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	REQUISITO
	C
	NC

	1. DOCUMENTACIÓN
	 
	 

	1.1    SISTEMA DE CALIDAD

	1.1
	¿El establecimiento cuenta con una política documentada donde se establezcan claramente los objetivos y propósitos de calidad? ¿Esta muestra su propósito de manera visible? ¿Se encuentra activa entre los integrantes del establecimiento?  (Cap. IV, Num. 1)
	
	

	Observaciones:

	2.   ORGANIZACIÓN Y PERSONAL

	2.1
	¿El establecimiento establece y mantiene una adecuada estructura organizacional que permita asegurar que los dispositivos médicos sean almacenados y distribuidos de acuerdo con las condiciones establecidas por los fabricantes? Cap. IV, Num. 2).
	
	

	Observaciones:

	2.2
	¿Existe manual de funciones con responsabilidades claramente definidas, de manera que se eviten vacíos y superposiciones de las actividades asignadas? ¿Las funciones asignadas al director técnico corresponden a las establecidas en la Resolución 4002 de 2007 para este cargo, incluyendo la responsabilidad de la calidad, seguimiento y control de los dispositivos médicos importados? (Cap. IV, Num. 2)
	
	

	Observaciones:

	2.3
	¿Se identifica la necesidad de recurso humano y se garantiza la provisión de personal suficiente y competente para la realización de las actividades de cada área? (Cap. V., Num. 3)
	
	

	Observaciones: 


	2.4
	¿La dirección técnica está a cargo de un profesional en el área, con experiencia específica o especialización en el campo, documentado y demuestra ser competente para el desempeño de sus funciones? (Cap. IV, Num. 2.1 y Cap. V, Num. 9.1)
	
	

	Observaciones: 

	Nota: Aunque la normatividad sanitaria actual no indica el número de direcciones técnicas que puede tener a cargo un profesional, se debe garantizar por parte del establecimiento que la persona designada para ocupar este cargo de pleno cumplimiento a las funciones designadas afín de garantizar el desarrollo de las actividades propias de la empresa. Por lo tanto, se informa al Representante Legal que el Invima, tiene identificado como factor de riesgo la prestación de servicios profesionales o desempeño como director técnico en más de cinco empresas, (aún más, si las sedes a las que presta sus servicios se encuentran en diferentes ciudades), lo que conlleva a que la empresa obtenga una calificación más alta en la escala de riesgos sanitarios. En ese sentido, el representante legal debe tener en consideración el número de empresas en las que se desempeña como director técnico un mismo profesional, en virtud de lo cual debe establecer e implementar controles adicionales, para que esta persona desempeñe de manera integral todas las funciones que le son atribuidas en la normatividad sanitaria vigente.

	3. CAPACITACION

	3.1
	¿Se identifican las necesidades de capacitación del personal que desarrolla actividades que puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos y se establecen procedimientos documentados para suministrar esta capacitación?, ¿Se llevan registros de las capacitaciones y se evalúan de forma periódica y se encuentran al alcance de todos?  (Cap. V., Num. 4)
	
	

	Observaciones:

	3.2
	¿Se establecen períodos de inducción al personal nuevo de la compañía y a quienes se les han asignado nuevas funciones? (Cap. V., Num. 4)
	
	

	Observaciones:

	3.3
	¿Ofrece programas especiales de capacitación para el personal que trabaje en áreas donde se manipulen dispositivos médicos con algún riesgo biológico o tóxico? (Cap. V., Num. 4)
	
	

	Observaciones:

	3.4
	¿El personal tiene conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo existentes, así como el alcance y responsabilidad de sus funciones y su impacto en la calidad de los dispositivos médicos o servicios? ¿De igual forma se encuentra entrenado para realizar las diferentes actividades contempladas en la Resolución 4002 y en el sistema de calidad? (Cap. V., Num. 3)
	
	

	Observaciones:

	4. SISTEMA DOCUMENTAL

	4.1
	¿La documentación se lleva en medios confiables? En caso de que la documentación se maneje a través de métodos de procesamiento de datos, se garantiza que sólo las personas autorizadas pueden ingresar nuevos datos o modificar los existentes, se lleva un registro de modificaciones y supresiones y el acceso al sistema se encuentra restringido para garantizar su seguridad? (cap. V, Num. 7)
	
