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MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL
RESOLUCION 4002
(noviembre 2 de 2007)

Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.

El Ministro de la Proteccién Social, en ejercicio de sus facultades legales, en especial, las
conferidas en el articulo 429 de la Ley 9% de 1979 y en desarrollo de lo establecido en

los articulos 10y 11 del Decreto 4725 de 2005,
CONSIDERANDO:

Que en el articulo 10 del Decreto 4725 de 2005, se establecié que el Certificado de Ca-
pacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos Médicos, CCAA,
para todos los establecimientos importadores y comercializadores de los dispositivos
médicos, deben cumplir con los requisitos de capacidad de almacenamiento y acondi-
cionamiento, los cuales serdn establecidos por el Ministerio de la Proteccién Social;

Que el articulo 11 del Decreto 4725 de 2005, dispone que la Expedicién del Certificado
de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento corresponde al Instituto Nacio-
nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, debiendo verificar su implemen-
tacién y cumplimiento, mediante la realizacién de visitas periédicas;

En mérito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE:

Articulo 1°. Adoptar el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, el cual se encuentra contenido en el anexo
técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

Articulo 2°. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacién. Publique-
se y cumplase.

Dada en Bogotd, D. C., a 2 de noviembre de 2007. El Ministro de la Proteccién Social,

Diego Palacio Betancourt.
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ANEXO TECNICO

Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondiciona-
miento de Dispositivos Médicos, CCAA

I. INTRODUCCION

El presente Manual enmarca las précticas y procedimientos para el almacenamiento
y/o acondicionamiento que se debe aplicar a los dispositivos médicos y asi mantener la
calidad de los mismos, durante todo el proceso de almacenamiento.

En general, los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o
acondicionen dispositivos médicos, deben implementar en sus procesos los requisitos
establecidos en el presente Manual, que le permitan mantener la calidad dada por el
fabricante.

Il. ALCANCE

El presente Manual establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos im-
portadores que almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos para uso humano,
con el fin de garantizar que estos no alteren la calidad establecida por el fabricante.
El cumplimiento de dichos requisitos le otorga a la autoridad sanitaria competente, el
soporte técnico para expedir el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acon-

dicionamiento, CCAA.

Los establecimientos farmacéuticos mayoristas y minoristas que no importen dispositivos
médicos, pero que tengan a su cargo el manejo de los mismos, se regirdn por las dispo-
siciones contempladas en el Modelo de Gestidn de Servicios Farmacéuticos.

Los comercializadores que no importen y que estén dedicados exclusivamente a almace-
nar y distribuir dispositivos médicos no requieren del Certificado de Acondicionamiento y
Almacenamiento, CCAA; no obstante, serdn objeto de vigilancia y control por parte de
las Direcciones Territoriales de Salud.

Il1l. DEFINICIONES

Acondicionamiento. Son todas las operaciones por las cuales un dispositivo médico
se empaca y/o rotula para su distribucién.

Las operaciones de envase y esterilizacion de dispositivos médicos se consideran como
pertenecientes a la fase productiva y se evaluardn bajo los pardmetros de las Buenas
Précticas de Manufactura.
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Almacenamiento. Es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos son ubica-
dos en un sitio y durante un periodo de tiempo son conservados en determinadas condi-
ciones que aseguren que los mismos no van a sufrir alteraciones o cambios que influyan
en su calidad, seguridad y desempefio, hasta su utilizacién.

Certificado de conformidad. Documento emitido de acuerdo con las reglas de un
sistema de certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de un dispositivo
médico, proceso o servicio debidamente identificado y estd conforme con una norma
técnica u ofro documento normativo especifico.

Contaminacién. Accién y efecto que lleva a la presencia de sustancias extrafias o inde-
seables, en especial, particulas o microorganismos en un dispositivo médico.

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 desempeno y seguridad.

Cuarentena. Estado de un dispositivo médico el cual se mantiene aislado por medios
fisicos o por ofros medios eficaces y se restringe su uso en espera de una decisiéon acerca
de su autorizacién o rechazo para ser comercializado.

Comercializador. Persona natural o juridica que, para los efectos de este manual,
desarrolla actividades de almacenamiento, venta y distribucién de dispositivos médicos
en el territorio colombiano, sin importar si es a su vez usuario final de dichos productos.

Empacar. Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer los dispositivos médi-
cos para su almacenamiento y/o distribucion.

Envase. Recipiente o elemento que estd en contacto directo con el dispositivo médico
que lo protege de la contaminacién y cambios fisicos durante su vida 0til.

Gestion de la calidad. Conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar en
todo momento que los procesos y procedimientos de almacenamiento y/o acondiciona-
miento permiten mantener las condiciones de calidad del dispositivo médico.

