DECRETO 1030 DE 2007

(marzo 30)

Diario Oficial No. 46.586 de 30 de marzo de 2007
MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

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.

Resumen de Notas de Vigencia
NOTAS DE VIGENCIA:

- Este decreto fue excluido de la derogatoria integral del Decreto 780 de 2016, 'por medio del
cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social’,
publicado en el Diario Oficial No. 49.865 de 6 de mayo de 2016, segun lo dispuesto en su
articulo 4.1.3.

- Modificado por el Decreto 218 de 2009, publicado en el Diario Oficial No. 47.245 de 27 de
enero de 2009, '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 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 prevencidn de practicas que puedan
inducir a error a los consumidores;

Que de acuerdo con lo sefialado 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 70 del Decreto 2269 de 1993 sefiala, 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, adopcién 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 Andinay el procedimiento administrativo para la elaboracion,
adopcion y aplicacién 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
Organizacién 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 observacién 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:
CAPITULOI.
DISPOSICIONES GENERALES.

ARTICULO 1o. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. El presente decreto tiene por objeto
expedir el Reglamento Técnico a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los
dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y los establecimientos en donde
se elaboren, adecuen, 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 engafio 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 serd
actualizado anualmente.

Concordancias
Decreto 3275 de 2009; Art. 1, Par. 3 Trans.

[]
ARTICULO 20. 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 oftdlmico para montaje en armazén de acuerdo a la distancia interpupilar del paciente. Su



propdsito es permitir el soporte en el aro 0 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 oftdlmicos, de lentes de contacto y de
prétesis oculares que producen 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 técnicay la
calidad. Este certificado incluye almacenamiento.

Certificado de capacidad de adecuacion 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 0 municipales de
salud a las oOpticas 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, dotacién 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 informacidn sobre su uso adecuado realizada bajo
la supervision y responsabilidad de un profesional optometra u oftalmélogo.

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

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 dpticas con consultorio y a los profesionales de la salud
visual y ocular.

Laboratorio de protesis ocular: Es el establecimiento encargado de la elaboracién 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 oftdlmicos 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 dpticas 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 oftdlmicos 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 cornea, 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 pruebay en
los fordpteros.

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
proétesis oculares, tratamientos de terapia visual, ortdptica y pledptica 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 Habilitacién de acuerdo con las
normas vigentes sobre la materia o aquellas que lo modifiquen, 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 dispensacion de dispositivos
médicos para la salud visual u ocular y accesorios relacionados con el tema, bajo la supervision y



responsabilidad de un optometra u oftalmélogo 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 elaboracion 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 correccién 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 oftdlmicos, 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 identificacién de los factores de riesgo
asociados a estos efectos o caracteristicas, con base en la notificacién, 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 30. REQUISITOS DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO DE LOS

DISPOSITIVOS MEDICOS 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 disefio 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, disefiarse, fabricarse y almacenarse
en forma tal que su utilizacién 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 sefialar las
indicaciones que les haya atribuido el fabricante, ademas estar disefiados y fabricados de manera
que puedan desempefiar sus funciones como el fabricante las haya especificado.



CAPITULOIL.

CONDICIONES TECNICO-SANITARIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS EN LOS QUE SE
COMERCIALICEN Y ELABOREN DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA
SALUD VISUAL Y OCULAR.

[]
ARTICULO 40. INSTALACIONES. Los laboratorios oftalmicos, de lentes de contacto, de

prétesis oculares, talleres opticos y las dpticas sin consultorio, deberan cumplir con las
disposiciones que sobre la materia expida el Ministerio de la Proteccion Social, que garanticen
un adecuado desempefio en las actividades que estos establecimientos realicen.

Concordancias
Resolucion MINSALUD Y PROTECCION SOCIAL 5848 de 2018

Resolucion MINPROTECCION SOCIAL 4396 de 2008

[]
ARTICULO 50. EQUIPOS. Los equipos, utensilios o instrumentos que los laboratorios

oftalmicos, de lentes de contacto y de prétesis oculares, talleres Opticos y las Opticas sin
consultorio utilicen, deben ser de calidad apropiada para el uso previsto. El Ministerio de la
Proteccién Social fijara los equipos minimos con los que deben contar los establecimientos
citados en el presente decreto.

