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1. OBJETIVO

Dar los lineamientos basicos para la elaboracion y presentacion de los certificados de analisis de la calidad de los dispositivos médicos fabricados a nivel nacional y aquellos que son fabricados por una empresa extranjera y que
ingresan al pais bajo la modalidad de importados.

2. ALCANCE
Aplica para los dispositivos médicos fabricados a nivel nacional y aquellos que son fabricados por una empresa extranjera y que ingresan al pais bajo la modalidad de importados.

3. CONSIDERACIONES

Esta guia constituye una herramienta orientativa para la elaboracion de certificados de analisis de la calidad de dispositivos médicos, los cuales son indispensables para demostrar la conformidad de los dispositivos
médicos fabricados y autorizar su liberacion (Ver norma ISO 13485).

Los certificados de andlisis de la calidad de dispositivos médicos son un registro indispensable en el momento de la recepcién e inspeccién de los dispositivos médicos importados de acuerdo a lo establecido en el
numeral 1 del capitulo V de la Resolucién 4002 de 2007.

Los aspectos que aqui se describen no constituyen un requisito normativo, se deben considerar como informacién importante de apoyo para los fabricantes en el sentido de unificar criterios para elaborar un certificado de
analisis.

4. CONTENIDO DEL CERTIFICADO
4.1. Informacioén general

4.1.1. Titulo del documento. (Ejemplo: Certificado de analisis).

4.1.2. Nombre del Dispositivo Médico. Indica el nombre genérico y/o comercial del producto. (Ejemplo: jeringa, condén, sutura marca ,etc...).

4.1.3. Referencia del Producto. Indica la variante cualitativa o de disefio del dispositivo médico. (Ejemplo: espermicida, absorbible, 3 ml, etc...)

4.1.4. Fabricante. Indica el nombre del fabricante de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario.

4.1.5. Lote.

4.1.6. Tamaro del Lote. Indica el nimero de unidades fabricadas del mismo lote y cuando aplique, el nimero de unidades por referencia. Cuando se cite la cantidad en forma de presentacién comercial, por ejemplo: pares, gruesas,
etc., se deberia indicar la equivalencia en unidades. (Ejemplo: 1 gruesa=144 unidades).

4.1.7. Fecha de vencimiento.

4.1.8. Fecha de fabricacion.

4.2. Informacién técnica
Estos items aplican para los diferentes tipos de ensayos (fisicomecanico, microbioldgico, etc...) que se le realicen al lote:

4.2.1. Norma de referencia. Es la norma en donde se indican los ensayos y las especificaciones técnicas del producto bajo las cuales se emite la conformidad del dispositivo médico terminado.}
4.2.2. Fecha de realizacion de los ensayos.
4.2.3. Presentacion de los resultados de conformidad del lote. Indica los ensayos realizados al dispositivo médico, las especificaciones técnicas, los parametros de aceptacion y los resultados
correspondientes.
4.2.4. Concepto de la calidad del lote. Indica la conformidad del lote.
4.2.5. Nombre, Cargo y Firma del responsable. Indica el nombre y cargo de la persona responsable de emitir el certificado de analisis declarando la conformidad del lote.
4.2.6. Fecha de expedicion del certificado de andlisis.
4.2.7. Observaciones. Campo para suministrar informacioén adicional referente al lote fabricado o la realizacioén de los ensayos.

Nota: Es conveniente que el certificado de analisis también incluya el numero de péagina y el numero total de paginas.

DEFINICIONES

Calidad: Capacidad de un producto o servicio para satisfacer a los clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre las partes interesadas, que incluye no solo su funcién y desempefio previsto, sino también su valor percibido y el beneficio para el cliente. REF: NORMA
TECNICA COLOMBIANA ISO 9000:2015. Sistemas de Gestién de la Calidad. Fundamentos y Vocabulario. Pagina 2 Aptitud de un férmaco o medicamento para su uso previsto. Este término incluye atributos como la identidad, potencia y pureza. Ref: NORMA Oficial Mexicana de
Emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012, Medicamentos biotecnoldgicos y sus biofarmacos. Buenas Practicas de Fabricacion. Caracteristicas técnicas y cientificas que deben cumplir éstos para demostrar su seguridad, eficacia y calidad. Etiquetado. Requisitos para realizar los
estudios de biocomp ilidad y Farmacovigi ia, México, D.F., paginas 4-7 Totalidad de los rasgos o caracteristicas que soportan la capacidad de un dispositivo médico para satisfacer la aptitud para el uso incluyendo seguridad y desempefio.