Importador. Cualquier persona natural o juridica que ingresa al territorio nacional
dispositivos médicos, con fines de comercializaciéon, sin considerar si es a su vez usuario
de dichos productos.
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Muestra. Cantidad de unidades o parte de un todo, extraida con criterio racional, para
asegurar que la misma representa al dispositivo médico a analizar.

Material de embalaje. Material empleado para la distribucién y transporte de dispo-
sitivos médicos.

Dispositivo médico rechazado. Dispositivo médico con evidencia documental de
que no cumple con uno o mds requisitos de calidad establecidos por el fabricante y por
consiguiente, no puede ser utilizado.

Dispositivo médico terminado. Dispositivo médico que ha pasado por todas las fa-
ses de fabricacién, incluyendo el envasado en su contenedor final.

Registro. Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
los actividades desempefiadas durante el proceso de almacenamiento y/o acondiciona-
miento y comercializacion.

Trazabilidad. Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documenta-
das que permiten conocer el histérico, la ubicacién 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 sumi-
nistros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.

Validaciéon. Accién documentada de probar que un procedimiento, proceso, equipo,
dispositivo médico, actividad o sistema, conduce realmente a los resultados esperados.

IV. REQUISITOS GENERALES PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACON-
DICIONAMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Los requisitos generales para el almacenamiento y/o acondicionamiento que deben
cumplir los importadores y comercializadores de dispositivos médicos, son los siguientes:

1. Politica de calidad

Los establecimientos deben contar con una politica documentada de calidad en la cual
se establezcan claramente los objetivos y propésitos de calidad. Esta debe mostrar su
propdsito de manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.
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2. Organizacién

Los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o acondicionen
dispositivos médicos, deben establecer y mantener una adecuada estructura organiza-
cional que permita asegurar que estos sean almacenados y distribuidos de acuerdo con
las condiciones establecidas por los fabricantes.

Cada uno de los individuos de la organizaciéon debe conocer el alcance y responsabili-
dad de sus funciones y su impacto en la calidad de los dispositivos médicos o servicios.

Todos los establecimientos importadores y comercializadores, deben conocer los obijeti-
vos de calidad y deben asumir la responsabilidad para lograrlos.

Las responsabilidades gerenciales y las del personal involucrado deben estar claramente
definidas en el manual de funciones. Se debe examinar los conflictos de interés para
asegurar que la efectividad del sistema de calidad no se deteriore.

El establecimiento importador y comercializador que almacene y/o acondicione y distri-
buya dispositivos médicos, debe asegurar que cuenta con los recursos fisicos, tecnolégi-
cos y humanos necesarios para garantizar que en estos se mantienen las condiciones de
calidad establecidas por el fabricante.

2.1 Director Técnico

La direccién técnica de los establecimientos dedicados al almacenamiento y/o acondi-
cionamiento de dispositivos médicos estard a cargo de un profesional en el drea, con
experiencia especifica o especializacién en el campo, documentado, el cual debe ser
competente para el desempefo de sus funciones.

Cumplirg las siguientes funciones:

a. Asesorar técnicamente al representante legal respecto de las caracteristicas de los
dispositivos médicos, asi como atender los requerimientos de la normatividad vigente
frente a la calidad de los mismos;

b. Apoyar el proceso de selecciéon de proveedores y distribuidores de la empresa, par-
ticipar en la estructura de los procesos de compras de los dispositivos médicos im-
portados y en el asesoramiento a terceros para lograr el cumplimiento de los reque-
rimientos técnicos y regulatorios de los dispositivos médicos;
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Asegurar que los dispositivos médicos almacenados se encuentren en las condiciones
establecidas y exista el soporte documental y los registros respectivos;

Aprobar los procedimientos relacionados con las operaciones de almacenamiento,
acondicionamiento, despacho y distribucién de los dispositivos médicos;

Asegurar que se realice la capacitacién permanente del personal y que esta se adap-
te a las necesidades;

Verificar que los registros de almacenamiento y/o acondicionamiento y distribucién
sean diligenciados en cada etapa del proceso;

Garantizar el mantenimiento de las éreas de almacenamiento y/o acondicionamien-
to y en general, de las instalaciones;

Asegurar que se lleven a cabo las debidas comprobaciones de procesos y las calibra-
ciones de los equipos e instrumentos de control, como también que esas comproba-
ciones se registren y que los informes correspondientes estén disponibles;

Garantizar, mediante seguimiento y control, la trazabilidad de los dispositivos médi-
cos distribuidos tanto para las actividades propias de la empresa como para el cum-
plimiento de los programas de vigilancia de dispositivos médicos correspondientes a
las autoridades sanitarias;

Responsabilizarse de los procedimientos de atencién de quejas y retiro de dispositivos
médicos del mercado. Asi como del seguimiento a los incidentes adversos que pre-
senten y su reporte a la entidad sanitaria;

Vigilar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el presente manual;

Responsabilizarse de las actividades de inspeccién y/o alistamiento de los dispositi-
vos médicos;

. El Director Técnico es el responsable del mantenimiento de la calidad de los disposi-

tivos médicos ante la autoridad sanitaria.