	

	Observaciones:

	4.2
	¿Los documentos están diseñados, de forma tal que se encuentran libres de expresiones ambiguas, se expresa claramente su título, naturaleza y propósito, están redactados de forma ordenada y fácil de verificar? ¿Los documentos son revisados, aprobados, modificados, firmados, fechados y distribuidos por las personas autorizadas y se mantienen actualizados, así mismo, se tiene un sistema documental que impida el uso accidental de documentos obsoletos no aprobados?  (cap. V, Num. 7)
	 
	 

	Observaciones:

	4.3
	¿Los registros se encuentran disponibles para la consulta del personal responsable de su manipulación, en un lugar adecuado que minimice su deterioro y evite su pérdida (cap. V, Num. 7)
	 
	 

	Observaciones: 

	4.4
	¿Se tiene establecido y registrado los tiempos de conservación de los registros y documentos de calidad? (cap. V, num. 7) 
	 
	 

	Observaciones: 

	5.  PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO

	5.1
	¿Se cuenta con información suministrada por el fabricante sobre las condiciones de almacenamiento requeridas para los dispositivos médicos? ¿Se dispone de hojas de seguridad donde se identifique características de reactividad, riesgo de salubridad, forma de manipulación y actuación en caso de accidentes, cuando requiera? (Cap. V., Num. 1 y 2.3.3)
	
	

	Observaciones:

	5.2
	¿Cuenta con procedimiento documentado de recepción donde se establezca que se debe realizar inspección inicial de los dispositivos médicos e insumos en el momento de su recepción y se deja la evidencia documental correspondiente? (Cap. V, Num. 1 y Numeral 8).
	 
	 

	Observaciones:

	5.3
	¿Los dispositivos médicos cuentan con los respectivos certificados de calidad o certificados de conformidad proporcionados por los fabricantes, los cuales deben estar disponibles en archivos físicos o medios electrónicos? (Cap. V, Num. 1).
	
	

	Observaciones:

	5.4
	¿Se tiene documentado en que momentos pueden quedar los dispositivos médicos en cuarentena y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento (Cap. V, Num. 7, 8.1) 
	
	

	Observaciones:

	5.5
	¿Cuenta con procedimiento documentado de muestreo e inspección y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento (Cap. V, Num. 7, 8.1).
	
	

	Observaciones:

	5.6
	¿Cuenta con procedimiento documentado de acondicionamiento (empaque, rotulado), y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento? (Cap. IV, Num. 2.1, literal d; Cap. V, Num. 7, 8.1 
	
	

	Observaciones:

	5.7
	¿Cuenta con procedimiento documentado de almacenamiento y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento? ¿El establecimiento cuenta con un sistema funcional para el control y distribución de dispositivos médicos almacenados, el cual debe permitir su fácil y rápida localización? (Cap. IV, Num. 1, 2.1, literal d, numeral 3.3; Cap. V, Num. 7, 8.1) 
	
	

	Observaciones:

	5.8
	¿Cuenta con procedimiento documentado para el control de las variables de almacenamiento que puedan influir en la calidad final del dispositivo médico y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento? (Cap. V, Num.7)
	
	

	Observaciones:

	5.9
	¿Cuenta con procedimiento documentado de embalaje, despacho, distribución y transporte donde se establezcan las condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luz y otros factores) durante el transporte, deben ser compatibles con las requeridas para el dispositivo médico y coincidir con las indicadas por el fabricante? ¿Cada una de las etapas de distribución y transporte deben ser evaluadas a fin de evitar que los atributos de calidad del producto se deterioren y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento? (Cap. IV, Num. 2.1, literal d; Numeral 3.2, 3.3; Cap. V, Num. 7, 8.1, 9.2)
	
	

	Observaciones:

	5.10
	¿Cuenta con procedimiento documentado de devoluciones y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento?   (Cap. V, Num. 8) 
	
	

	Observaciones:

	5.11
	¿Cuenta con procedimiento documentado de rechazos y se llevan registros de las actividades desarrolladas para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento?   (Cap. V, Num. 8) 
	
	

	Observaciones:

	5.12
	¿Cuenta con procedimiento documentado de retiro de producto del mercado el cual establezca que se debe implementar un sistema para retirar un dispositivo médico del mercado en forma rápida y efectiva cuando este tenga un defecto o exista sospecha de ello, cuando exista un riesgo que pueda comprometer el desempeño y seguridad de los dispositivos médicos o por el incumplimiento de los requerimientos de regulación? Así mismo, este sistema debe garantizar la correcta aplicación de los procedimientos previamente documentados y mantener los respectivos registros. Este sistema debe ser revisado y actualizado periódicamente al igual que su efectividad, registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre el mismo. (Cap. V, Num. 7, 8.1, 8.3)
	
	

	Observaciones:

	5.13
	¿Se llevan registros del proceso de retiro y se redacta un informe sobre el mismo, como también la conciliación de los datos relacionados con las cantidades de dispositivos médicos distribuidos y retirados? (Cap. V, Num. 8.3)
	
	

	Observaciones:

	5.14
	¿Cuenta con procedimiento de destrucción el cual establezca todas las garantías de seguridad y el registro y certificado de destrucción aprobada por una autoridad nacional competente, ya sea que esta se realice directamente por el importador o a través de un tercero? (Cap. V, Num. 8.3)
	
	

	Observaciones:

	5.15
	¿En caso de que se maneje instrumental quirúrgico y/o equipos biomédicos que retorna de Instituciones Prestadoras de Salud, se tiene documentado el proceso de lavado y/o desinfección, junto con el registro correspondiente? (Cap. V, Num 1, 2.3.1, 8.1)
	

	


	Observaciones:

	6. INSTALACIONES

	6.1 CONDICIONES GENERALES

	6.1.1*
	¿Las instalaciones se encuentran ubicadas, diseñadas, construidas, adaptadas, demarcadas, delimitadas, identificadas y mantenidas en buenas condiciones de  limpieza, orden y mantenimiento, con sistemas de desagüe en buen estado y sifones protegidos, así como áreas dotadas con los elementos específicos, de forma tal que sean apropiadas para las operaciones que se realizan en ellas, eliminando riesgos para la salud de las personas que habitan en edificaciones circundantes o aledañas y toda condición que pueda afectar la calidad de los dispositivos médicos? (Cap. V, Num. 2, 2.1)
	
	

	Observaciones: 

	6.1.2
	¿El acceso a las áreas de almacenamiento se permite únicamente a personal autorizado y existen restricciones en cuanto a mantener plantas o animales, fumar, comer o beber en las áreas de almacenamiento y acondicionamiento? (Cap. V., Num. 1 y 5.5) 
	 
	 

	Observaciones:

	6.1.3
	¿Las áreas cuentan con elementos de seguridad para combatir incendios en cantidad suficiente y dispuestos de tal forma que sean de fácil acceso? (cap. V, Num. 2.2)
	 
	 

	Observaciones: 

	6.1.4
	¿Tienen definidas y señalizadas las rutas de evacuación en caso de emergencia? (cap. V, Num. 2.2)
	 
	 

	Observaciones:

	6.2.  ÁREAS Y ZONAS PARA DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES

	6.2.1*
	¿Las áreas en las cuales se lleva a cabo el almacenamiento y/o acondicionamiento, tienen diseño apropiado y suficiente espacio para permitir la limpieza y el mantenimiento, así como la realización de operaciones propias del área, así mismo, se encuentran organizadas, delimitadas, identificadas y únicamente con los elementos específicos para las labores propias de las mismas? (Cap. V., Num. 2.3.3.)
	
	

	Observaciones:

	6.2.2
	¿Las áreas de almacenamiento se encuentran divididas, separadas e identificadas (para dispositivos médicos aprobados para el despacho, demostraciones y capacitación a usuarios, cuarentena, devueltos, rechazados), dotadas con estibas, estantería u otro sistema que evite el contacto directo con el piso y paredes? (Cap. V., Num. 2.3.3)
	
	

	Observaciones:

	6.2.3
	¿Cuenta con un área apropiada, segura, identificada y separada físicamente para el almacenamiento de los dispositivos médicos retirados del mercado? (Cap. V., Num. 8.3)
	
	

	Observaciones:

	6.2.4
	¿Cuenta con área de acondicionamiento para realizar las actividades de etiquetado y empaque secundario para garantizar el alistamiento y embalaje final de los dispositivos médicos? (Cap. V., Num. 2.3.2. y 2.3.2.2.)
	