I ,
ARTICULO 60. 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 y 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.

Esta permitido registrar datos por medio de sistemas electronicos de procesamiento de datos,
sistemas fotogréaficos u otros medios confiables.

CAPITULO I,

RECURSO HUMANO.

[]
ARTICULO 70. RECURSO HUMANO. Los laboratorios de lentes oftalmicos, de lentes de

contacto, de protesis oculares, talleres dpticos y las dpticas sin consultorio, deben contar corno
minimo con el siguiente recurso humano:

a) Director Cientifico: Debera contar con titulo de formacién 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 idoneo, 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 realizacién de sus funciones.

PARAGRAFO 1o. 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 20. El Director Cientifico podra dirigir un nmero maximo tres (3)
establecimientos donde se elaboren, adecuen, procesen, almacenen, comercialicen, distribuyan o
dispensen dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular, ubicados en zona
geogréfica de un municipio o distrito que pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional.

CAPITULO IV.

CERTIFICADOS DE CAPACIDAD DE PRODUCCION, ADECUACION Y DISPENSACION
DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y
OCULAR.

[]
ARTICULO 80. CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE PRODUCCION PARA

DISPOSITIVOS MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y OCULAR. Los
laboratorios de lentes oftalmicos, de lentes de contacto y de protesis 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 90. CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ADECUACION PARA

DISPOSITIVOS MEDICOS 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 MEDICOS SOBRE MEDIDA PARA LA SALUD VISUAL Y OCULAR. Las
dpticas sin consultorio para su funcionamiento, deben cumplir con el certificado de capacidad de
dispensacion, expedido por las entidades distritales 0 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 Prétesis Oculares, debiendo
verificar su implementacion y cumplimiento mediante la realizacion de visitas periodicas.

Corresponde a las entidades distritales 0 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 dpticas sin consultorio.

[]
ARTICULO 12. PLAN DE IMPLEMENTACION GRADUAL. <Articulo modificado por el

articulo 1 del Decreto 218 de 2009. El nuevo texto es el siguiente:> 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 expedicién 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 Implementacién 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 sefialado para el cumplimiento del plan de implementacion, se expedira la
respectiva certificacion, previa verificacion 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 Implementacién 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.

Notas de Vigencia

- Articulo modificado por el articulo 1 del Decreto 218 de 2009, publicado en el Diario
Oficial No. 47.245 de 27 de enero de 20009.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 1030 de 2007:

ARTICULO 12. 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, dentro de los seis (6) meses 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 sefialado 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
deberéa adjuntar la siguiente documentacion:

a) Nombre del propietario o representante legal del establecimiento;
b) Nombre o razén social y direccion del establecimiento;

c) Certificado de constitucidn y representacion legal del establecimiento o el certificado
mercantil para persona natural, expedido por la Cdmara 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
(segun 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, segun 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 deberd iniciar
nuevamente el trdmite y se aplicaran las medidas sanitarias correspondientes.

Una vez expedidos los Certificados de Capacidad de Produccidn, Adecuacion 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 92 de 1979.

[]
ARTICULO 15. VIGENCIA DE LOS CERTIFICADOS. Los Certificados de Capacidad de

Produccion, Adecuacién y Dispensacion, tendran una vigencia de cinco (5) afios 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.



CAPITULOV.

PRESCRIPCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS 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 diagndéstico en la historia clinica
cumpliendo los siguientes requisitos:

a) Solo podra hacerse por los profesionales de la salud optometras y oftalmologos 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 mecanogréafica, 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 0 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 diagnostico.

[]
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, segun el caso:

a) Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que prescribe, direccion,
namero telefonico y/o direccidn electrénica;

b) Lugar y fecha de la prescripcion;

c) Nombre del paciente y documento de identificacion;

d) Numero 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, segun sea el caso;

h) Forma de uso;

1) Distancia pupilar;

J) Filtro;



K) Periodo de duracion del tratamiento;

I) Cantidad total de dispositivo médico sobre medida para salud visual y ocular prescrito
requerido para el tratamiento, en nimeros 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 MEDICOS 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”;

c) 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 razon de la funcidn que desempefia;

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

prétesis oculares y talleres 6pticos no podran realizar ventas a los pacientes, ni a personas
distintas de los profesionales de la salud visual y ocular. Podran vender a las 6pticas con o sin



consultorio segln 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 MEDICOS 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 6pticas 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 VILI.

