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	Ítem.
	REQUISITO
	C
	NC

	1. ORGANIZACIÓN Y PERSONAL

	1.1
	¿El establecimiento presenta una adecuada estructura organizacional, que asegure que los reactivos in vitro y de diagnóstico In vitro sean almacenados y distribuidos con las condiciones establecidas por el fabricante? (Cap. VI. numeral 1.)
	 
	 

	Observaciones:

	1.2
	¿Todos los integrantes de la empresa, conocen los objetivos de calidad y asumen la responsabilidad para lograrlos? (Cap. VI. numeral 1)
	 
	 

	Observaciones:

	1.3
	¿El Director Técnico es un profesional con perfil relacionado con reactivos in vitro y de diagnóstico In vitro, es competente en el desarrollo de sus funciones y acredita sus conocimientos para desempeñarse en el cargo? y ¿Se evidencia el contrato del Director Técnico(a), como mínimo de medio tiempo legal vigente?  (Cap. VI. numeral 5.1).
	 
	 

	Observaciones:

	1.4
	¿Se identifican las necesidades del recurso humano y se garantiza la provisión de estos, para las actividades generales de almacenamiento, acondicionamiento y despacho el cual debe ser competente, técnicamente actualizado, entrenado y capacitado para el cargo desempeñado? (Cap. VI. numeral 5).
	 
	 

	Observaciones:

	1.5
	¿Las funciones y responsabilidades individuales del personal que conforma la empresa están claramente definidas y documentadas de manera que se eviten vacíos y superposiciones, además se encuentran difundidas a cada uno de los individuos de la organización, de forma que conozcan alcance, responsabilidad y autoridad de sus funciones? (Cap. IV numeral 2.1.2 y Cap. VI. numerales 1 y 5).
	 
	 

	Observaciones:

	2. CAPACITACIÓN Y ENTRENAMIENTO

	2.1
	¿El establecimiento cuenta con procedimiento de capacitación continua y programa de capacitaciones, que contempla la identificación de necesidades de capacitación y su realización por parte de personal calificado, así como registros y evaluación periódica de su efectividad? (Cap. VI. Numeral 5.2 y 11.13)
	 
	 

	Observaciones:

	2.2
	¿Cuenta con registros de capacitación impartidas al personal como mínimo en el concepto de calidad, acondicionamiento y los efectos que sobre el producto puede ocasionar el desarrollo incorrecto de las actividades? ¿La compañía brinda capacitaciones especiales al personal que trabaja en las áreas donde existe peligro de contaminación tanto para el personal como para los productos, especialmente en aquellas donde se manipulan productos biológicos, tóxicos, activos y sensibles? (Cap. VI numeral 5.0 y 5.2).
	 
	 

	Observaciones:

	2.3
	¿El establecimiento cuenta con procedimiento de entrenamiento inicial y periódico, donde se establezca la planeación, organización, realización de entrenamiento apropiado a todo el personal dedicado a trabajos que pueden afectar la calidad, según lo establecido en la normatividad sanitaria vigente, así como la identificación de necesidades de entrenamiento y registro de las actividades? (Cap. VI. Numeral 5.2, 5.3)
	 
	 

	Observaciones:

	2.4
	¿Cuenta con personal entrenado y capacitado para realizar las diferentes actividades contempladas en la Resolución 132 del 2006 y en el sistema de calidad?  (Cap. VI numeral 5.0 y 5.3).
	 
	 

	Observaciones:

	3. DOCUMENTACIÓN

	3.1
	¿El establecimiento cuenta con un sistema de gestión de calidad que incluya documentos diseñados, revisados, aprobados, firmados, fechados y distribuidos por las personas autorizadas, así como un sistema de seguridad que permita la restricción a los documentos de la compañía e impida el uso accidental de documentos obsoletos o que no hayan sido debidamente aprobados?  (Cap. IV numeral 2.1 y Cap. VI. Numeral 4 y 11)
	 
	 

	Observaciones: 

	3.2
	¿Los documentos expresan claramente título, naturaleza y propósito, además se encuentran redactados de forma ordenada y fácil verificación?   (Cap. VI. Numeral 11)
	 
	 

	Observaciones:

	3.3
	¿Los documentos y 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. VI numeral 11 y 11.0).
	 