	

	Observaciones:

	6.2.5
	¿Las etiquetas y rótulos adhesivos se encuentran ubicados en una zona segura y dispuesta exclusivamente para tal fin? (Cap. 5., Num. 2.3.2.1)
	 
	 

	Observaciones: 

	6.2.6
	¿Cuenta con una zona para la ubicación de los dispositivos médicos listos para despacho? (Cap. V., Num. 2.3.4)
	 
	 

	Observaciones:

	6.3.   ÁREAS ACCESORIAS

	6.3.1
	¿Los baños se encuentran ubicados fuera de las áreas de almacenamiento y en cantidad suficiente, de acuerdo con el Numero de operarios y dotados con los elementos de aseo e higiene personal? ¿Se colocan carteles alusivos al lavado de manos y se cumplen estas instrucciones?  (Cap. V., Num. 2.3.5.1 y 4)
	 
	 

	Observaciones:

	6.3.2
	¿Las instalaciones destinadas al cambio de ropas y su guarda son accesibles y adecuadas al Numero de operarios, se ubican de acuerdo con el flujo del personal y están dotadas con casilleros independientes para la ropa de calle y dotación de trabajo? (Cap. V., Num. 2.3.5.2)
	
	 

	Observaciones:

	6.3.3
	¿Cuenta con una zona para depósito de basuras, aislada de las áreas de almacenamiento y acondicionamiento, demarcada, identificada y dotada de canecas protegidas e identificadas de acuerdo con el tipo de desecho? (Cap. V., Num. 2.3.5.3)
	 
	 

	Observaciones:

	6.3.4
	¿Cuenta con áreas separadas para el lavado de implementos de aseo y diseñadas de tal forma que los procesos que se desarrollan en las mismas no generen humedad ni contaminación a las áreas aledañas, de igual forma los implementos de aseo son exclusivos para cada área?, ¿Se encuentran aislados del piso y se mantienen en buenas condiciones? (Cap. V., Num. 2.3.5.4)
	 
	 

	Observaciones:

	7.   SANEAMIENTO E HIGIENE

	7.1
	¿Tienen establecido e implementado procedimientos de higiene y limpieza donde incluyan equipo de limpieza, materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar, rotación de desinfectantes en áreas que lo requieran, métodos para protección de dispositivos médicos contra la contaminación durante la limpieza, frecuencia de limpieza y personal designado? ¿Se lleva registro de las actividades? (Cap. V., Num. 5)
	 
	 

	Observaciones:

	7.2
	¿La empresa entrega suficiente dotación de vestuario de trabajo y elementos de seguridad industrial a sus empleados de acuerdo con la actividad que desempeñan y el riesgo que ésta represente, incluyendo dotación para visitantes, empleados temporales y demás? ¿El vestuario permanece en adecuadas condiciones de mantenimiento y limpieza y el personal hace uso de la dotación en las áreas de almacenamiento y/o acondicionamiento? (Cap. V., Num. 2.3.5.2, 5.3 y 5.4)
	 
	 

	Observaciones: 

	7.3
	¿La empresa tiene implementado un programa de control de plagas, basado en procedimiento escrito, definiendo la periodicidad, medidas para prevenir la contaminación de las instalaciones y dispositivos médicos y cronograma de realización del mismo? ¿Llevan registros del cumplimiento de este programa? (Cap. V., Num. 5.7).
	 
	 

	Observaciones:

	7.4
	¿Se realizan exámenes médicos de ingreso y periódicos al personal del área de almacenamiento y/o acondicionamiento durante el tiempo de empleo? ¿Cuenta con Programa de Saneamiento de higiene en el que se contemplan instrucciones al personal sobre prácticas de higiene e instrucciones de trabajo para garantizar un apropiado estado de salud? (Cap. V., Num. 5.1 y Num. 5.2) 
	 
	 

	Observaciones: 

	Nota: El cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente numeral no exime al importador de dar estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre salud ocupacional, seguridad industrial y protección medioambiental.  

