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	ASPECTO
	C
	NC

	1. ORGANIZACION

	1.1
	¿La estructura organizacional se encuentra claramente definida? Cap. III, Núm. 2 a.
	 
	 

	1.2
	¿El establecimiento cuenta con personal idóneo y con recursos adecuados? (Cap. III, Núm. 2 b)
	 
	 

	1.3
	El director científico cuenta con título de formación académica en optometría u oftalmología (Artículo 7, Decreto 1030 de 2007)
	 
	 

	1.4
	¿El director científico cuenta con un contrato de trabajo vigente o puede demostrar algún tipo de vinculación contractual?  (Cap. III, parágrafo Núm. 1d)
	 
	 

	1.5
	¿El director científico tiene a su cargo un número máximo de tres (3) establecimientos donde se elaboren, adecuen, procesen, almacenen, comercialicen, distribuyan o dispensen dispositivos médicos sobre medida para salud visual y ocular, ubicados en zona geográfica de un municipio o distrito que pueda ser efectivamente cubierta por dicho profesional? (parágrafo segundo, artículo 7° Decreto 1030 de 2007)
	 
	 

	1.6
	¿El personal que labora en el área técnica es idóneo, tiene escolaridad mínima de bachiller, y está entrenado en la elaboración, adecuación, procesamiento y almacenamiento de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular? (artículo 7, Decreto 1030 de 2007).
	 
	 

	1.7
	¿Se realizan exámenes médicos de ingreso y periódicos al personal que fabrique o elabore lentes oftálmicos o de contacto y que tenga manipulación directa con los elementos? Cap. III, Núm. 1 c.
	 
	 

	1.8
	¿Se encuentran definidas, establecidas y documentadas las funciones y responsabilidades de todo el personal, el cual tiene conocimiento de las mismas y las ejecuta? (Cap. III, numerales 1b y 10.1 literal d)
	 
	 

	1.9
	¿La dirección científica tiene bajo su responsabilidad la calidad de los dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular y realiza labores de planeación, programación, coordinación, supervisión y evaluación de actividades conjuntamente con el personal de las áreas técnica y administrativa? (artículo 7 Decreto 1030 de 2007)
	 
	 

	1.10
	¿Existe independencia entre los responsables de la fabricación y quienes realizan el control de calidad?  (Cap. III, numeral 2c)
	 
	 

	1.11
	El personal recibe capacitación con el fin de garantizar que entiende en su totalidad los procedimientos establecidos? (cap. III numeral 1a)
	 
	 

	2. INSTALACIONES

	2.1
	GENERALIDADES DE LAS INSTALACIONES

	2.1.1
	El establecimiento se encuentra ubicado, diseñado, construido, adaptado y mantenido de manera adecuada para el desempeño de las actividades que se realizan, de tal forma que se minimicen los riesgos y se permita una fácil limpieza de áreas, equipos y mantenimiento. (numeral 4.1)
	 
	 

	2.1.2
	¿El establecimiento cuenta con rutas de evacuación debidamente señalizadas y un número suficiente de extintores? (numeral 4.1.2)


	 
	 

	2.1.3
	El establecimiento cuenta con suministro de energía, iluminación, ventilación, nivel de ruido y drenajes que faciliten la realización de las operaciones y en ningún caso afectan o interfieren en los resultados de las mismas. (numeral 4.1.2, 4.1.4)
	 
	 

	2.1.4
	El establecimiento adopta medidas para impedir el ingreso de personas no autorizadas a las zonas de ambiente controlado, producción y de control de calidad (numeral 4.1.5)
	 
	 

	2.1.5
	Los drenajes cuentan con el tamaño adecuado y se encuentra directamente conectados a los ductos de desagüe impidiendo el retrosifonaje con los elementos necesarios, además deben de estar protegidos especialmente en las áreas de producción. (numeral 4.1.6)
	 
	 

	2.1.6
	Para la disposición de los residuos líquidos se cuenta con tuberías de evacuación diseñadas y construidas para permitir su rápido escurrimiento, así como para evitar obstrucciones, paso de gases, escape de líquidos, formación de depósitos y la interconexión con tanques de almacenamiento y sistemas de agua potable, ¿generando recambios constantes del agua utilizada? (numeral 4.1.3 y 4.1.7)
	 
	 

	2.1.7*
	¿Se cuenta con la autorización o los permisos requeridos, expedidos por la autoridad ambiental competente de conformidad con la reglamentación vigente en la materia? (numeral 4.1.7). 
	 