Cel icado de analisis: Es el documento técnico ? sanitario en el que se reportan los resultados de los analisis o pruebas oficiales, no oficiales o propias del fabricante para un lote de producto y que determina la conformidad del dispositivo médico.

Certificado de conformidad: Documento emitido por el fabricante de acuerdo con las reglas de un sistema de certificacién, en el cual se manifiesta adecuada confianza de un dispositivo médico, proceso o servicio debidamente identificado y que esta conforme con una norma
técnica u otro documento normativo especifico. Documento emitido por un organismo evaluador de la conformidad, conforme a las disposiciones del presente decreto y demas requisitos legales que lo complementen, mediante el cual se presume la confianza de que un producto,
proceso, sistema o persona cumple con una norma técnica u otro documento normativo especifico; Decreto 1471 DE 2014. Por el cual se reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el Decreto 2269 de 1993. (DDMOT)

Control de calidad: Conjunto de medidas disefiadas para verificar, en todo momento, que el dispositivo médico cumple con las especificaciones establecidas por el fabricante para garantizar su adecuado desempefio y seguridad. Es el conjunto de operaciones destinadas a
garantizar la produccién uniforme de lotes de productos fitoterapéuticos que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los parametros establecidos.

Dispositivo médico para uso humano: Se entiende por dispositivo médico para uso humano,cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar orelacionado, utilizado sélo o en combinacidn, incluyendo sus componentes, partes,
accesorios yprogramas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para suuso en:a) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacién
de una lesidn o de unadeficiencia;c) Investigacion, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatémica o de un procesofisioldgico;d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcidn;e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del reciénnacido;f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se desea por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabélicos.

Especificaciones: Documento que describe detalladamente las condiciones que deben reunir los productos o materiales usados u obtenidos durante la fabricacién. Las especificaciones sirven de base para la evaluacion de la calidad. Ref: 2 ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD, Serie de Informes Técnicos N°. 823 Informe 32, Anexo 1: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmac'eutlcos Suiza, 1992, glosario paginas 18-23.

Fabricante: Compaiiia que lleva a cabo al menos una de las etapas de la fabricacion.5REF 5.0MS. SERIE DE INFORMES TECNICOS DE LA OMS - 823. INFORME 32. Glosario. Ginebra. [en linea] [citado el 12 de abril de 2016]. Es la persona natural o juridica responsable del
disefio, fabricacion, empaque acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante sera el responsable del producto final, independientemente que las etapas mencionadas sean hechas por la misma persona o en su nombre, por un tercero. Incluye cualquier
persona dedicada al procesamiento comercial, por encargo o institucional de alimentos. También se incluyen las personas dedicadas a la produccién de alimentos que se utilizan en pruebas de consumo o mercadeo. Compafiia que lleva a cabo al menos una de las etapas de la
fabricacion

Fecha de i (fecha de fecha de expiracién, fecha limite de utilizacién, fecha limite de consumo recomendada): Es la fecha en que se termina el periodo, después del cual el producto almacenado en las condiciones indicadas no tendra
probablemente los atributos de calidad que normalmente esperan los consumidores. Después de esta fecha, no se debe comercializar el producto. Esta fecha es fijada por el fabricante a menos que se indique algo diferente en la norma especifica del producto. Decreto 1686 de
2012 articulo 3. Fecha que sefiala el tiempo maximo hasta el cual se garantiza la potencia y/o concentracién, la pureza, las caracteristicas fisicoquimicas y las otras especificaciones aprobadas que corresponden a la naturaleza e indicacion de un medicamento, y que se
recomienda, con base en los resultados de los estudios de estabilidad realizados para tal efecto. Ninglin producto podra ser utilizado mas alla de la finalizacidn de su vida Gtil estimada, la cual es colocada sobre la etiqueta de un producto farmacéutico terminado que indica el
limite de vida util.

Importador: Persona, empresa o entidad juridica semejante que importa o hace importar un producto farmacéutico. Un importador «con licencia» o «registrado» cuenta con una licencia o categoria oficial para tal propdsito. Ademas de una licencia general o permiso de
importador, algunos paises exigen otra licencia expedida por el organismo nacional de reglamentacién farmacéutica cuando se trata de la importacién de productos farmacéuticos Dispositivos Médicos: Cualquier persona natural o juridica que ingresa al territorio nacional
dispositivos médicos, con fines de comercializacién, sin considerar si es a su vez usuario de dichos productos. Cosméticos: En productos cosméticos, entiéndase la persona natural o juridica que ingresa legalmente un producto cosmético en un Pais Miembro.