	 

	Observaciones: 

	3.4
	¿Se tiene establecido y registrado los tiempos de conservación de los registros y documentos? ¿Se revisan regularmente, se mantienen actualizados los registros    y conservados durante el tiempo de vida útil y un periodo adicional no menor a dos años?  (Cap. VI numeral 11.0)
	 
	 

	Observaciones:

	 4. INSTALACIONES

	4.1
	¿Las instalaciones se encuentran ubicadas, diseñadas, construidas, en buenas condiciones de mantenimiento y adaptadas de forma tal que sean apropiadas para las operaciones que se realizan en ellas?  ¿Se encuentra el acceso restringido a las áreas de almacenamiento a personas no autorizadas, así como definidas y señalizadas las rutas de evacuación en caso de emergencia?   (Cap. VI, núm. 2.1, 2.2 y 3.3)
	 
	 

	Observaciones:

	4.2
	¿Los sistemas de desagüe se encuentran protegidos, la iluminación de todas las áreas es adecuada y cuenta con lámparas protegidas, además, las condiciones de servicio eléctrico presentan buen estado de conservación, seguridad y uso? (cap. VI, núm. 2.2)
	 
	 

	Observaciones:

	4.3
	¿Cuenta con áreas de dimensiones suficientes para llevar a cabo la recepción, acondicionamiento, etiquetado, empaque, almacenamiento, embalaje y despacho de productos, identificadas, delimitadas y dispuestas de acuerdo al plano presentado en la solicitud de visita de certificación en CCAA ante el Invima, las cuales se encuentran dotadas con los elementos necesarios para el desarrollo de las actividades? (Cap. VI, núm. 3.1, 3.2, 3,2,1, 3.2.2, 3.3 y 3.4)
	 
	 

	Observaciones: 

	4.4
	¿El área de Almacenamiento reúne las condiciones establecidas por el fabricante para los productos (temperatura, humedad), su distribución facilita la adecuada limpieza y orden y se encuentra dotada de estibas o estantería que evita contacto con piso y paredes? (Cap. VI. Numeral 2 y 3.3)
	 
	 

	Observaciones: (para verificar las condiciones de almacenamiento pedir las fichas técnicas de los productos aplicaría para recertificación)

	4.5
	¿Los materiales y elementos destinados para el rotulado de productos, tales como etiquetas y rótulos adhesivos autorizados por el Invima, se encuentran en una zona segura y dispuesta exclusivamente para tal fin? (Cap. VI. numeral 3.2.1)
	 
	 

	Observaciones:

	4.6
	¿El establecimiento cuenta con congeladores y refrigeradores en cantidad suficiente y capacidad adecuada para almacenar los  reactivos in vitro y de diagnóstico In vitro  que requieran estas condiciones  y cuentan con sus respectivos registros de temperatura? (Cap. VI. numeral 3.3)
	 
	 

	Observaciones: 

	4.7
	¿Se tiene establecido un método alterno de suministro de energía o se dispone de un plan de contingencia en caso de falla de congeladores o refrigeradores? (Cap. VI. numeral 3.3)
	 
	 

	Observaciones:

	4.8
	¿Los baños se encuentran ubicados fuera de las áreas de almacenamiento y en cantidad suficiente, de acuerdo con el número de operarios y se encuentran dotados con los elementos de aseo e higiene personal (jabón líquido, papel higiénico, sistema automático o desechable para el secado de manos, canecas para desechos con bolsa plástica interna y tapa, entre otros)? (Cap. VI. numeral 3.5)
	 
	 

	Observaciones:

	4.9
	¿Las instalaciones destinadas al cambio de ropas y su guarda, como también las destinadas a la limpieza y arreglo personal, son accesibles y adecuadas al número de operarios; se encuentran dispuestas de acuerdo con el flujo del personal, así como dotadas con casilleros independientes para la ropa de calle, dotación de trabajo y el calzado? ¿Los vestier se encuentran separados de las áreas de actividades de almacenamiento y/o acondicionamiento? (Cap. VI. numeral 2.2 y numeral 3.5.2).
	 
	 

	Observaciones:

	4.10
	¿El personal cuenta con un sitio especial para guardar sus alimentos, aislado de las áreas de almacenamiento y/o acondicionamiento?  (Cap. VI. numeral 6.1.7)
	
	

	Observaciones:

	4.11
	¿El establecimiento dispone de un área para el depósito de las basuras, aislada de las áreas de almacenamiento y/o acondicionamiento de productos, demarcada e identificada, dotada de canecas protegidas e identificadas de acuerdo con el tipo de desecho? (Cap. VI. numeral 3.5.3).
	 
	 

	Observaciones:

	4.12
	¿El establecimiento dispone de áreas separadas para el lavado de implementos de aseo? ¿Los implementos utilizados en las labores de aseo de las áreas de almacenamiento y acondicionamiento son exclusivos para estas áreas, están hechos de material sanitario y se ubican aislados del piso de manera tal que se evite la contaminación de los mismos y de las áreas?  (Cap. VI. numeral 3.5.4). 
	 
