ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O ‘
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS MEDICOS
Cadigo: ASS-AYC-FM037 Version: 04 Fecha de Emision: 2020-11-30 Pagina 1 de 1

RADICACION No 20221130527  FECHA 2022-06-30

EL (LA} SUSGRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVCS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES. DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 2022-11-30. :

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S. ZOMAC
DIRECCION: CRA 48 No. 10 — 29 CIUDAD LEGUIZAMON

TELEFONO: 3166299801 : E-MAIL: gerencla@comercializadorsinsumedic.com.co
CIUDAD / MUNICIPIO: PUERTO ASIS . DEPARTAMENTO: PUTUMAYO PAIS: COLOMBIA

NIT: 801.201.223-7

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: FLORANGELA SILVA MALTES

DIRECCION: CRA 48 No. 10— 298 CIUDAD LEGUIZAMON

TELEFOND: 3166299801 : E-MAIL: gerencla@comercializadorainsumedic.com.co

CIUDAD / MUNICIPIO: PUERTO ASIS ] DEPARTAMENTO: PUTUMAYOQ PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
NOMBRE Y APELLIDOS: ANDRES FELIPE LOPEZ RODRIGUEZ
IDENTIFICACION: C.C. No. 3.474.421 DE ENVIGADO- ANTIOQUIA

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S. ZOMAC SEDE NEIVA

DIRECCION: CALLE 33 SUR No. 22 - 105 BOD. NRO. § — MANZANA 3

CIUDAD / MUNICIPIO: NEIVA . DEPARTAMENTO: HUILA PAIS: COLOMBIA

5, ACTIVIDAD AUTORIZADA
l ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE s {

l CERTIFICADO NO. CADM29422 : FECHA: BOGOTA D.C. 05 DE DICIEMBERE DE 2022 ]

Certificacion vigente hasta el dia 29 de noviembre de 2027.

Esta certificacion de CCAA serd valida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con fas cuales se emitio el concepto técnico CUMPLE y estaré sujeto a fa vigilancia y controt del Invima.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico {a) de Dispositivos Médicos
.y Otras Tecnologias

Proyecté: 5200-17 MARG/ 5200-06 HICL Revist: 5200-04 MEOP Aprobd: 5200-02 PAGG
C.C. Exp.: H-0024 :




ASEGURAMIENTO SA NITARIO n 'AUDlTORIAS Y. CERTIEICACIONES'
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S CERTIF!CACION 2022-11-30.

RADICACION No 202211-30527 FECHA 2022-06—30

-EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL lNVIMA CERTIFICA .

QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONT!NUACION CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE

CALIDAD, DE DOTACION.Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO: Y/O ACONDICIONAMIENTO- DE - DISPOSITIVOS

- MEDICOS, DE ACUERDO.CON LA LEGISLACION:VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005). Y EL MANUAL DE” CONDICIONES ‘DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS: (RESOLUCION 4002 DE 2007) FECHA DE VISITA DE.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: COMERCIALIZADORA INSUMEDIC:S.A. S. ZOMAC :

DIRECCION: CRA 48 No. 10 —'28 CIUDAD: LEGUIZAMONJ

TELEFONOQ: 3166299801 .. ' - E-MAIL: qerencxa@comermal:zadoralnsumedlccom .CO . R
CIUDAD / MUNICIPIO: PUERTOAS!S e DEPARTAMENTO PUTUMAYO R ‘ PAIS COLOMBIA:

NIT: 901.201.223-7" .~

/7
{

2 REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: FLORANGELA SILVA MALTES

DIRECCION: CRA 48 No. 10 -~ 29 CIUDAD LEGU!ZAMOY\ :

TELEFONO: 3166299801 o ¢ E-MAIL: qerencta@comerc;ahzadorainsumedié.com'.co

v ClUDADlMUNlCIPlO PUERTO ASIS o : DEPARTAMENTO PUTUMAYO ) ‘PA[S:.COLOM'BIA' o

/3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: ANDRES FELIPE LOPEZ RODRIGUEZ

‘lDENTIFlCACION C. C No. 3.474.421 DE ENVIGADO- ANTIOQUlAf .

T4, ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S A.S. ZOMAC SEDE NEIVA -

{ DIRECCION:. CALLE 33 SUR No.22-105 BOD NRQ 9 MANZANA 3 .~ .