	 

	2.1.8*
	El establecimiento realiza el control de basuras, desechos y disposición de los residuos sólidos, ¿teniendo presente el cumplimiento de la legislación sanitaria vigente? (numerales 4.1.8 y 6.6)
	 
	 

	2.1.9
	El establecimiento cuenta con instalaciones sanitarias en cantidad suficiente, dotado con elementos necesarios para su utilización. Estas áreas permanecen en buenas condiciones de aseo, limpieza y mantenimiento. (numeral 4.1.9)
	 
	 

	2.1.10
	Existe diferenciación de áreas de trabajo (blancas, grises y negras), según lo requerido en la norma para el tipo de actividad desarrollada en la empresa, con el propósito de extremar las precauciones para evitar contaminación de productos (numeral 4.1.1)
	 
	 

	2.1.11
	El establecimiento cuenta con área clasificada como negra para la recepción y administrativa (numeral 4.2.2.2 literal a, 4.2.3.2.3, literal a, 4.2.4.3 literal a)
	 
	 

	2.1.12
	Cuenta con un área clasificada como negra, para lavado de implementos de aseo y limpieza suficiente para la colocación de escobas, traperos, jabones, detergentes y otros implementos usados con el mismo propósito.  (numeral 4.2.2.2 literal b, 4.2.3.1.2 literal b, 4.2.3.2.3 literal b, 4.2.4.3 literal b)
	 
	 

	2.1.13
	El establecimiento cuenta con un área accesoria de vestieres (numeral 4.1.10)
	 
	 

	2.1.14
	¿Cuenta con áreas clasificadas como grises para el almacenamiento, control de calidad y lavado de material? (numeral 4.2.2.1, 4.2.3.1.1, 4.2.3.2.2, 4.2.4.2)
	 
	 

	2.2 REQUISITOS DE AREAS 

	2.2.1
	REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LABORATORIOS OFTALMICOS DE MEDIANA COMPLEJIDAD

	2.2.1.1
	Se cuenta con áreas grises para procesamiento (Bloqueo, ¿generado, afinado y pulido de lentes oftálmicos (producción y talla de bases oftálmicas y talla de lentes oftálmicas)? (numeral 4.2.3.1.1 literal a)
	 

	2.2.1.2
	Se dispone de un espacio para adecuación (biselar, ranurar, perforar, colorear, adicionar filtros, arreglar y soldar monturas oftálmicas, empacar y realizar el montaje de los lentes oftálmicos (lente semiterminados y adición de filtros ultravioleta y de color))? (numeral 4.2.3.1.1 literal b)
	 

	2.2.1.3
	¿En las áreas blancas el personal utiliza elementos de protección personal como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, cubrezapatos, entre otros, evitando así contaminación cruzada?  Cap. III, Núm. 3 b
	 

	2.2.2
	REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LABORATORIOS OFTALMICOS DE ALTA COMPLEJIDAD

	2.2.2.1
	¿Para tratamiento de película anti-reflejo y/o antiraya y uso de materiales fotosensibles se garantiza un ambiente controlado? (numeral 4.2.3.2)
	 

	2.2.2.2
	¿Para la verificación de material fotosensible se cuenta con el instrumental necesario? (numeral 4.2.3.2.1)
	 

	2.2.2.3
	¿Para la verificación de hechura de moldes para la fabricación de lentes se cuenta con el área e instrumental necesario? (numeral 4.2.3.2.1)
	 

	2.2.2.4
	¿En las áreas blancas o controladas el personal utiliza elementos de protección personal como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, cubrezapatos, entre otros, evitando así contaminación cruzada?  Cap. III, Núm. 3 b
	 

	2.2.3
	REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LABORATORIOS DE PROTESIS OCULARES

	2.2.3.1
	Cuenta con áreas clasificadas como grises, para la elaboración y procesamiento de la prótesis ocular, cascarilla, conformador y expansores para orbitas anoftálmicas en acrílicos, resinas de fotocurado y termocurado (numeral 4.2.2.1)
	 

	2.2.3.2
	¿Se cuenta con una zona para la esterilización de implantes oculares estériles, la cual cumple los requisitos para áreas blancas? (numeral 4.2.2.1)
	 

	2.2.3.3
	¿En las áreas blancas el personal utiliza elementos de protección personal como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, cubrezapatos, entre otros, evitando así contaminación cruzada?  Cap. III, Núm. 3 b
	 

	2.2.4
	REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LABORATORIOS DE LENTES DE CONTACTO

	2.2.4.1
	¿Cuenta con área blanca para el procesamiento, esterilización, envase estéril y control de calidad de lentes de contacto blandos? (numeral 4.2.4.1)
	 