	 

	Observaciones:

	5. PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO

	5.1
	¿Cuenta con procedimientos generales de recepción, inspección, aceptación o rechazo, cuarentena, muestreo, próximos a vencer y manejo de devoluciones con sus respectivos formatos o registros? (Cap. VI. numeral 4; 11.1; 11.2; 11.3; 11.4; 11.5; y 11.9)
	
	

	Observaciones:

	5.2
	¿Cuenta con certificados de calidad o conformidad de los productos, emitidos por los proveedores y se archivan en medio físico o electrónico? (Cap. VI. numeral 4)
	
	

	Observaciones:

	5.3
	¿Cuenta con procedimiento acondicionamiento (empaque secundario, rotulado) en el cual describe que se efectuarán teniendo en cuenta las características de cada producto en particular y se establecerán el tiempo de duración de cada etapa del proceso, de tal modo que los productos no se encuentren sometidos por largos períodos a condiciones que puedan alterarlos? (Cap. VI. numeral 3.2).
	
	

	Observaciones:

	5.4
	¿Cuenta con procedimiento de almacenamiento donde se describa el sistema funcional para el control de productos almacenados, el cual permita su fácil y rápida localización? (Cap. VI. Numeral 4 y 11.4).
	
	

	Observaciones:

	5.5
	¿Cuenta con procedimiento de embalaje despacho, distribución y transporte? ¿Se evalúan cada una de estas etapas a fin de evitar que los atributos de calidad del producto se deterioren y se llevan registros de esta actividad, para lo cual se dispone de los elementos necesarios y se cumplen las condiciones requeridas por el reactivo in-vitro y de diagnóstico in-vitro (temperatura, humedad, luz y otros factores pertinentes)? (Cap. VI., Numerales 3.4, 3.9, 11.3 y 11.4).
	
	

	6. TRAZABILIDAD

	6.1
	¿Existen mecanismos que permitan hacer seguimiento al producto (incluyendo el servicio), con el fin de seguir el historial de un lote específico o actividad por medio de registros documentados? ¿Se encuentra documentado el procedimiento para identificar el producto, desde el momento de la recepción y durante todas las etapas de almacenamiento y entrega del mismo al destino final?  (Cap. VI. Numeral 11.10 y 12).
	 
	 

	Observaciones: 

	6.2
	¿Se mantienen registros sobre la distribución de lotes de productos que incluyan ubicación geográfica, nombre y dirección, número de lote, fecha y cantidad de producto vendido? (Cap. VI, Numeral 9)
	
	

	Observaciones:

	7. ALMACENAMIENTO POR CONTRATO

	7.1
	¿Existe un contrato escrito entre las partes, donde se estipule claramente las obligaciones de cada una de las partes, incluyendo la responsabilidad del contratista, además el contratante brinda las especificaciones de almacenamiento e información necesaria para que se lleven a cabo correctamente todas las operaciones? ¿Dentro del contrato se establece que el contratante realizara auditorias de seguimiento a las instalaciones del contratista? (Cap. VI. numeral 4.1.1 y 4.1.2).
	 
	 

	Observaciones:

	7.2
	¿El contratista cuenta con el recurso humano, instalaciones, equipos, conocimiento y experiencia suficiente para efectuar el trabajo que le asigne el contratante? (Cap. VI. numeral 4.1.3).
	 
	 

	Observaciones:

	8. SANEAMIENTO E HIGIENE

	8.1
	¿Tienen establecido e implementado procedimientos de higiene y limpieza donde incluyan equipo de limpieza y desinfección, materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar, rotación de desinfectantes en áreas que lo requieran, métodos para protección de productos contra la contaminación durante la limpieza, frecuencia de limpieza y personal designado y se lleva registro de las actividades? (Cap. VI. numeral. 6, 6.1.10; y 11.7)
	 
	 

	Observaciones:

	8.2
	¿El establecimiento cuenta con el Programa de Saneamiento e higiene? ¿Se evidencia instrucciones al personal sobre prácticas de higiene, así como instrucciones de trabajo y carteles alusivos al lavado de manos y se cumplen estas instrucciones? (Cap. VI. numeral 6 y 6.1)
	 
	 

	Observaciones:

	8.3
	En caso de que las actividades de limpieza sean realizadas por un subcontratista, ¿Existe un contrato escrito especificando los límites de responsabilidad de ambas partes, este incluye detalles de procedimiento de la limpieza documentado y con las especificaciones de entrenamiento del personal que realiza la actividad? (Cap. VI. numeral 6.1)
	 