: ClUDADIMUNICIPIO NEIVA = - - DEPARTAMENTD HUILA T ,.PAfS: ACOLOMBIA‘

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

[ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISP osm'\’/os VEDICOS A QOND*IC!ONEé DE TEMPERATURA AMBIENTE oveessirss |

(  CERTIFICADONO. = | . FECHA: BOGOTADC AAAAMMDD l :

Certtf cacion wgente hasta eI dla 29 de nowembre de 2027

“Esta cemf cacion de CCAA sera valida S|empre y cuando el’ establecnmlento mantenga las condlc[ones h|glen|cas tecmcas locatwas y de
“control de calidad con fas cuaies se emmo el concepto’ tecmco CUMPLE Yy estara sujeto ala v:gllancxa y control del Invima. .

| LUCIA AYALA RODRIGUEZ
~ . Director(a) Tecnlco {a) de Dispositivos Med:cos S : o
' S yOtrasTecnoIoglas I R T AL R

3
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~ OFICIO COMISORIO No. 5000-729-22

Instituto Nacional derigii‘arﬁ:ia de Medicamentos y Alime,ntos'% Invima
'DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

)

B Respetados éeﬁor.es: ‘ o e
N T 3 e ‘Ubicacién . ‘ o o
Establecimiento = . - | (La ubicacién puéde determinarse por los funcionarios al momento de reafizar| -
L : S . - c RE la diligencia) ) . -
: o L S CALLE" 32 SUR NO. 22 - 105 BOD. Nro. 9 - ZONA
’ CO‘ME}RCIAUVMDORAV INSUMEDIC S.AS. ZOMACV |INDUSTRIAL de NEIVA. ‘ R

" En uso de '!avs'fac';u!tadésl'otorgadasen el decreto 2078 de 201 2y demas normafivi_dad[sanivtar'ia Vigehte, me.
‘permito presentar a los profesionales relacionados-a continuacién, quienes estan comisionados a partir del
28/11/2022 hasta el .02/12/2022, para realizar actividades de conformidad con las competencias de este,
Instituto; R » ~ : oo : Gt

Nombres: - - - Cargo /Rol ™ - Dependencia o
do AR CERRSE S oo | Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Heliana Cehs,Legurzamon - .- Profesional espec;ahzado 1 " Tecnologias. s |

. ‘ oo B DT | Direccion de Dispositivos Médicos y Otras| -
Marie Andrea Ramirez S - Contratista : .. _Tecnologias. :

: ,f*“) Nofa: Ef Rol soio se diligencia para el Proceso de Ayditorias y Certificaciones para Ios‘ otros procesos se diligencia el cargo

Los profesionales comisionados, en virtud de las ‘competencias legales otorgadas a este Instituto y en .
desarrollo:de sus funciones y actividades, estén investidos de amplias facultades de inspeccién, vigilancia y-

.control, segun las cuales podran adelantar las diligencias necesarias para asegurar el efectivo cumplimiento
de las normas sanitarias, sin necesidad de ampliacién del presente documento. Cabe resaltar que el suscrito
se encuentra facultado para intervenir en la presente diligencia cuando lo estime conveniente..

Usted podra verificar la autenticidad de los funcienarios y/o documentos presentados (carné, oficio comisorio, -
: actas de visitas, etc. a través dé contacto telefonico, con la oficina: Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
+Tecnologias, Numero de teléfono 7422121 ext. 5401-5402-5001 o. mediante el Sistema Constita

- Funcionarios o * Contratistas, disponible’ en la .pagina web . institucional en el siguiente . vinculo. -
‘hitps://app.invima.gov.co/funcionarios/consulta/consulta.php. e R ~

Seinforma que en el marco de la estrategia de la lucha contra la ilegalidad y .contrabando de productos
- - competencia del Invima, toda persona se puede comunicar a la linea 7422121 Ext 2005 o denunciar en la pagina
‘web - ‘wwwinvimagov.co en el . formulario. - de’ denuncias
https://sesuite.invima.gov.co:444/Parsd/peticiones/sdlicitud . Para denunciar posibles hechos de corrupcién de
funcionarios. y/o contratistas del Invima puede llamar a la linea. anticorrupcién 745 8593. *Los teléfonos se
encuentran ubicados en la ciudad de Bogota. S SR S Co

‘Dado en la ciudad de Bogota, ! dia 23 del mes de noviembre del afio 2022.

