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GOBERNACION DE ANTIOQUIA
CIRCULAR
PARA: COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS CON
DOMICILIO EN EL DEPARTAMENTO DE ANTIOQUIA.
DE: SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DE ANTIOQUIA

ASUNTO: NORMATIVIDAD APLICABLE A LOS COMERCIALIZADORES
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

De acuerdo con las competencias legales otorgadas a las Direcciones Territoriales de
Salud, en especial la establecida en el Manual de Requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos adoptado por la
Resolucion 4002 de 2007, la Secretaria Seccional de Salud y Proteccion Social de
Antioquia recuerda que para la vigilancia y control de los comercializadores que no
importen y que estén dedicados exclusivamente a almacenar y distribuir dispositivos médicos,
aplica los preceptos normativos especificados en la resoluciéon en mencidn relacionados con
el almacenamiento, distribucion y transporte.

El acta de visita aplicada a este tipo de establecimientos esta disponible en el link
https://isolucion.antioquia.gov.co/PaginalLogin.aspx, Usuario: consuita, Contrasena:
Gobant123, ruta: Documentacién — Listado maestro de documentos - Filtrar por palabra y
buscar el documento FO-M2-P5-582 Acta Visita Establecimientos
Distribuidores/Comercializadores de Dispositivos Médicos.

Es importante tener en cuenta que el referido manual define “comercializador", asi:

Comercializador. Persona natural o juridica que, para los efectos de
este manual, desarrolla actividades de almacenamiento, venta y
distribucién de dispositivos médicos en el territorio colombiano, sin
importar si es a su vez usuario final de dichos productos (subraya fuera
de texto).

Notese que dicha definicion, describe soélo dispositivos médicos, ningun medicamento u
otro producto farmacéutico. En consecuencia, si los establecimientos que comercializan
dispositivos médicos desean distribuir medicamentos, deben cumplir con lo establecido
para los establecimientos farmacéuticos, en especial el Decreto 780 de 2016 y la
Resolucién 1403 de 2007, asi mismo, si desea distribuir oxigeno medicinal, debera
cumplir con las resoluciones 4410 de 2009 y 2011012580 de 2011.
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GOBERNACION DE ANTIOQUIA

SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL DE ANTIOQUIA

Lo anterior, en concordancia con el concepto emitido por la Coordinacion del Grupo de
Dispositivos Médicos y radiaciones lonizantes del Ministerio de Salud y Proteccidén Social
a peticion de esta Secretaria, radicado No. 202124401848911 del 19-11-2021.

Se insta entonces a los comercializadores de dispositivos médicos con domicilio en el
departamento de Antioquia a dar cumplimiento a todos los requisitos normativos,
incluyendo lo relacionado con la direccion técnica y los productos que pueden
comercializar.

Cualquier inquietud, puede ser dirigida a los correos electrénicos
david.arboleda@antioquia.gov.co y paola.gomez@antioquia.gov.co.
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