3. Aseguramiento de la calidad

Conjunto de acciones sistemdticas necesarias para asegurar la confianza suficiente de
que el dispositivo médico (o servicio) satisface determinadas condiciones de calidad.
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El sistema de gestién de la calidad para el almacenamiento y acondicionamiento de
dispositivos médicos importados debe asegurar:

3.1 Que se tomen las medidas necesarias para que en el proceso de importacién (fras-
lado de la ciudad de origen a la zona de almacenamiento en Colombia) se mantengan
las condiciones que aseguren la calidad de los dispositivos médicos, asi como en el
transporte de los productos del almacenador al usuario final.

3.2 Que los dispositivos médicos sean vendidos y distribuidos con la debida verificacién
de que cumplen con los requisitos dados por el fabricante, los contemplados en la nor-
matividad vigente y en el presente manual.

3.3 Que se tomen las medidas adecuadas para asegurar que los dispositivos médicos
sean almacenados, acondicionados, distribuidos y manejados de forma tal que la cali-
dad se mantenga durante todo el periodo de vida Util.

3.4 Que se establezcan procedimientos de auditoria de calidad, mediante los cuales
se evalUe regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de la

Calidad.

V. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL ALMACENAMIENTO
Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. ASPECTOS GENERALES

Se debe realizar inspeccién inicial de los dispositivos médicos e insumos en el momento
de su recepcién y dejar la evidencia documental correspondiente.

Los dispositivos médicos deben contar con los respectivos certificados de calidad o cer-
tificados de conformidad proporcionados por los fabricantes, los cuales deben estar
disponibles en archivos fisicos o medios electrénicos.

El establecimiento debe contar con un sistema funcional para el control y distribucién de
dispositivos médicos almacenados, el cual debe permitir su fécil y répida localizacion.

Los dispositivos médicos deben ser almacenados en las condiciones establecidas por el
fabricante. El acceso a las dreas de almacenamiento debe restringirse a las personas
autorizadas.

El importador podrd realizar el almacenamiento y/o acondicionamiento de los dispositi-
vos médicos a través de un tercero, quien debe cumplir con las disposiciones contenidas
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en el presente manual, para lo cual el importador debe solicitar ante el Invima la visita
de certificaciéon de las condiciones de almacenamiento y/o acondicionamiento. El repre-
sentante legal del importador es quien tendrd la responsabilidad directa ante el Invima.

2. INSTALACIONES

Las instalaciones deben estar ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas, demarca-
das, identificadas y mantenidas de forma tal, que sean apropiadas para las operaciones
que se realizan en ellas, garantizando la minimizacién de los riesgos, permitiendo la
adecuada limpieza, mantenimiento, orden, evitando la acumulacién de agentes conta-
minantes en general y toda condicién que pueda influir negativamente en la calidad de
los dispositivos médicos.

Cuando los procesos y el tipo de dispositivo médico lo ameriten, las dreas deben estar
separadas, delimitadas fisicamente y se debe disponer en cada una, exclusivamente de
los elementos destinados para desarrollar las labores propias de las mismas.

Su ubicacién y funcionamiento no debe generar riesgo para la salud de las personas que
habitan en edificaciones circundantes o aledafas.

2.1 Condiciones externas

Las edificaciones deben encontrarse en condiciones que no evidencien deterioro que
puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos.

Las instalaciones deben protegerse de la contaminacién proveniente del exterior y se
debe garantizar el control de plagas.

2.2 Condiciones internas

Los edificios en los cuales se lleva a cabo el almacenamiento y/o acondicionamiento,
deben tener un disefio apropiado y tener suficiente espacio para permitir la limpieza y
el mantenimiento, asi como la realizacién de operaciones propias del drea; ademds se
deben considerar y controlar, cuando sea necesario, aspectos como: iluminacién, tem-
peratura, humedad y ventilacién.

Las paredes, pisos y techos de las dreas donde se realicen actividades de acondiciona-
miento deben permanecer en buen estado, sin grietas ni humedad, ser de material no
poroso y facilmente lavable.
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Las demds éreas deben tener caracteristicas de disefo y construccién que no afecten la
calidad del dispositivo médico mientras este permanezca en ellas.