Recibfdo pok_, A4 .} X

-

Firma
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‘OF.I"C.IO COMlsomo No. 5000-‘729'-22

lnstltuto Namonal de ngllan c1a de Medlcamentos y . Allmentos Invuyha‘ o
DIRECCION DE DISPOSIT VOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Respetados sefores:

B _ Ublcaclon _ :
Establec: mlento . (Ll ubicacion puede determinarse por.los funcionarios' al momento de reahzar ‘
- : la diligencia) -~

CALLE 32 SUR NO.: 22 - 105 BOD Nro 9 - ZONA
INDUSTRIAL de NEIVA ~ ) o

| COMERCIALIZADORA ZINSU.MEDIC S.A'S. ZOMAC

"En uso. de las facu!tadevsy Otorgadas en ‘el decreto 2078 de 2012 y demas normatlwdad samtana vrgente me
* permito presentar a los profesionales relacnonados a continuacién, quienes estan comisionados a partir del
28/11/2022 hasta el 02/12/2022 para reahzar actlvxdades de’ conformldad con las competencnas de este
~Instituto: S . : , ; ;

~Nombres | C‘Carg‘o I"Rol(*’ - B Dependencia ' [
; PR SRS . Dwecc:on de Dispositivos Médicos y Otras -
{Heliana Cehs Legmzamonv‘ v ~ ‘ Profe >1onal especxahzado ) Tecnologias. ol
, o Lo AN . Dlrecmon de Dispositivos Medicos y Otras|
Marie Andrea Ramirez R , Contratlsta Tecnologias.

™ Nota EI Rol solo se dl/lgenc:/a para el Proceso de Aud/torlas y Cen‘:f:cacrones para Ios otros procesos se d/l/genCIa el cargo

Los profesmnales com:sronados en vntud de Ias competencxas Iegales otorgadas a este !nstltuto y en
desarrollo de sus funciones y actlwdades estan investidos. de amplias facultades de inspeccion, vigilanciay -
_control, segun las cuales podran adelantar las diligencias necesarias para asegurar el efectivo’ cumplimiento . S
de las normas sanitarias, sin necesidad de ampllac;on del presente documento. Cabe resaltar que el suscrito .
se encuentra facultado para lntervenlr en Ia presente dlllgenma cuando lo estlme convenlente ' :

Usted podra verlﬂcar la: autentnmdad de los func;onarlos y/o documentos presentados (carne o'r" cio comisorio,
actas de visitas, etc.) a través de contacto telefomco con'la oficina: Dlrecmon de DISpOSIthOS Medlcos y Otras - .
“Tecnologias, ‘Nimero de- teléfono 7422121 ext. 5401-5402-5001 o mediante el Sistema Consulta -
Funcionarios o Contratistas, disponible * en la - pagma web mstntuclonal en el siguiente vinculo
httos /fapp.i mvxma gov. co/funcnonarlos/consuIta/consulta php ‘ e A e

' Se mforma que en-el marco de la estrategla de la Iucha contra Ia llegahdad y contrabando de. productos

- competenc:a del Invima, toda’ persona se puede' comunicar a la linea 7422121 Ext 2005 o denunciar en la pagina -
web www.invima.gov.co -.en el . formulario. - .de - .denuncias " -

~ https://sesuite.invima.gov.co: 444/Pqrsd/ eticiones/solicitud . Para denunciar pOSIbles hechos de corrupcion de

~funcionarios . y/o contratistas del Invima puede llamar a la linea antlcorrupcmn 745 8593. *Los teléfonos se

encuentran ublcados en Ia c:udad de Bogota L i : ; ~ .

Dado en la ciudad de Bogoté, el dia 23 del mes de noviembre del afio 2022.

- Recibfdo pok; % A )
" Firma ' ‘ N o '
S : EIRE SEAR el Nombre F\OFAY\CSQQQ Si 'CLHO\\;@S
g LUCIA AYALA RODRIGUEZ o cedula JO¥S23¢ AL
Dlrectora Técnica de Dispositivos: Medlcos y Otras L S Cargo Ee & sentcandel Le(j&v‘?

 Tecnologias ST pecha 88MIL[2072 L




ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICAGIONES

FORMATO DE ACTA DE VISITA DE VERIFICACION DE REQUISITOS PARA
- o R CERTIFICACION EN CCAA

"‘Cédbigo: ASS-AchFMOSZ ﬁ . Version: 03 Fecha.de Emisién: 2022 09-22 - Pa’gina 1de 14"

El lnwma reqwere para‘el ejercicio de sus func:ones ledale'é ‘recolectar datos persbhales del ciudadano e incorporarios en-bases de '
datos( El tratamlento de los mismos se hard de acuerdo con lo establecido en la Ley 1581 de 2012’y en'la Politica de tratamlento vy
proteccion de datos personales del Inv:ma, la cual puede consultar en www.invima.gov.co :