	 

	Observaciones:

	8.4
	¿Se tiene documentado el procedimiento de dotación al personal y se 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 personal hace uso de la dotación en las áreas de almacenamiento y/o acondicionamiento?  (Cap. VI. numeral 3.5.2, 6.1.4. 6.1.5 y 11.13)
	 
	 

	Observaciones:

	8.5
	¿Existen restricciones en cuanto al mantener plantas o animales, fumar, comer o beber en las áreas de almacenamiento y/o acondicionamiento o en cualquier otra área por donde circulen productos? (Cap. VI. numeral 6.1.6)
	 
	 

	Observaciones:

	8.6
	¿Cuentan con botiquín, dotado con los elementos necesarios para prestar los primeros auxilios y la atención de emergencias? (cap. VI, numeral 6.1.8)
	 
	 

	Observaciones:

	8.7
	¿La empresa tiene implementado un programa de control de plagas, basado en procedimiento escrito, definiendo la periodicidad, cronograma y registro de las actividades? (Cap. VI. Numerales 2.1, 6.1.9 y 11.18)
	 
	 

	Observaciones:

	8.8
	¿El establecimiento cuenta con una política documentada, procedimientos y recursos necesarios para garantizar el descarte de productos biológicos y demás productos de desecho o destrucción? ¿Disponen de procedimientos y recursos necesarios para garantizar la adecuada descontaminación y eliminación de los productos desechables y de todos los residuos líquidos y sólidos potencialmente infecciosos o contaminantes? ¿En caso de realizar el proceso de descarte con terceros media un contrato en donde se establecen claramente las condiciones en que este se llevara a cabo, así como las responsabilidades de las partes?  (Cap. V, Cap. VI. Numeral 6.1.11, 14)
	 
	 

	Observaciones:

	8.9
	¿El establecimiento cuenta con equipos de seguridad para combatir incendios, en cantidad suficiente y dispuestos de tal forma que sean de fácil acceso? (Cap. VI. numeral 2.2)
	
	

	Observaciones:

	8.10
	¿El establecimiento da estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre el Sistema de Gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo, seguridad industrial, protección medioambiental y adopta medidas de prevención que garanticen la salud y adecuadas condiciones laborales?, ¿Se lleva registro de los accidentes laborales así como de las medidas preventivas implementadas? (Cap. VI. Numeral  6.1.11, 7 y 8.2.7)
	 
	 

	Observaciones:

	9. BIOSEGURIDAD

	9.1
	¿El establecimiento cuenta con un manual de Bioseguridad, que incluya objetivos y normas definidas que logren un ambiente de trabajo ordenado y seguro, así como un responsable de velar por su conocimiento, cumplimiento y actualización? (Cap. VI. Numeral 7)
	 
	 

	Observaciones:

	9.2
	¿El reglamento de higiene y seguridad industrial incluye el riesgo biológico y es conocido por todo el personal? ¿Se establece procedimientos para la prevención de lesiones de los trabajadores incluyendo la posible exposición a peligros biológicos y otros materiales peligrosos, reactivos y fuentes peligrosas? (Cap. VI. Numeral 7)
	 
	 

	Observaciones:

	9.3
	¿Se encuentra definido el procedimiento a seguir en caso de derramamiento de producto y materiales peligrosos? (Cap. VI. Numeral 7)
	 
	 

	Observaciones:

	9.4
	¿Existen indicaciones escritas acerca de características de reactividad, riesgo de salubridad y forma de manipulación de los productos, así como también sobre el modo de actuar en caso de accidente? (Cap. VI. numeral 3.3)
	 
	 

	Observaciones:

	10. EQUIPOS PARA ASEGURAR LAS CONDICIONES DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO

	10.1
	¿Se encuentran documentados e implementados los procedimientos de mantenimiento, calibración y revisión de los equipos de control y medición utilizados? ¿Existe cronograma y registros (fechados y firmados), de mantenimientos de áreas y equipos, incluyendo la base utilizada cuando no existen patrones de calibración?  (Cap. VI. Numeral 8.1.1 y 8.3)
	 
	 

	Observaciones:

	10.2
	¿Los equipos se encuentran instalados de forma que el riesgo de error y contaminación en la manipulación sea mínimo, además se encuentran instalados en ambientes amplios que permitan su limpieza y desinfección? ¿Los equipos defectuosos se ubican fuera de las áreas de almacenamiento y acondicionamiento, o en su defecto se observan identificados de acuerdo con su condición?  (Cap. VI. Numeral 8.1.4, 8.1.5, 8.1.6 y 8.2)
	 