Lote: Cantidad determinada de materia prima, insumo o bebida alcohdlica, con caracteristicas similares, fabricadas o producidas en condiciones esencialmente iguales en un mismo proceso de elaboracion que se identifica por tener el mismo cddigo o clave de produccién, de tal
forma que garantice la trazabilidad del producto. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas similares fabricadas o producidas en condiciones esencialmente iguales que se identifican por tener el mismo cédigo o clave de produccion. Una cantidad definida
de materia prima, material de envasado, o producto procesado en un solo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que puede esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso continuo de fabricacién, el lote debe corresponder a una fraccién definida de la
produccidn, que se caracterice por la homogeneidad que se busca en el producto. A veces es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde se juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo. Ref: ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD, Serie de Informes
Técnicos N°. 823 Informe 32, Anexo 1: Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos, Suiza, 1992, glosario paginas 18-23. Conjunto de envases definitivos de Producto Bioldgico, cerrados herméticamente, que son homogéneos con respecto al riesgo de
contaminacién cruzada durante los procesos de llenado y liofilizacién. Por consiguiente todos los envases definitivos deben haber sido llenados de un solo granel final en una sola sesién de trabajo y, cuando aplique, liofilizados en condiciones normalizadas de cdmara comun. Ref:
MINISTERIO DE SALUD. Decreto 1782 de 2014. [En linea] http:// https://www.invima.gov.co/images/pdf/noHYPERLINK
"https://www.invima.gov.co/images/pdf/normatividad/medicamentos/decretos/DECRET0%201782%20DEL%2018%20DE%20SEPTIEMBRE%20DE%202014.pdf""rmatividad/medicamentos/decretos/DECRET0%201782%20DEL%2018%20DE%20SEPTIEMBRE%20DE%202014.pdf.
Conjunto de envases definitivos de vacuna acabada, cerrados herméticamente, que son homogéneos con respecto al riesgo de contaminacién cruzada durante los procesos de llenado vy liofilizacién. Por consiguiente todos los envases definitivos deben haber sido llenados de un
solo granel final en una sola sesion de trabajo y, cuando aplique, liofilizados en condiciones normalizadas de cdmara comdn.Ref: RED PARF-OPS. Requisitos Armonizados para el registro de vacunas en la Regién de las Américas y Guia para la preparacién de una solicitud de
Registros Sanitarios. Un conjunto de unidades de producto del cual se debe extraer una muestra para inspeccién con el fin de determinar la conformidad con los criterios de aceptabilidad, y que puede diferir de otro tipo de conjunto de unidades designados como lote para otros
fines. Cada lote, en la medida de lo posible, consistird de unidades de producto de un solo tipo, grado, clase, tamafio y composicion, producidas comercialmente en las mismas condiciones y en el mismo periodo.

Muestra: Es el conjunto de unidades representativas de un lote que han sido seleccionadas para ser analizadas. Decreto 1686 de 2012 articulo 3. Cantidad de material cuya composicién es representativa del lote que va a ser examinado. Conjunto de unidades de muestreo
extraidas de un lote determinado para fines de prueba. (NTC 1236). Conjunto de uno o varios dispositivos médicos tomados de un lote, destinado para suministrar informacion sobre el lote. Niumero de unidades del alimento o materias primas, recolectadas por la autoridad
sanitaria para el analisis de rotulado, microbiolégico y/o fisicoquimico correspondiente. Nimero estadisticamente representativo de unidades extraidas de un lote, de las que se obtiene la informacién necesaria para evaluar una o0 mas de sus caracteristicas de ese lote o de su
proceso de fabricacién. Una muestra consiste de una o mas unidades de producto extraidas de un lote, las unidades de muestra son seleccionadas al azar sin tener en cuenta su calidad. El nimero de unidades de producto contenidas en la muestra es el tamafio de la muestra.
(NTP- ISO 2859- 1). Parte o porcidn extraida de un conjunto, por métodos que permiten considerarla representativa del mismo.

Nivel aceptable de calidad (NAC o AQL): Es un método estadistico de control de la calidad que, a partir de un nimero limitado de muestras, permite determinar la calidad del total de la produccién con una fiabilidad inicialmente definida.

