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Los requisitos indicados a continuación son una orientación para los fabricantes de dispositivos médicos que contienen aspectos generales a implementar. Cada fabricante debe determinar su aplicabilidad, de acuerdo al tipo de producto de interés. 

	No.
	ASPECTO
	C
	NC

	1
	Organización y personal
	
	

	1.1
	El establecimiento cuenta con una política documentada donde se establezcan claramente los objetivos y propósitos de calidad. 
	
	

	1.2
	El establecimiento fabricante tiene una adecuada estructura organizacional que permita asegurar que los productos fabricados cumplan con las condiciones de seguridad y funcionamiento para los cuales fueron diseñados. 
	
	

	1.3
	Las funciones del director técnico y de los cargos que intervienen en procesos de fabricación y control de calidad se encuentran documentadas en el manual de funciones.
	
	

	1.4
	La dirección técnica está a cargo de un profesional, con experiencia específica o especialización en el campo, documentado y demuestra ser competente para el desempeño de sus funciones
	
	

	1.5
	Existe independencia entre el responsable del proceso de fabricación y control de calidad
	
	

	1.6
	El personal tiene conocimiento de los procesos y disposiciones de trabajo existentes, así como el alcance y responsabilidad de sus funciones
	
	

	2
	Sistema documental
	
	

	2.1
	Cuenta con procedimiento para la elaboración y control de documentos y registros, donde se establezcan además los criterios para aprobación y modificación de documentos, su divulgación y manejo de obsoletos.
	
	

	2.2
	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.
	
	

	2.3
	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
	
	

	2.4
	Se tiene establecido y registrado los tiempos de conservación del batch récord o registros del proceso de fabricación y control de calidad (no puede ser inferior a la vida útil del dispositivo médico)
	
	

	3
	Instalaciones
	
	

	3.1
	El acceso a las áreas de fabricación, almacenamiento (insumos, materias primas y producto terminado) y control de calidad se permite únicamente a personal autorizado y existen restricciones en cuanto a mantener plantas o animales, fumar, comer o beber en estas áreas
	
	

	3.2
	Las áreas cuentan con elementos de seguridad para combatir incendios en cantidad suficiente, con carga vigente y dispuestos de tal forma que sean de fácil acceso.
	
	

	3.3
	Se tienen definidos los planos y las rutas de evacuación.
	
	

	3.4
	Se cuenta con áreas independientes y separadas físicamente para llevar a cabo los procesos de fabricación, almacenamiento y control de calidad.
	
	

	3.5
	Los pisos, techos y paredes de áreas de fabricación permiten fácil limpieza y desinfección. Las lámparas y sifones ubicados en éstas se encuentran protegidos.
	
	

	3.6
	Las áreas en las cuales se lleva a cabo el proceso de fabricación 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
	
	

	3.7
	En el área de fabricación se llevan controles de contaminación ambiental y microbiana (aplica para productos que se someten a procesos de esterilización) 
	
	

	3.8
	Las áreas de almacenamiento (insumos, materias primas y producto terminado) se encuentran dotadas con estibas en buenas condiciones, estantería u otro sistema que evite el contacto directo del producto con el piso y paredes. 
	
	

	3.9
	Los baños se encuentran ubicados fuera de áreas de fabricación y almacenamiento y en cantidad suficiente, de acuerdo con el número de operarios. Se encuentran dotados con los elementos de aseo e higiene personal necesarios para su utilización, incluido instructivo de lavado de manos.
	
	

	3.10
	Se dispone de vestier, separado físicamente de las áreas productivas, dotado con lockers o casilleros independientes para disponer separadamente ropa de calle, dotación de trabajo y elementos de protección personal. Además, se dispone de lockers o casilleros para visitantes con la respectiva dotación. 
	
	

	3.11
	Cuenta con una zona para depósito de basuras, identificada, delimitada y dotada de canecas protegidas e identificadas de acuerdo con el tipo de desecho
	
	

	3.12
	Cuenta con área 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
	
	

	4
	Materias primas, insumos y componentes
	 
	

	4.1
	Se tienen definidas las materias primas, insumos y componentes necesarios para el proceso de fabricación junto con las especificaciones técnicas o requisitos de calidad, incluyendo certificados de análisis suministrados por el fabricante.
	
	

	4.2
	Se verifica el cumplimiento de requisitos de materias primas referidos a la obligatoriedad de contar con registro sanitario vigente (por ejemplo, indicadores químicos y biológicos)
	
	

	4.3
	Las materias primas, insumos y componentes se reciben con identificación de número de lote o referencia. En caso contrario, se tiene definido un sistema de identificación interno que permita su trazabilidad. 
	
	

	4.4
	Se tiene documentado un procedimiento para recepción, inspección, aprobación, almacenamiento y manejo de materias primas, insumos y componentes según su estado de calidad (cuarentena, aprobado, rechazado, devoluciones).
	