Se debe contar con equipos de seguridad para combatir incendios, en cantidad suficien-
te y dispuestos de tal forma que sean de facil acceso. Se deben definir y sefalizar las
rutas de evacuacion en caso de fuego o emergencia.

Los sistemas de desagie deben permanecer en buen estado, realizar mantenimiento y
darse proteccién a los sifones.

2.3 Areas especificas

Dependiendo de las actividades que se realicen, el establecimiento podré contar con las
siguientes zonas y dreas especificas:

2.3.1 Recepcidn

El establecimiento debe contar con una zona destinada para la recepciéon de los dispo-
sitivos médicos, en la que se garantice la proteccién de los mismos. En la recepcion se
debe contar con suficiente espacio y elementos necesarios para permitir la revisién pre-
via de los dispositivos médicos antes de su ingreso a las bodegas de almacenamiento.
En los casos en que la zona de inspeccién del dispositivo médico sea diferente a la de
recepcion, el control del dispositivo debe estar asegurado.

2.3.2 Area de Acondicionamiento

Debe contar con zonas definidas, con espacios suficientes y dotados con los elementos
necesarios para realizar las actividades propias del drea tales como, rotulado, etiqueta-
do y empaque secundario.

Los procesos realizados en el drea de acondicionamiento se deben efectuar teniendo en
cuenta las caracteristicas de cada dispositivo médico en particular y se establecerén pro-
cedimientos tendientes a asegurar que las condiciones del drea (temperatura, humedad
y luz) no afecten la calidad del dispositivo médico.

2.3.2.1 Zona de etiquetado

Se debe disponer de una zona definida, con espacio suficiente, la cual debe contar con
personal capacitado, equipos, insumos y recursos adecuados para desarrollar las acti-
vidades de esta zona.

10
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Los materiales y elementos destinados para el rotulado de dispositivos médicos, tales
como etiquetas y rétulos adhesivos autorizados por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, Invima, deben ubicarse en una zona segura y dispuesta
exclusivamente para tal fin.

2.3.2.2 Zona de empaque

El establecimiento debe contar con una zona para el alistamiento de los dispositivos
médicos acondicionados en su empaque secundario o embalaje final.

2.3.3 Area de almacenamiento

El establecimiento debe contar con dreas de almacenamiento con capacidad suficiente,
divididas o separadas (para dispositivos médicos aprobados para el despacho, dispo-
sitivos médicos para demostraciones y capacitacién a usuarios, dispositivos médicos en
cuarentena y dispositivos médicos retirados y devueltos o rechazados) dispuestas tanto
fisica como funcionalmente, de acuerdo con el tipo de dispositivo médico almacenado
y deben ubicarse de forma independiente, en el caso de que el fabricante lo requiera.

Los dispositivos médicos almacenados se deben identificar por zonas, especificando su
estado de calidad dentro del proceso de almacenamiento y acondicionamiento (apro-
bados, rechazados, cuarentena, retirados, devueltos o en demostracién)

Los dispositivos médicos deben disponerse sobre estibas, estanterias u ofro sistema que
evite el contacto directo con el piso y paredes. Ademds, deben ubicarse de forma tal que
no se afecte su integridad.

Para el caso en que se almacenen dispositivos médicos que requieran cadena de tempe-
ratura, el establecimiento debe contar con los equipos apropiados, en cantidad suficien-
te y capacidad adecuada. Debe contar con un sistema alterno de suministro de energia
o de un plan de contingencia que asegure que se mantienen en todo momento las con-
diciones de almacenamiento especificas de los dispositivos médicos. Se debe controlar
y registrar la temperatura de estas dreas y/o equipos, de manera tal que se garanticen
condiciones de almacenamiento apropiadas para los dispositivos médicos.

Cuando se requiera, deben existir las hojas de seguridad de los dispositivos médicos
que incluyan, entre otras, caracteristicas de reactividad, riesgo de salubridad y forma de
manipulacién de los dispositivos médicos, asi como también el modo de actuar en caso
de accidentes.
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2.3.4 Zona de despacho

El establecimiento debe contar con una zona para la ubicacién de los dispositivos mé-
dicos listos para despacho. Debe disponerse de los elementos necesarios para llevar a
cabo el proceso y proporcionar las condiciones de humedad y temperatura adecuadas.

2.3.5 Areas Accesorias
2.3.5.1 Banos

Deben estar ubicados fuera de las dreas de almacenamiento y en cantidad suficiente, de
acuerdo con el nimero de operarios, teniendo en cuenta las normas que para tal efecto
se hayan expedido.

