos sobre medida correctivos o neutros, en todos los materiales,
tratamientos, disefos y filtros.

2. Monturas o armazones hechos sobre medida.

3. Lentes de contacto sobre medida en todos los materiales, disefios, colores y
formas de uso, correctivos, neutros, terapéuticos o cosméticos.

4.lmplantes orbitarios, protesis oculares y otros adminiculos protésicos sobre
medida.

5. Anteojos estenopéicos sobre medida.

6. Ayudas opticas y no opticas para baja vision: oculares, circuitos cerrados en
aumentos, lupas y magnificadores en aumentos o dioptrias.

7. Implementos para el tratamiento de problemas ortopticos y pleopticos:
estereogramas que requieran correspondencia didptrica y filtros de lentes con
coloracion en longitud de onda especifica

8. Todos los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular que en
el evento del desarrollo cientifico y tecnologico se incorporen para el uso
oftalmico, asi como los demas dispositivos que defina el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
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DECRETO 218 DEL 27 DE ENERO DE 2009

Diario Oficial No. 43.897 del 17 de Febrero de 2009

Ministerio de la Proteccion Social

Por el cual se modifican los articulos 12 y 48 del Decreto 1030 de 2007
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las
conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, los
articulos 564 de la Ley 09 de 1979, 245 de la Ley 100 de 1993 y el numeral 42.3
del articulo 42 de la Ley 715 de 2001

DECRETA:

Articulo 1. Modificar el articulo 12 del Decreto 1030 de 2007, el cual quedara asi:
"Articulo 12. Plan de Implementacion Gradual. Todos los establecimientos de que
trata el presente decreto deben presentar ante el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA o ante la entidad Distrital o municipal, segun
el caso, dentro de los seis (6) meses siguientes a la fecha de expedicion por parte
del Ministerio de la Proteccion Social del Manual en el que se establezcan las
condiciones técnico sanitarias de dichos establecimientos, un Plan de
Implementacion Gradual para su cumplimiento, que no exceda de dieciocho (18)
meses siguientes a su presentacion, el cual sera sujeto de verificacion por parte de
la autoridad sanitaria correspondiente. Vencido el término sefalado para el
cumplimiento del plan de implementacion, se expedira la respectiva certificacion,
previa verificacién de su cumplimiento por parte de la autoridad competente. Los
establecimientos que no cumplan con lo dispuesto en el presente decreto, estaran
sujetos a las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones contempladas en la
Ley 09 de 1979.

Paragrafo. Mientras los establecimientos objeto de aplicacion del presente decreto
cumplen con el Plan de Implementacion Gradual, podran funcionar
transitoriamente con la radicacion de dicho Plan ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, o ante la entidad distrital o
municipal correspondiente.

Articulo 2. Modificar el articulo 48 del Decreto 1030 de 2007, el cual quedara asi:
“"Articulo 48. Plazos. Trascurridos dos (2) anos siguientes a la fecha de expedicion
por parte del Ministerio de la Proteccion Social del Manual en el que se establezcan
las condiciones técnico sanitarias de los establecimientos en los que se
comercialicen y elaboren dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y
ocular de que trata el presente decreto, éstos deberan contar con los
correspondientes certificados de capacidad de produccion, adecuacion y
dispensacion.
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Paragrafo Primero: El presente plazo aplica para los aspectos inherentes al
cumplimiento e implementacion de los certificados de capacidad de produccion,
adecuacion y dispensacion de los establecimientos correspondientes. Los aspectos
diferentes a los contemplados en el primer inciso del presente paragrafo seran de
obligatorio cumplimiento a partir del 30 de marzo de 2009. Paragrafo Segundo:
Vencidos los plazos anteriores, los establecimientos que incumplan las condiciones
contenidas en el presente decreto, seran objeto de las medidas y sanciones
dispuestas en el mismo."

Articulo 3°. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y
deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE y CUMPLASE
Dado en Bogota, D. C., 2 7 ENE 2009

DIEGO PALACIO B TANCOURT
Ministro de la Proteccion Social
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