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 engafio o error;

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

PARAGRAFO 1o. 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 20. 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.

CAPITULOVIIL.

VIGILANCIAY 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 disfuncidn, 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 jurisdiccién, 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, deberdn comunicarlo al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, y poner en conocimiento de la autoridad competente.

L]
ARTICULO 26. NOTIFICACION. Es obligacion del director cientifico o representante legal

del establecimiento en donde se elabore, adecUe, 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 6ptimo 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 carécter 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 sisteméaticamente 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 Proteccién Social con el apoyo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, disefiara 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 informacidn 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 épticos 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 imposicion
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 periddicas 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 periddicos de los diferentes productos.

De toda visita realizada, se levantara un acta por triplicado indicando la situacién 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 y 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 Produccién, 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. APLICACION 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, segln sea el caso, la autoridad sanitaria competente
procederd 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 92 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 suscribird el funcionario publico que la practica y las
personas que intervengan en la diligencia, en la cual debera indicarse como minimo, la direccion
0 ubicacién 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 mismay 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 aplicacion 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 0 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 dictdmenes 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 iniciacién de la correspondiente investigacion.

En caso de que la autoridad competente cuente con los elementos necesarios, deberé 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 podréa 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 ordenard archivar el procedimiento sanitario contra el presunto infractor. Este
acto deberd 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 disposicién el expediente con el propdsito 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
Cadigo Contencioso Administrativo.



ARTICULO 38. DESCARGOS. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion 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 segun sea el caso, decretara la
practica de pruebas que considere conducentes y decidira sobre las pedidas por el investigado
sefialando 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 notificard 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 segun sea el caso
procederd a valorar las pruebas con base en la sana critica y a decidir, exonerando o calificando
la falta e imponiendo la sancién 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 dafiosos o presionando
indebidamente a subalternos o colaboradores;

c) 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 dafio o compensar el perjuicio causado, antes de la
iniciacion del procedimiento sancionatorio;

c) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio 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 92 de 1979:

a) Amonestacion: Consiste en la llamada de atencidn 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
impligue 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 o0 municipal, segun 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 daré 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 segtn 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 dafio 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 congelacién o
decomiso podrén 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 dafio para la salud, ordenando su destruccién al infractor.

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

e) Suspensidn o cancelacion de los certificados de capacidad de produccion, adecuacion y
dispensacion: Cuando la autoridad sanitaria competente, seguin 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 suspensidn de los certificados de capacidad de produccion, adecuacion y 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 0 un proceso que se
desarrolle en él. El cierre temporal subsistird mientras se mantengan las causas que lo originaron.

A partir de la ejecutoria de la resolucion 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 resolucién 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 Caodigo 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 investigacion

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 direccidn para su préactica, 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 podré 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.

CAPITULO X.

TRANSITORIEDAD Y DISPOSICION FINAL.



ARTICULO 48. PLAZOS. <Articulo modificado por el articulo 2 del Decreto 218 de 2009. El
nuevo texto es el siguiente:> Trascurridos dos (2) afios 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, estos deberan
contar con los correspondientes certificados de capacidad de produccion, adecuacion y
dispensacion.

PARAGRAFO 1o. El presente plazo aplica para los aspectos inherentes al cumplimiento e
implementacidn de los certificados de capacidad de produccidon, 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 20. 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.

Notas de Vigencia

- Articulo modificado por el articulo 2 del Decreto 218 de 2009, publicado en el Diario
Oficial No. 47.245 de 27 de enero de 20009.

Legislacion Anterior

Texto original del Decreto 1030 de 2007:

ARTICULO 48. Trascurridos dos (2) afios 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, deberén 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,
0 la dependencia que haga sus veces, sera el érgano 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 Proteccién Social,
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