Deben estar dotados con los elementos de aseo e higiene personal.
2.3.5.2 Vestuario

Las instalaciones destinadas al cambio de ropas y su guarda, asi como las de limpieza y
arreglo personal, deben ser accesibles y adecuadas al nimero de operarios; deben ubi-
carse de acuerdo con el flujo del personal y estar dotadas con casilleros independientes
para la ropa de calle y dotacién de trabaijo.

Debe proporcionarse la suficiente dotacién, de acuerdo con los procesos que se reali-
zan, incluyendo los elementos de seguridad industrial y ocupacional. Estos deben per-
manecer en adecuadas condiciones de mantenimiento y limpieza.

2.3.5.3 Zona de basuras

El establecimiento debe disponer de una zona para el depdsito de las basuras, la cual
debe estar aislada de las dreas de almacenamiento y/o acondicionamiento de disposi-
tivos médicos, demarcada e identificada y dotada de canecas protegidas e identificadas
de acuerdo con el tipo de desecho.

2.3.5.4 Zona de lavado de implementos de aseo
El establecimiento debe disponer de dreas separadas para el lavado de implementos de

aseo, las cuales estardn disefiadas de tal forma que los procesos que se desarrollan en
las mismas no generen humedad ni contaminacién a las dreas aledafias.

12
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Los implementos utilizados en las labores de aseo de las éreas de almacenamiento y
acondicionamiento serén exclusivos, deben almacenarse aislados del piso y mantenerse
en buenas condiciones.

3. PERSONAL

Se deben identificar las necesidades de recursos humanos y garantizar la provisiéon de
personal suficiente y competente para la realizacion de las actividades de cada drea.

El personal debe tener conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo existentes,
entrenamiento permanente en el sistema de calidad.

Se debe tener en cuenta que las funciones y responsabilidades individuales estén clara-
mente definidas, documentadas y difundidas de manera que se eviten vacios y superpo-
siciones.

4. CAPACITACION

Se deben identificar las necesidades de capacitacién de todos aquellos empleados cuyas
actividades puedan afectar la calidad de los dispositivos médicos y establecer procedi-
mientos documentados para suministrar esta capacitacion.

Se deben establecer periodos de induccién al personal nuevo de la compaiia y a quie-
nes se les han asignado nuevas funciones.

Las capacitaciones deben documentarse, registrarse y evaluarse de forma periédica y
deben estar al alcance de todo el personal.

Deben ofrecerse programas especiales de capacitacién para el personal que trabaje en
dreas donde existe peligro de contaminacién, en especial, donde se manipulen disposi-
tivos médicos con algin tipo de riesgo biolégico o tdxico.

Todo el personal debe recibir capacitacién en prdcticas de higiene personal y salud ocu-
pacional, incluyendo el lavado de manos antes de ingresar a las dreas. Se deben colocar
carteles alusivos a esa obligacién y se cumplirdn las instrucciones escritas.

5. SANEAMIENTO E HIGIENE

Deben garantizarse las condiciones higiénicas y sanitarias de las dreas e implementar y
documentar procesos de limpieza que incluyan equipo de limpieza, materiales, métodos,

13
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sustancias que se van a utilizar, métodos para proteccién de dispositivos médicos con-
tra la contaminacién durante la limpieza, frecuencia de limpieza, personal designado y
registro de las actividades.

En las éreas de almacenamiento y/o acondicionamiento que lo requieran, debe realizar-
se rotacién de desinfectantes.

El programa de saneamiento e higiene debe contemplar:

5.1 Instrucciones al personal sobre prdcticas de higiene, asi como instrucciones de
trabajo.

5.2 Exdmenes médicos al personal del drea de almacenamiento y/o acondicionamiento,
antes de ser contratado y periédicamente, durante el tiempo de empleo, para garantizar
un apropiado estado de salud.

5.3 Cada empresa debe dotar de vestuario de trabajo a sus empleados de acuerdo con
lo actividad que estos desemperien, incluyendo aquellos para uso de visitantes, emplea-
dos temporales y demds. Para asegurar la proteccién tanto del personal como de los
dispositivos médicos contra la contaminacién, la dotacién debe ser adecuada para las
labores que se realizan, de acuerdo con la actividad desempefiada y el riesgo que esta
represente.

5.4 El personal debe permanecer con su dotacién en las dreas de almacenamiento y/o
acondicionamiento.

5.5 En las 4reas de almacenamiento y/o acondicionamiento o en cualquier otra drea
por la que circulen dispositivos médicos, no se podrdn mantener o guardar plantas o
animales.