	2.2.4.2
	¿En las áreas blancas (lentes de contacto blandos) cumplen las condiciones establecidas en la Resolución 4396 de 2008? (numeral 4.2.4.1)
	 

	2.2.4.3
	¿Cuenta con área gris con zona de procesamiento y envase de lentes rígidos? (numeral 4.2.4.2)
	 

	2.2.4.4
	¿En las áreas blancas el personal utiliza elementos de protección personal como guantes, gorros, tapabocas, vestidos, overoles, zapatos, cubrezapatos, entre otros, evitando así contaminación cruzada?  Cap. III, Núm. 3 b
	 

	3. PRESCRIPCION

	3.1
	Se cuenta con la prescripción del dispositivo medico sobre medida para la salud visual y ocular. (Decreto 1030 de 2007, Cap. V, artículo 17)
	 

	3.2
	se tienen establecidos controles para garantizar que la prescripción cumple las características y contenido previsto en la norma? (Decreto 1030 de 2007, cap. V, artículos 16 y 17)
	 

	4.    ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN

	4.1
	Las zonas de almacenamiento son de dimensiones suficientes para sus respectivas funciones y se mantienen en adecuadas condiciones de aseo y limpieza. (Cap. III, Núm. 7.1)
	 

	4.2
	Las condiciones especiales de almacenamiento requeridas para el almacenamiento según la naturaleza de los productos fabricados, por ejemplo, temperatura y humedad, se encuentran establecidas en los procedimientos escritos, se controlan y registran. (Cap. III, Núm. 7.2)
	 

	4.3
	El material que llega a la zona de almacenamiento se encuentra identificado y contenido en los recipientes adecuados que aseguran su conservación e impiden cualquier contaminación. (Cap. III, Núm. 7.3)
	 

	4.4
	Se cuenta con zonas de cuarentena y de materiales aprobados.  (Cap. III, Núm. 7.4)
	 

	4.5
	Los materiales rechazados por control de calidad se encuentran visiblemente identificados en espera de su destrucción. (Cap. III, Núm. 7.4)
	 

	4.6
	Los insumos y productos se encuentran almacenados de acuerdo a su estado de calidad, claramente identificados, ordenados, y de manera independiente, ¿con un acceso controlado a las zonas? (Cap. III, Núm. 7.5)
	 

	4.7
	Los materiales y las materias primas permanecen sobre estibas y/o estanterías evitándose el contacto con el piso. (Cap. III, Núm. 7.6)
	 

	4.8
	¿Existe procedimiento escrito de recepción, aprobación o rechazo, almacenamiento de materia prima, materiales, muestreos y salida de materiales e insumos y todos los insumos utilizados son autorizados por el responsable de calidad (Cap. III, Núm. 77, literal a y b y numeral 8.3)
	 

	4.9
	¿Existe procedimiento escrito sobre el almacenamiento de productos en proceso y terminados, donde se especifican todas las condiciones de almacenamiento y advertencias que cada material requiera por su particular naturaleza? (Cap. III, Núm. 7.7, literal c)
	 

	4.10
	¿Existe procedimiento escrito sobre la distribución de los productos? (Cap. III, Núm. 7.7, literal d)
	 

	4.11
	¿Se examina y emite juicio sobre los productos devueltos, determinando su recuperación o destrucción? (numeral 9.4 y 10.1 literal h).
	 

	5.    MANEJO DE INSUMOS, MATERIALES DE ENVASADO Y EMPAQUE

	5.1
	¿Se tienen establecidos criterios para selección de proveedores de materias primas, insumos, material de envasado y empaque y en el proceso participa el personal que posee conocimientos acerca de los productos? (numeral 8.2 y numeral 9.1)
	 

	5.2
	¿Todas las materias primas, materiales, insumos, material de envasado y empaque que vayan a ser utilizados en el procesamiento, adecuación, almacenamiento y dispensación según sea el caso, son sometidos a controles inmediatamente después de la recepción y previos antes de su utilización, de acuerdo a los protocolos establecidos y se encuentran dentro de su tiempo de conservación? (numeral 8.1, 8.3., 9.1, 10.1 literal e)
	 

	5.3
	¿Los envases, empaques y etiquetas se almacenan en condiciones seguras, a fin de impedir que personas no autorizadas tengan acceso a ellos y se entregan al personal designado, conforme a un procedimiento de escrito y aprobado? (numeral 9.2)
	 

	5.4
	¿El material de envasado o material de etiquetado desactualizado u obsoleto es destruido y se registra el destino que se le asigna? (numeral 9.3)
	 