	 

	Observaciones:

	11. QUEJAS Y RECLAMOS

	11.1
	¿Existe un procedimiento documentado donde se establezcan los mecanismos que le permitan al importador recibir, registrar los análisis, los resultados y la respuesta al interesado de las quejas y reclamos, incluyendo la responsabilidad el Director Técnico en la investigación y toma de decisiones para el tratamiento de las quejas y reclamos? Así mismo, se garantiza el acceso a las muestras de retención por parte del fabricante en caso de que estas sean requeridas por la autoridad sanitaria en la investigación de una queja o reclamo? (Cap. VI., numeral 13)
 (Cap. VI., numeral 13.1.1; 13.1.3; 13.1.5; 13.1.6; 13.1.7; 13.1.8)
	
	

	Observaciones:

	11.2
	¿El formato de registro de quejas incluye como mínimo la información prevista en la Resolución 132 de 2006 (nombre del producto, fecha de recepción de la queja, numero interno de control, nombre y dirección del reclamante, naturaleza de la queja, los resultados y fechas de la investigación, nombre del responsable de la investigación y respuesta al reclamante)? (Cap. VI., numeral 13.2.)
	
	

	Observaciones:

	11.3
	¿Se revisan periódicamente los registros de las quejas, para determinar la frecuencia de un problema que requiera atención especial y/o que justifique el retiro de un producto del mercado? (Cap. VI., numeral 13)
	
	

	Observaciones:

	12. AUTOINSPECCIONES Y AUDITORIAS DE CALIDAD

	12.1
	¿Se establece procedimiento para la planificación, realización y registro de auto inspecciones, bajo las condiciones establecidas en la normatividad sanitaria vigente? (Cap. VI., Numeral 10.1).
	 
	 

	Observaciones:

	12.2
	¿Se encuentra documentado el procedimiento para la planificación y realización de auditorías y su registro, bajo las condiciones establecidas en la normatividad sanitaria vigente? (Cap. IV, numeral 2.1.6, Cap. VI., Numeral 10.2).
	 
	 

	Observaciones:

	13. REACTIVOVIGILANCIA

	13.1
	¿Cuenta con procedimiento documentado y registro, para la recepción, evaluación y gestión de los reportes de Reactivovigilancia, incluyendo acciones a seguir, líneas de comunicación y responsabilidad de los actores, tiempos de notificación a afectados y autoridad sanitaria, recogida de productos y disposición final? ¿Se observa inscripción a la Red Nacional de Reactivovigilancia? (Resolución 2013038979 de 2013).
	 
	 

	Observaciones:

	13.2
	¿Se evidencia la notificación de efectos indeseados al PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA del Invima, en los tiempos establecidos en la norma y se mantienen registros de los mismos? (Cap. VI., numeral 13.1.2 y Resolución 2013038979 de 2013).
	 
	 

	Observaciones:

	13.3
	¿Se realiza seguimiento de alertas internacionales y se informa al Invima en caso de que el reactivo in vitro o de diagnóstico in vitro haya ingresado al territorio nacional, indicando su estado y acciones a tomar?  (Resolución 2013038979 de 2013).
	 
	 

	Observaciones:

	13.4
	¿Se encuentra documentado el procedimiento de seguimiento y control a distribuidores? (Cap. VI, numeral 9 y 11.12)
	
	

	Observaciones:

	13.5
	¿Se encuentra documentado el procedimiento de asistencia y soporte técnico a usuarios? (Cap. VI. Numeral 11.11)
	
	

	14. RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

	14.1
	¿Tienen documentado e implementado un sistema para retirar un producto del mercado en forma rápida y efectiva, incluyendo la responsabilidad del Director Técnico en la investigación y toma de decisiones para el tratamiento del retiro del producto del mercado y los responsables del sistema para el manejo de las mismas? ¿el sistema de retiro se revisa y se actualiza periódicamente, al igual que su efectividad? (Cap. VI., numeral 14)
	
	

	Observaciones:

	14.2
	¿Se cuentan con formatos y se lleva registro del retiro del producto del mercado, se consolidan los datos relacionando la cantidad de los productos distribuidos y retirados y se genera informe sobre el retiro así como resúmenes estadísticos, que permitan determinar las principales causas que ocasionaron el retiro del producto del mercado, se implementan acciones correctivas? (Cap. VI., numeral 14, 14.3; 14.5; 14.5)
	 
	 

	Observaciones:
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