	8.  EQUIPOS

	8.1
	¿Se encuentra documentado y se registran las actividades de calibración y mantenimiento de todos los equipos, que asegure su apropiado funcionamiento? (Cap. V., Num. 6)
	 
	 

	Observaciones: 

	8.2
	¿Los equipos se encuentran instalados, identificados y ubicación de tal manera que puedan limpiarse, desinfectarse, facilitar la limpieza de paredes, pisos y cumplir con fluidez las etapas del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento, minimizando el riesgo de confusión o de omisión de una de las etapas? (Cap. V., Num. 6)
	 
	 

	Observaciones:

	9. IDENTIFICACIÓN Y SEGUIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

	9.1 TRAZABILIDAD

	9.1.1
	¿Existen mecanismos que permitan hacer seguimiento del historial, utilización y localización fácil y rápida de un lote, serie, modelo, nombre comercial del producto de dispositivos médico (incluyendo el servicio técnico) por medio de procedimientos y registros documentados? (Cap. V., Num. 1 y Num. 8.1). 

Para el caso de los dispositivos médicos implantables se debe cumplir con lo establecido en el parágrafo del art. 40 y 63 del Decreto 4725 del 2005, para equipos biomédicos de tecnología controlada lo establecido en el parágrafo 3 del art. 24 y parágrafo 2 del artículo 88 del Decreto 4725 del 2005 y para sustancias modelantes con el artículo 2.9.2.9.5 del Decreto 545 de 2024
	 
	 

	Observaciones: 

	9.1.2
	¿Se llevan registros de cada uno de los procesos y actividades para identificar el dispositivo médico, desde el momento de la recepción y durante todas las etapas de almacenamiento y entrega del mismo, para demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y así mismo en los registros de distribución se identifica la ubicación geográfica, nombre y dirección, numero de lote, fecha y cantidad de dispositivo médico vendido? (Cap. V., Num. 7 y Num. 8.1)
	 
	 

	Observaciones: 

	9.2. QUEJAS Y REPORTE DE TECNOVIGILANCIA

	9.2.1
	¿Existe un procedimiento documentado y registro para la recepción y evaluación donde se establezcan los mecanismos que permitan recibir, clasificar, evaluar y gestionar las quejas por parte del importador, asegurando su revisión periódica? (Cap. V., Num. 8.2)
	 
	 

	Observaciones: 

	9.2.2
	¿Se registran detallada y totalmente todas las decisiones y medidas tomadas como resultado de una queja y se archivan? (Cap. V., Num. 8.2)
	 
	 

	Observaciones: 

	9.2.3
	¿Se tiene documentado el manual de tecnovigilancia en donde se define el marco legal, justificación, alcance, tipo de dispositivo médico objeto de vigilancia, elementos conceptuales de los eventos e incidentes adversos, estrategia de vigilancia y recolección de reportes, análisis, valoración de los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria según los tiempos incluyendo seguimientos y cierre de los reportes y  mecanismos establecidos para la administración de la información, como la divulgación de aplicación de prácticas adecuadas para el uso de los dispositivos médicos? ¿Se tiene designado el responsable del programa y da cumplimiento a sus obligaciones? (Artículo 9. Resolución 4816 de 2008 y Cap. V., Num. 8.2 Resolución 4002 de 2007)​
	 
	 

	Observaciones: 

	9.2.4
	¿Se evidencia la notificación de eventos o incidentes adversos al PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA del INVIMA, en los tiempos establecidos para ello y se mantienen registros de los mismos? ¿Cuenta con inscripción a la Red Nacional de Tecnovigilancia y al aplicativo web? (Cap. V., Num. 8.2 Resolución 4002 de 2007, art 15 y 16 de la Resolución 4816 de 2008). 
	 
	 

	Observaciones: 

	9.2.5
	¿Se realiza seguimiento de alertas internacionales y se informa al INVIMA en caso de que el dispositivo médico haya ingresado al territorio nacional, indicando su estado y acciones a tomar? (Cap. V., Num. 8.2 Resolución 4002 de 2007, art 20 de la Resolución 4816 de 2008)
	 
	 

	Observaciones: 

	10.    AUTOINSPECCIONES

	10.1
	¿Tiene establecido procedimiento documentado para la planificación e implementación de auto inspecciones para verificar si las actividades y los resultados relacionados cumplen con los acuerdos planificados y determinar la eficacia del sistema de calidad?? (Cap. V., Num. 10.1). 
	 