Namero de lote o serie: Designacion (mediante nimeros, letras o ambos) del lote o serie de dispositivos médicos que, en caso de necesidad, permita localizar y revisar todas las operaciones de fabricacién e inspeccién practicadas durante su produccién y permitiendo su
trazabilidad.

Produccién: Todas las operaciones involucradas en la preparacion de un producto, desde la recepcion de los materiales, a través del proceso y el envasado, hasta llegar al producto terminado. Actividades destinadas al estudio de los documentos en la forma de produccién o
ingreso, formato y estructura, finalidad, drea competente para el trdmite, proceso en que actla y los resultados esperados.

Referencia: Producto que tiene los mismos ingredientes primarios, la misma composicién basica pero en presentaciones comerciales e ingredientes secundarios diferentes. Variante cualitativa o de disefio de un producto, empleado para un mismo uso y que corresponde a un
mismo titular y fabricantes.

Registro sanitario: Es el documento publico expedido por el Invima o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales establecidos en el presente Decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para
producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos cosméticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico. Ref: Decreto 677 de 1995. COLOMBIA.
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA. Es el documento expedido por la autoridad sanitaria competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar, envasar; e Importar un alimento con destino al consumo humano. Resolucién 2674 de
2013. Es el documento pblico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el decreto 4725 de 2005, el cual
faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo médico. Es el documento publico expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ?Invima-, previo el
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un
dispositivo médico y/o reactivo de diagndstico in-vitro. Es un documento publico que corresponde a la actuaciéon administrativa de caracter particular expedido por la autoridad sanitaria competente Invima, mediante el cual faculta a una persona natural o juridica para fabricar,
empacar, Semielaborar (no aplica para alimentos), exportar o importar, envasar o comercializar (Aplica para Alimentos) un producto con destino al consumo humano. Se concede de forma automética y es evaluado a fondo después de su concesién en su control / revision
posterior. Para Alimentos se concede para aquellos que se encuentran clasificados como de Alto Riesgo en Salud Publica.

Seguridad: Se ha aceptado cominmente que la seguridad es la ausencia de riesgo. Ademas de loanterior, se reconoce que hay dos concepciones naturales sobre la seguridad, la seguridad real, y la percepcién de seguridad. A la primera se le ha llamado simplemente seguridad,
y a la segunda tranquilidad. De hecho en tratados sobre ciencia policial (Cuerpo de conocimientos muy referenciado en estos casos), estos dos conceptos, sumados a la moralidad y la ecologia, (que incluye la salubridad pUblica), son las llamadas cuatro (4) categorias de las
convivencia. LONDONO CARDENAS, Fabio Arturo, Introduccion a la filosofia policial. . ed. Bogota, Editorial Policia Nacional, 1994. 100 p. Es la caracteristica de un medicamento segtn la cual puede usarse sin mayores posibilidades de causar efectos tdxicos injustificables. La
seguridad de un medicamento es una caracteristica relativa. REF: Presidencia de la Republica, Decreto 677 de 1995 Es la caracteristica de un dispositivo médico, que permite su uso sin mayores posibilidades de causar efectos adversos.

Tamaiio de la muestra: Nimero de unidades de muestreo que constituyen la muestra total. (NTC 1236)

Trazabilidad o rastreabilidad: La capacidad para seguir el desplazamiento de un producto a través de una o varias etapas especificadas de su produccién, transformacion y distribucién, que puede incluir, la importacién y exportacion. Decreto 1686 de 2012 articulo 3.
Capacidad de reconstruir la historia, localizacién de un elemento o de una actividad por medio de registros de identificacion. Sistema de organizacion de la informacién, que permite seguir la ruta de los materiales, objetos, envases y equipamientos con los cuales esta en
contacto; desde el origen de la cadena de abastecimiento hasta el punto de destino final de la misma o viceversa. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.
(Resolucién 4816 de 2008). Propiedad del resultado de una medicion o del valor de un estandar por la cual ésta puede relacionarse por un material de referencia reconocido a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas incertidumbres determinadas.
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Sus requisitos deben especificarse para un cierto periodo o desde un cierto momento de la partida. Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas que permiten conocer el histdrico, la ubicacion y la trayectoria de un lote o serie de dispositivos médicos
a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo. Ref: articulo 2 de la Resolucion 4816 de 2008.
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