5.6 Debe prohibirse en las dreas de almacenamiento la realizacién de actividades como
fumar, beber o comer.

5.7 La empresa debe implementar un programa de control de plagas, basado en pro-
cedimientos escritos y definir la periodicidad y cronograma de realizacién del mismo,
llevando registro de su cumplimiento; en dicho programa deben quedar claramente
expresas las medidas a tomar para prevenir la contaminacién de las instalaciones y dis-
positivos médicos.
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5.8 El establecimiento debe contar con una politica documentada para el descarte de
dispositivos médicos. Asi mismo, debe disponer de los procedimientos y recursos nece-
sarios para garantizar la adecuada descontaminacién y eliminacién de los dispositivos
médicos desechables y de todos los residuos liquidos y sélidos, evitando el riesgo para
las personas que manipulan estos desechos.

5.9 Lo contemplado en el presente manual no exime a la empresa de dar estricto cum-
plimiento a las disposiciones vigentes sobre salud ocupacional, seguridad industrial y
proteccién medioambiental.

6. EQUIPOS

Se deben documentar y registrar las actividades de calibracién y mantenimiento de todos
los equipos sujetos a un programa de la misma naturaleza que asegure su apropiado
funcionamiento.

Ubicar, identificar y mantener los equipos de acuerdo con las actividades que se van a
realizar. La instalacion de los mismos se debe hacer de tal manera que el riesgo de error
y contaminaciéon en la manipulaciéon sea minimo.

Los equipos deben estar instalados en ambientes suficientemente amplios de manera
que:

a. Puedan ser limpiados y desinfectados con facilidad sin poner en riesgo la integridad
del dispositivo médico;

b. No dificulten la limpieza de las dreas (pisos, paredes) ni las tareas de mantenimiento;

c. Permitan cumplir con fluidez las etapas del proceso de almacenamiento y/o acondi-
cionamiento minimizando el riesgo de confusién o de omisién de una de las etapas.

7. DOCUMENTACION

Todos los documentos deben ser disefados, revisados, aprobados, modificados, firma-
dos, fechados y distribuidos por las personas autorizadas, libres de expresiones ambi-
guas y expresar claramente su titulo, naturaleza y propésito. Serdn redactados en forma
ordenada y fécil de verificar. Las copias de los mismos deben ser claras y legibles. Los
documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados.
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El establecimiento debe documentar cada uno de los procesos y actividades que se reali-
cen dentro de sus instalaciones y que puedan afectar directa o indirectamente la calidad
de los dispositivos médicos que almacena o acondiciona, especialmente, las operaciones
de manejo de dispositivos médicos, tales como cuarentena, muestreo, almacenamiento
y/o acondicionamiento (empaque, rotulado), embalaje, despacho, descarte y retiro.

Se deben establecer procedimientos documentados para el control de las variables de
almacenamiento que puedan influir en la calidad final de dispositivo médico, en espe-
cial, aquellas que tienen influencia directa sobre el dispositivo médico y los mecanismos
operacionales, instrumentales y documentales, necesarios para mitigar su impacto.

Se deben llevar registros de cada uno de los procesos y actividades, para demostrar la
conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados y la conformidad del
proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento.

Se debe establecer un sistema que impida el uso accidental de documentos obsoletos o
que no hayan sido debidamente aprobados.

Todos los registros deben estar disponibles para la consulta del personal responsable de
su manipulacién, en instalaciones que ofrezcan un ambiente adecuado que minimice su
deterioro y que evite su pérdida. Se deben establecer y registrar los tiempos de conser-
vacién de los registros de calidad.

La documentacién puede llevarse a través de diferentes medios, incluyendo sistemas
automatizados, fotogréficos u otros confiables. Si se maneja a través de métodos de
procesamiento de datos, sélo las personas autorizadas podrén ingresar nuevos datos
o modificar los existentes; se tendrd un registro de las modificaciones y supresiones. El
acceso al sistema debe restringirse a través de un cédigo u otro medio que garantice su
seguridad.

Debe mantenerse la documentacion legalmente exigible en la normatividad vigente que
reglamenta la vigilancia de los dispositivos médicos en el pais.

La documentacién se debe guardar por un tiempo definido que debe establecer la com-
pania de acuerdo con el producto, sus politicas y los requerimientos regulatorios.
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8. IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO A DISPOSITIVOS MEDICOS
8.1 Trazabilidad

Se deben generar mecanismos que permitan hacer seguimiento al dispositivo médico
(incluyendo servicio técnico) lo que implica la posibilidad de seguir el historial, utilizacién
o localizacién de un lote o serie especifico o actividad por medio de procedimientos y
registros documentados para la identificacién, localizacién y seguimiento de un disposi-
tivo médico o varios de un lote o serie.

Tanto los importadores como los comercializadores de dispositivos médicos deben ga-
rantizar la trazabilidad de los dispositivos médicos, de tal modo que sea posible deter-
minar el destino final de un lote especifico de dispositivo médico, para efectos de los
programas de vigilancia correspondientes a la autoridad sanitaria.