	6.    PROCESO DE FABRICACION

	6.1
	¿Las actividades de elaboración, procesamiento, adecuación, análisis, están claramente especificadas por escrito para obtener la calidad uniforme de acuerdo a las especificaciones establecidas? (numeral 9.4 y 10.1 literal c)
	 

	6.2
	¿Todas las etapas de los procesos de envase y empaque se realizan siguiendo instrucciones escritas? (numeral 9.4)
	 

	7.    CONTROL DE CALIDAD

	7.1
	¿El establecimiento desarrolla actividades de control de calidad en un laboratorio propio o realiza contrato con una organización externa especializada para realizar los análisis respectivos? (numeral 11, literal a)
	 
	 

	7.2
	¿Se realizan controles de calidad para la elaboración, procesamiento, adecuación, almacenamiento y distribución de acuerdo a las actividades que se realicen con base en un Manual de procedimientos actualizado y se registran los resultados de todos los controles de calidad? (numeral 11, literal b, c y e)
	 
	 

	7.3
	¿Se cuenta con los equipos, instrumentos e insumos adecuados para la ejecución de los controles de calidad? (numeral 11, literal f)
	 
	 

	8.    EQUIPOS, ACCESORIOS, HERRAMIENTAS, MAQUINAS E INSTRUMENTOS.

	8.1
	¿El establecimiento cuenta con los equipos, accesorios, herramientas maquinas e instrumentos requeridos para la correcta realización de todas las actividades de producción y control de calidad y éstos son de calidad apropiada para el uso previsto? (numeral 5.1, literal a y l)
	 
	 

	8.2
	¿Los equipos y partes de equipos que entran en contacto con los todos los productos que se elaboren y/o adapten no son reactivas, aditivas, ni absorbentes, hasta el punto de que puedan influir en la calidad de estos o que representan riesgos para la calidad y seguridad? (numeral 5.1, literales b, c y d)
	 
	 

	8.3
	¿Las partes de los equipos que entran en contacto con lentes oftálmicos, lentes de contacto y prótesis oculares son de fácil limpieza, no presentan fisuras o alteraciones capaces de albergar restos de insumos utilizados para la fabricación y que generen contaminaciones microbianas o de otro tipo?. (numeral 5.1, literal e)
	 
	 

	8.4
	¿Las máquinas y equipos se encuentran instaladas en espacios que permiten el flujo de personal y materiales, que minimicen las posibilidades de confusión y contaminación? (numeral 5.1, literal f)
	 
	 

	8.5
	¿Los registros de limpieza y mantenimiento de los equipos, se encuentra fechados y firmados por los responsables y forman parte de la documentación? (numeral 5.1, literal i)
	 
	 

	8.6
	¿En los casos en que el equipo origine ruido o calor excesivo, se adoptan medidas de prevención necesarios que garanticen la salud de los operarios? (numeral 5.1, literal j)
	 
	 

	8.7
	¿Los equipos defectuosos o en desuso se encuentran fuera de las áreas de procesamiento o al menos están identificados claramente como “Fuera de uso”?. (numeral 5.1, literal k)
	 
	 

	8.8
	¿Las máquinas y equipos de áreas blancas que procesen lentes de contacto o intraoculares, se desinfectan o esterilizan de acuerdo a un procedimiento, validado y documentado? (numeral 5.1, literal m)
	 
	 

	9.    MANTENIMIENTO Y SERVICIOS

	9.1
	¿Existe un programa de verificación periódica de funcionamiento, calibración y mantenimiento preventivo de todos los equipos, con su frecuencia, como de las instalaciones, generad debidamente documentado? ¿Se evidencian registros del mismo? (Cap. III, Núm. 6.1; numeral 5.1 literal g y Núm. 6.3)
	 
	 

	9.2
	¿Existe un responsable del mantenimiento y calibración de máquinas, equipos e instrumentos o un departamento de mantenimiento? (Cap. III, Núm. 6.2))
	 
	 

	9.3
	Si el servicio de mantenimiento es prestado por un tercero, ¿Existe el correspondiente contrato? (Cap. III, Núm. 6.3)
	 
	 

	9.4
	¿El aire comprimido utilizado en la producción central es vigilado para evitar contaminación con partículas físicas o microbianas por encima de los límites aceptados? (Cap. III, Núm. 6.5) 
	 
	 

	10.  SANEAMIENTO E HIGIENE

	10.1
	¿El establecimiento mantiene los ambientes, equipos, máquinas e instrumentos en buenas condiciones de higiene, mantenimiento, orden y aseo? Cap. III, Núm. 3
	 