	

	4.5
	Se dispone de formatos de recepción, inspección y aprobación de materias primas, insumos y componentes
	
	

	4.6
	Se cumplen las condiciones de almacenamiento requeridas para materias primas, insumos y componentes, en cuanto a temperatura y humedad y se llevan registros de estas condiciones. 
	
	

	5
	Proceso de fabricación
	
	

	5.1
	Cada dispositivo médico fabricado debe contar con un documento que contenga su descripción, la intención de uso, materias primas, composición, planos o dibujos aprobados y especificaciones de calidad (soportadas en una norma técnica nacional o internacional, según aplique). 
	
	

	5.2
	Las actividades de generación de orden de producción, asignación de número de lote o serie, descripción de las etapas del proceso, incluyendo empaque primario, etiquetado y acondicionamiento se encuentran soportadas en un protocolo o procedimiento escrito
	
	

	5.3
	Se dispone de formatos que permitan llevar registro de cada uno de los lotes o serie de productos fabricados (batch récord), que incluyen: materias primas aprobadas para el proceso, fecha de fabricación, cantidad de producto fabricado, identificación de número de lote o serial, materias primas o componentes utilizados junto con su identificación, registro de despeje de líneas, etiqueta testigo con la que se identifica el producto, resultados de controles de calidad en proceso y de producto terminado (incluyendo etiquetado), certificado de análisis, concepto de aprobación y liberación para distribución. 
	
	

	5.4
	se cuenta con procedimiento o protocolo de controles de calidad en proceso y formatos para llevar registro de los resultados obtenidos.
	
	

	5.5
	Se dispone de validación del proceso, en caso de que sea requerido (por ejemplo, proceso de esterilización, procesamiento aséptico), donde se demuestre la capacidad del proceso para lograr consistentemente el resultado planificado.
	
	

	5.6
	Se tiene un procedimiento escrito de trazabilidad que describa el mecanismo para hacer seguimiento del historial, utilización y localización fácil y rápida de un lote o serie de producto (incluyendo el servicio técnico)
	
	

	5.7
	Junto con el dispositivo médico se entrega la tarjeta de implante, donde se registra el nombre y modelo del dispositivo médico, número de lote o número de serie, dirección del fabricante, el nombre de la institución en donde se realizó el implante y la fecha del mismo, así como la identificación del paciente (aplica para dispositivos médicos Implantables)
	
	

	6
	Control de calidad
	
	

	6.1
	Se cuenta con procedimiento o protocolo de control de calidad para aprobación y liberación de producto terminado y técnicas de análisis (implementadas en un laboratorio de control de calidad propio o a través de un tercero), que permitan garantizar que se cumplen las especificaciones técnicas del producto. 
	
	

	6.2
	Se dispone de formatos para llevar registro de los resultados obtenidos de los análisis o ensayos realizados al producto terminado
	
	

	6.3
	Se dispone de un formato para generación de certificado de análisis por lote o serie de producto terminado. (Puede consultarse como orientación la guía disponible en la página web del Invima en la siguiente ruta: https://www.invima.gov.co/documents/20143/995638/ASS-AYC-GU011.pdf/5c3a253b-c0e2-ed62-8450-11a44f1fa6cd)
	
	

	6.4
	Se tiene documentado el manejo de muestras de retención (cuando aplique)
	
	

	7
	Almacenamiento, alistamiento y despacho
	
	

	7.1
	Se cuenta con procedimientos aprobados para las operaciones de almacenamiento según estado de calidad de producto (aprobados, rechazados, cuarentena, retirados, devueltos) y las condiciones requeridas para prevenir daños, contaminación o deterioro del producto durante el almacenamiento. 
	
	

	7.2
	Se dispone de procedimiento para control de temperatura y humedad y se llevan los registros correspondientes
	
	

	7.3
	Se cuenta con procedimiento de alistamiento y despacho de productos y se mantienen formatos de registro o un sistema donde se recopila la información del producto despachado, junto con el nombre, lote o serie, fecha de envío e identificación del primer cliente. 
	
	

	7.4
	Se cuenta con procedimiento de devoluciones de producto terminado.
	
	

	7.5
	Se cuenta con procedimiento escrito para el manejo de producto rechazado.
	
	

	8
	Saneamiento e higiene 
	
	

	8.1
	Se dispone de un procedimiento de higiene y limpieza donde se describen productos a utilizar, rotación de desinfectantes en áreas que lo requieran, métodos para protección de dispositivos médicos durante la limpieza, frecuencia de limpieza y personal designado. Se registran las actividades de limpieza y desinfección
	
	

	8.2
	Se tienen definidos y documentados los requisitos que debe cumplir el personal en cuanto a prácticas de higiene, instrucciones de trabajo y estado de salud (mediante realización de exámenes médicos de ingreso, periódicos y de retiro)
	
	

	8.3
	La empresa entrega suficiente dotación de vestuario de trabajo y elementos de protección personal a sus empleados de acuerdo con la actividad que desempeñan y el riesgo que ésta represente, incluyendo dotación para visitantes
	
	

	8.4
	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, junto con los registros del cumplimiento de este programa
	
	

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

	9
	Capacitaciones
	
	

	9.1
	Se cuenta con un procedimiento escrito para capacitación e inducción de personal que desarrolla actividades que puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos fabricados, que incluya mínimo la identificación de necesidades de capacitación, planeación, ejecución, evaluación y seguimiento. 
	