En el establecimiento que se almacenen dispositivos médicos se deben establecer y
mantener procedimientos documentados para identificar el dispositivo médico, desde el
momento de la recepcidn y durante todas las etapas de almacenamiento y entrega del
mismo.

De igual forma, se deben mantener registros sobre la distribucién de dispositivos mé-
dicos que incluyan ubicacién geogréfica, nombre y direccién, nimero de lote, fecha y
cantidad de dispositivo médico vendido, con el fin de facilitar el seguimiento a un lote
determinado para, en caso de ser necesario, atender una queja o retirar lotes y disposi-
tivos médicos del mercado.

8.2 Quejas y Reportes de Tecnovigilancia

Se deben establecer los mecanismos que permitan clasificar y evaluar las quejas y los
reportes de Tecnovigilancia. Todas las quejas y reportes de Tecnovigilancia deben ser
atendidas por el importador mediante un sistema de atencién de quejas.

de quejas o Programa de Tecnovigilancia segin sea el caso, de acuerdo a la legislacion
vigente. El sistema debe contar con procedimientos documentados y registros, para la
recepcion, evaluacién y gestiéon de estas.

Se deben establecer los procedimientos y acciones a seguir en caso de identificarse
dispositivos médicos con problemas de calidad o seguridad, tales como notificacién a
afectados y autoridad sanitaria, reparacién de dafos, recogida de dispositivos médicos
y disposicion final.
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Para el caso de incidentes adversos serios o moderados, se deben tomar acciones ten-
dientes a minimizar el riesgo de recurrencia, siguiendo el protocolo de vigilancia prees-
tablecido.

Se debe mantener por escrito, el conjunto de acciones producto del seguimiento realiza-
do a una queja o reporte de Tecnovigilancia.

Los registros de quejas deben ser revisados periddicamente, para determinar si existe
indicio de que se repite un incidente o problema especifico, que deba recibir atencién
especial y que justifique que el dispositivo médico sea retirado del mercado.

Se debe informar a la autoridad sanitaria si un fabricante y/o importador de dispositivos
médicos va a adoptar alguna medida como resultado de un defecto del dispositivo mé-
dico, su deterioro, o cualquier otro problema serio de calidad.

Se deben establecer claramente las lineas de comunicacién y responsabilidad, tanto
con el fabricante, como con los distribuidores, comercializadores y/o usuarios de los
dispositivos médicos, con el fin de tomar las medidas correspondientes en caso de que el
dispositivo médico sea un elemento de potencial riesgo para la generacién de incidentes
adversos.

En caso de ser requerido por la autoridad sanitaria, se debe garantizar el acceso a los
reportes y al soporte técnico que se solicite dentro del PROGRAMA NACIONAL DE TEC-
NOVIGILANCIA .

La notificacién de incidentes adversos al PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILAN-
CIA del Instituto Nacional de Vigilancia, Medicamentos y Alimentos, Invima, debe estar
documentada, mantener registros de estos reportes y definir un responsable por parte del
importador para dicho reporte.

Las alertas internacionales que se generen como consecuencia de la identificacién de
problemas de seguridad o calidad con un dispositivo médico, deben informarse al PRO-
GRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA del Instituto Nacional de Vigilancia, Medi-
camentos y Alimentos, Invima, siempre y cuando este dispositivo se haya importado en
el territorio nacional, para lo cual se debe informar su estado y acciones a tomar.

Se deben establecer mecanismos para verificar que el problema de calidad o seguridad
detectado no esté presente en otros dispositivos médicos del mismo tipo o naturaleza.
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8.3 Retiro de dispositivos médicos del mercado

Se debe implementar un sistema para retirar un dispositivo médico del mercado en for-
ma rdpida y efectiva cuando este tenga un defecto o exista sospecha de ello y cuando
exista un riesgo que pueda comprometer el desempefio y seguridad de los dispositivos
médicos o por el incumplimiento de los requerimientos de regulacién. Asi mismo, este

sistema debe garantizar la correcta aplicacién de los procedimientos previamente docu-
mentados y mantener los respectivos registros.

Este sistema debe ser revisado y actualizado periédicamente al igual que su efectividad,
registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre el mismo.

Debe existir un drea apropiada, segura y separada fisicamente para el almacenamiento
de los dispositivos médicos retirados del mercado, los cuales deben estar debidamente
identificados mientras se determina su destino final. Deben existir informes o registros del
destino de dichos dispositivos médicos.