	 

	10.2
	¿Durante las operaciones de fabricación y empaque, se evitan el contacto directo con las manos de operario con materias primas y dispositivos médicos sobre medida de salud visual y ocular? Cap. III, Núm. 3 a
	 
	 

	10.3
	¿En las áreas de producción, laboratorio y almacenamiento, o en cualquier otra área se encuentra restricciones de presencia de plantas, medicamentos, alimentos y bebidas, al igual que la prohibición de actividades como fumar, beber o comer y presencia de animales? (Cap. III, Núm. 3 c)
	 
	 

	10.4
	¿El establecimiento cuenta con un botiquín dotado con los elementos necesarios para la administración de primeros auxilios y la atención de emergencias? (Cap. III, Núm. 3 d)
	 
	 

	10.5
	¿Se cuenta con un programa de limpieza y desinfección basado en procedimientos y registros, que son exigibles también a trabajos efectuados por terceros o con empleados temporales? (Cap. III, Núm. 3 e)
	 
	 

	10.6
	¿Se tiene implementado un programa de control de plagas, basado en procedimientos escritos donde se definen la periodicidad y un cronograma de ejecución del mismo, llevando registros de su cumplimiento? (Cap. III, Núm. 3g)
	 
	 

	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.

	11.  GESTION DE LA CALIDAD Y DOCUMENTACION/ ARCHIVO

	11.1
	¿Existe procedimiento de auditoría de calidad, mediante el cual se evalúa regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el sistema de calidad? Cap. III, Núm. 10, literal g
	 
	 

	11.2
	¿Se encuentra establecida, documentada, implementada y mantenida la gestión de calidad y la mejora continua? (Cap. III, Núm. 10.1)
	 
	 

	11.3
	¿El establecimiento asegura un sistema de documentación en cada uno de los procesos que realicen por lo menos durante los primeros 5 años a partir de su fabricación y se tiene definido el tiempo de retención documental, organización y conservación de registros de fabricación y control de calidad? (numeral 12, literal a y b)
	 
	 

	11.4
	¿El sistema de registro de la información (sistemas electrónicos de procesamiento de datos, o sistemas fotográficos u otros medios aprobados) es seguro para mantener registro de las acciones desarrolladas por la empresa? (numeral 12, literal c)
	 
	 

	12.   QUEJAS Y RECLAMOS.

	12.1
	El establecimiento cuenta con el procedimiento para la recepción, tratamiento y cierre de quejas y reclamos donde se tienen definidos mecanismos para la atención de las quejas y reclamos y dar respuesta al usuario o interesado, contando con una persona responsable para recibir las quejas y reclamos para darle seguimiento o respuestas de las mismas, ¿junto con la investigación quedando documentada? ¿El establecimiento lleva archivo de las quejas recibidas, en caso de medio telefónico la institución posee un registro de las mismas? (numeral 13, literal a, b, d, e y f)
	 
	 

	12.2
	¿Se realizan verificaciones periódicas de las quejas y reclamos con el fin de identificar las tendencias y buscar mecanismo de mejoramiento? (numeral 13, literal g)
	 
	 

	13.   PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

	13.1
	¿Cuenta con un Programa Institucional de Tecnovigilancia documentado, que defina claramente las líneas de comunicación y responsabilidad  con el fabricante, los distribuidores, comercializadores y/o usuarios de los dispositivos médicos, así como también el responsable de reportar al INVIMA de acuerdo a los tiempos establecidos y mecanismos para verificar que el problema de calidad o seguridad detectado no esté presente en otros dispositivos médicos del mismo tipo o naturaleza, mediante el cual se asegure la identificación, registro, evaluación y gestionar los reportes de eventos e incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso?  (Artículo 9. Resolución 4816 de 2008 y Cap. V., Núm. 8.2)? (Capítulo 8. Artículo 27 Decreto 1030)
	 
	 

	13.2
	¿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? (Cap. V., Núm. 8.2 Resolución 4002 de 2007, art 10 de la Resolución 4816 de 2008) (Capítulo 8. Artículo 27 Decreto 1030). 
	 
	 

	13.3
	¿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., Núm. 8.2, art 20 de la Resolución 4816 de 2008) (Capítulo 8. Artículo 27 Decreto 1030).
	 
	 


	Nota: Esta herramienta únicamente sirve como guía para la preparación de la visita. Para ampliar cada ítem consultar el Decreto 1030 de 2007, Resolución 4396 de 2008, Resolución 4816 del 2008 y demás normatividad sanitaria vigente que contribuya al soporte de cada requisito. 
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