	

	9.2
	Se tienen formatos que permitan registrar las capacitaciones efectuadas, así como los procesos de inducción 
	
	

	10
	Equipos
	
	

	10.1
	Los equipos e instrumentos de medición utilizados en el proceso de fabricación, almacenamiento, control de calidad y equipos de apoyo crítico, se encuentran instalados, identificados y ubicados de tal manera que puedan limpiarse, desinfectarse, facilitar la limpieza de paredes, pisos y cumplir con fluidez las etapas del proceso.
	
	

	10.2
	Las actividades de calificación, validación, calibración y mantenimiento de todos los equipos e instrumentos de medición utilizados en el proceso de fabricación, almacenamiento, control de calidad y equipos de apoyo crítico se encuentran documentadas mediante procedimientos escritos y se dispone de formatos para registrar la realización de estas actividades.
	
	

	10.3
	Los equipos e instrumentos de medición utilizados en el proceso de fabricación, almacenamiento, control de calidad y equipos de apoyo crítico, cuentan con las hojas de vida donde se identifique como mínimo descripción del equipo, características técnicas, fecha de adquisición, instalación e historial de mantenimientos preventivos y correctivos.
	
	

	11
	Seguimiento a productos en el mercado
	
	

	11.1
	Quejas
	
	

	11.1.1
	Se cuenta con un procedimiento documentado para recepción, evaluación y gestión de quejas, asegurando su revisión periódica. 
	
	

	11.1.2
	Se tiene diseñado un formato que permita registrar quejas y reclamos junto con la gestión efectuada por parte de la empresa y cierre de la misma.
	
	

	11.2
	Tecnovigilancia
	
	

	11.2.1
	Cuenta con un Programa Institucional de Tecnovigilancia documentado, que asegure un permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso mediante el cual se realice la identificación, registro, evaluación, gestión y cierre, así como también la designación de un profesional competente responsable de comunicar al Invima, de acuerdo a los tiempos establecidos y mecanismos, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos
	
	

	11.2.2
	Se encuentra documentado el mecanismo por el cual se realiza el reporte de alertas sanitarias, indicando su estado y acciones tomadas, como consecuencia de la identificación de problemas de seguridad o calidad con un dispositivo médico fabricado.
	
	

	11.2.3
	Se dispone de soporte de inscripción a la red nacional de Tecnovigilancia y la inscripción al aplicativo web, en la modalidad de fabricar y/o importar 
	
	

	11.2.4
	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 (aplica para visitas de ampliación de línea o empresas que tienen una certificación previa en condiciones sanitarias y registros sanitarios)
	
	

	11.3
	Retiro de producto del mercado
	
	

	11.3.1
	La empresa tiene un procedimiento documentado para retiro de dispositivos médicos del mercado donde se especifica el sistema implementado para el retiro de un producto en forma rápida y efectiva, el cual se revisa y actualiza periódicamente.
	
	

	11.3.2
	Se generan registros o informes del proceso de retiro que incluya el destino final de los dispositivos médicos y se efectúa la notificación al Invima en los tiempos establecidos de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente. 
	
	

	11.3.3
	Se llevan a cabo simulacros de retiro de producto del mercado para medir la efectividad del sistema implementado (aplica en caso de que en un periodo determinado, no se presenten retiros de producto del mercado)
	
	

	11.4
	Disposición final
	
	

	11.4.1
	La empresa tiene establecido un procedimiento documentado que determina las acciones a seguir para disposición final de producto y se llevan registros de las actividades realizadas. En caso de que se contraten actividades de destrucción con una empresa externa, se deberá corroborar que ésta cuente con las autorizaciones ambientales que correspondan para el tipo de actividad desarrollada.
	
	

	12
	Auditorias y autoinspecciones
	
	

	12.1
	Cuenta con procedimiento de auditoría de calidad, para evaluar regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestión de la Calidad y se dispone de formatos para registrar los resultados. 
	
	

	12.2
	La empresa cuenta con un procedimiento documentado para la planificación e implementación de auto inspecciones para verificar si las actividades y los resultados relacionados cumplen con lo planificado y se dispone de formatos para registrar los resultados.
	
	

	13
	Soporte técnico
	
	

	13.1
	Se garantiza la capacidad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente, así como los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento, calibración, calificación y validación 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
	 
	 

	13.2
	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
	
	

	13.3
	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
	
	

	13.4
	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
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