Se debe definir el procedimiento de destruccién y retiro de dispositivos médicos, con to-
das las garantias de seguridad y existir el registro y certificado de destruccién aprobada
por una autoridad nacional competente, ya sea que esta se realice directamente por el
importador o a través de un tercero.

Debe registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre el mis-
mo, como también conciliarse los datos relacionados con las cantidades de dispositivos
médicos distribuidos y retirados.

9. OTROS ASPECTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
9.1 Almacenamiento y/o Acondicionamiento por Contrato

Ante la autoridad sanitaria, el responsable de la calidad, seguimiento y control de los
dispositivos médicos, es el Director Técnico del establecimiento importador.

El importador y la autoridad sanitaria realizardn auditorias de seguimiento a las instala-
ciones y condiciones de acondicionamiento y/o almacenamiento del contratista.

El importador debe establecer las especificaciones de almacenamiento, facilitar al con-
tratista toda la informacién necesaria para llevar a cabo correctamente las operaciones
de almacenamiento y acondicionamiento.
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Asi mismo, debe asegurarse que todos los dispositivos médicos almacenados y entrega-
dos por el contratista estédn conforme al Manual de Requisitos de Capacidad y/o Acondi-
cionamiento para Dispositivos Médicos que se Adopta a través de la presente resolucién
para garantizar la calidad y seguridad del producto.

9.2 Distribucién y Transporte de Dispositivos Médicos

Las condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luz y otros factores perti-
nentes) durante el transporte, deben ser compatibles con las requeridas para el disposi-
tivo médico y coincidir con las indicadas por el fabricante.

Cada una de las etapas de distribucién y transporte deben ser evaluadas a fin de evitar
que los atributos de calidad del producto se deterioren. Se debe mantener registro tanto
de las evaluaciones realizadas como de los controles realizados a los factores de riesgo.

10. AUTOINSPECCION Y AUDITORIA DE CALIDAD
10.1 Autoinspeccion

La autoinspeccién se debe efectuar en forma regular, pudiendo realizarse en ocasiones
especiales, como por ejemplo en el caso de que un dispositivo médico sea retirado del
mercado o sea rechazado repetidas veces, o bien cuando las autoridades oficiales de
salud requieran una inspeccién.

Se deben establecer y mantener procedimientos documentados para la planificaciéon e
implementacién de autoinspecciones, para verificar si las actividades y los resultados
relacionados cumplen con los acuerdos planificados y determinar la eficacia del sistema

de calidad.

Las autoinspecciones deben ser programadas con base en la importancia de la actividad
a evaluar y deben ser realizadas por personal independiente de quienes tienen la respon-
sabilidad directa de la actividad auditada.

Los resultados de las autoinspecciones deben registrarse y presentarse al personal que
tenga responsabilidad en el drea auditada y este debe emprender las acciones correcti-
vas oportunas sobre las deficiencias encontradas.

Las actividades de seguimiento deben verificar y registrar la implementacién y la eficacia
de las acciones correctivas emprendidas.
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10.2 Auditoria

Es una actividad documentada, desarrollada en concordancia con procedimientos escritos
y en un periodo determinado, que tiene como fin verificar, mediante el examen y la evalua-
cién obijetiva, el cumplimiento de requisitos para asegurar la calidad del sistema. Incluye
una revisién documentada de procedimientos, registros, funciones del personal, equipos,

materiales e instalaciones, entre otros.

El plan de auditoria interna debe incluir la frecuencia de estas, el procedimiento y los re-
sultados de las mismas; las medidas correctivas o preventivas deben estar documentadas.

El establecimiento debe realizar procesos de auditoria interna, de lo cual se deben dejar

registros disponibles para la autoridad sanitaria.

Las auditorias internas periédicas se realizan con el propdsito de:

Resolucion 4002 de noviembre de 2007 In%mo

Determinar la conformidad de los elementos del sistema de calidad con los requeri-
mientos para su documentacién y requerimientos de implementacién;

Determinar la efectividad del sistema de calidad implementado para cumplir los obije-
tivos de calidad especificos;

Cumplir los requerimientos regulatorios,

Suministrar una oportunidad para mejorar el sistema de calidad del establecimiento
que almacena y/o acondiciona dispositivos médicos,

Evaluar el sistema de calidad,

Verificar que el sistema de calidad continba cumpliendo los requerimientos es-
pecificados y estd siendo implementado,

Evaluar el sistema de calidad cuando se han hecho cambios significativos en dreas
funcionales, por ejemplo, revisiones de organizaciones y procedimientos que afecten
los procesos de calidad,

Verificar que las acciones correctivas o preventivas requeridas, hayan sido tomadas y
hayan sido efectivas,

Verificar el cumplimiento del sistema de calidad en relacién con una norma del mismo
sistema.
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