	 

	Observaciones: 

	10.2
	¿Se programan y efectúan en forma regular autoinspecciones, por parte de personal independiente de quienes tienen la responsabilidad directa de la actividad auditada, se lleva registro de los resultados obtenidos y se presentan al personal que tenga responsabilidad directa en el área auditada? (Cap. V., Num. 10.1).
	 
	 

	Observaciones:

	10.3
	¿Se verifica y registra la implementación y eficacia de las acciones correctivas emprendidas? (Cap. V., Num. 10.1).
	 
	 

	Observaciones: 

	11.  AUDITORIAS

	11.1
	¿Cuentan con procedimientos de auditoría de calidad, para evaluar regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestión de la Calidad? ¿Cuenta con el plan de auditoría interna identificando la frecuencia de estas? (Cap. IV., Num. 3.4 y cap. V, num. 10.1).
	 
	 

	Observaciones: 

	11.2
	¿Se llevan a cabo auditorías internas de acuerdo con lo planeado, se registran los resultados junto con las medidas correctivas o preventivas? (cap. V, num. 10.1).
	 
	 

	Observaciones: 

	12. ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO POR CONTRATO

	12.1
	¿Se cuenta con informes de auditoría realizadas por parte del importador al contratista? (Cap. V., Num. 9.1).
	 
	 

	Observaciones: 

	12.2
	¿Se cuenta con contrato firmado entre las partes para las actividades de almacenamiento y acondicionamiento? ¿Las especificaciones de producto y la información necesaria para llevar correctamente operaciones de almacenamiento y acondicionamiento son suministradas por el importador al contratista? (Cap. V., Num. 9.1).
	 
	 

	Observaciones: 

	13.  SOPORTE TÉCNICO Y/O ASISTENCIAL

	13.1
	¿Se suministran actas de entrega junto con los manuales de operación, de instalación y mantenimiento en idioma de origen y castellano los cuales son provistos de forma obligatoria al distribuidor y usuario en el momento de entrega del equipo, garantizándose de igual forma la capacidad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente, así como los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibración de los equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante durante cinco años como mínimo, o durante la vida útil si es inferior? (artículo 2, 24 y 35 del Decreto 4725 de 2005)
	 
	 

	Observaciones: 

	Nota: De conformidad con el parágrafo 3 del artículo 24 del Decreto 4725 de 2005, el titular del permiso de comercialización de equipos biomédicos clasificados como de tecnología controlada, deberá elaborar un informe anual, en el cual se especifique la cantidad de equipos importados, fabricados y vendidos, serie de cada equipo, su ubicación geográfica e institucional y reportes de efectos adversos. Este informe debe remitirse al Grupo de vigilancia postcomercialización de la Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías, a través de los medios habilitados para este propósito. 

	13.2
	¿Se proporciona al usuario los programas o mecanismos de capacitación para el uso por parte de los operarios, ingenieros o técnicos de mantenimiento del cliente? (artículo 24 del Decreto 4725 de 2005)
	 
	 

	Observaciones:

	13.3
	¿El personal que presta servicio de mantenimiento y verificación de la calibración para equipos biomédicos de riesgo IIB y III, presenta la inscripción del recurso humano emitido por el INVIMA? (artículo 39 del Decreto 4725 de 2005).
	 
	 

	Observaciones: 



C: Cumple
NC: No Cumple

Notas: 

· Esta herramienta es una guía para la preparación de la visita. Para ampliar cada ítem debe consultar el Decreto 4725 de 2005, la Resolución 4002 del 2007, la Resolución 4816 del 2007 y demás normas que se encuentren vigentes que contribuyan al soporte de cada requisito. 
· Puede consultar la “GUÍA PARA LA IMPLEMENTACIÓN DE REQUISITOS DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO PARA IMPORTADORES DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y EQUIPOS BIOMÉDICOS”, cuyo propósito es brindar orientación sobre los aspectos que deben tenerse en cuenta en el proceso de implementación de la Resolución 4002 de 2007, así como las recomendaciones para mantener el cumplimiento de las condiciones certificadas durante la vigencia del CCAA de dispositivos médicos, la cual se encuentra publicada en la página web del Invima www.invima.gov.co, en el siguiente link: 

https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/GU%C3%8DA%20IMPORTADORES%20DISPOSITIVOS%20MEDICOS.pdf 
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