En Neiva — Huxla alas 8:00 a.m. del dla 30 del' mes de nowembre de 2022 las profes;onales relamonadas
- a contmuaaon pertenecxentes -a la Direccion de Dispaositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, por
~orden- de Oficio Comisorio No.:5000-729-22' de 2022, realizaron visita al establecimiento denominado
“COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A'S. ZOMAC SEDE NEIVA, -identificado con Nit.: 901.201.223-7,
* ubicada en la Calle 33 Sur No.22- 105 bodega.9 Manzana 3 de la ciudad de Neiva -Huila que reporta como
nombre de casa principal’ COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S. ZOMAC direccion judicial CRA 48
NO. 10 - 29 Ciudad Legunzamon del Mumcuplo de Puerto Asis- Putumayo; segtn certificado de Camara de
Comercxo de Neiva, teléfono 3166299801, email: gerencia@comercializadorainsumedic.com.co, con. el
propésito de verificar el cumplimiento de los réquerimientos dejados erni acta de visita efectuada el dia. 08 y
09 del 'mes septiembre de 2022, ‘dando continuidad al proceso de certlflcacmn en Almacenamiento ylo
acondicionamiento CCAA, de acuerdo a lof;contemplado en la normatividad sanitaria vigente y en atenciéna’
- la solicitud presentada por la citada empresa mediante Radicado No . 20221 130527 de fecha 2022 06-30 y
radicado de vern" icacion de requenm:entos'No 20221602422 de fecha 2022 10 18. '

Profesnonales del lnv:ma que desarrollan la VlSIta de venﬁcacuon de requerlmlentos

HEL!ANA IVETH CELIS LEGUIZAMON - { Profesional Espemahzado

{ MARIE ANDREA RAMIREZ GONZALEZ = = , Contratlsta

Lugar donde se lleva a cabo la visita:

‘ Direccioén Calle 33 Sur No.22-

05 bodega 9'Man‘zana 3

‘| Ciudad - © . | Neiva-Huila

| Nombre

' Direccion

Ciudad C

NIT

Teléfono -

| ZOMAC

Correo electrénico-

B La-"\/isitgfue atendida,pdr las personas Vre acxonadas a contmuaClon a qUIenes se h!zo entrega del Oficio
. Comisorio y se les informé el objeto de la v S|ta : ~ . -

COMERCIALIZADORA ' o ‘Di’rcftor'Teéhico;f, 3474421
INSUMEDIC - SAS. LOPEZRODR!GUEZ e e T

COMERCIALIZADORA FLORANGELA’; _SILVA Represehtar‘]te Legal . ,1075236271' T




" ASEGURAMIENTO SANITARIO - | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

FORMATO DE ACTA DE VISITA DE VERIFICACION DE REQUISITOS PARA
e - CERTIFICACION EN CCAA ° -

‘-Codigo:vAS'S'-AYC-FM'O82{ Versién: 03" R Fecha de Emision: 2022-09—22 -1’ Pagina2de14 -

INSUMEDIC __S.AS. | MALTES

ZOMAC o A RPN R R

DESARROLLO DE LA VISITA

-~ Una vez ublcados en la dlrecmon descrita en la pai‘te inicial de la presente acta, se realiza la reunion de

apertura y presentacion de las partes. Postenormente se procede a verificar las actlwdades desarrolladas

.- por el importador para dar cumpllmlento a cada uno de los requerimientos dejados en la VlSlta Ilevada a . '
: cabo el dla 08 y 09 del mes septnembre de 2022 medlante Oﬁmo Comlsono 5000-528-22 e

. a cargo de FLORANGELA SILVA MALTES g

J

~La documentacron venf cada en la presente vusnta fue compamda en med!o dlgltal

_ Enlace para R consulta : T en. . Google . Drive:
. .https //drlve qooqle com/dnve/u/O/folders/1UPt91lGlTZOJ6SvE7804kQFDThvdu81Z s ,

/

' Se deja claridad de que la mformamon no serd guardada ni reprodumda y solo se |mpr1m|ra aquella que
_ quede como anexo ala presente acta , . ,

- Observacwnes adlcmnales sobre e! desarrollo de Ia v:s:ta

Se aclara que en el oﬂcro comisorio No 5000—729-22 de 2022 quedo como dll‘eCCIon Calle 32 Sur No 22-‘ '

~ 105 Bod Nro 9 zoha industrial de Neiva siendo realmente Ia Calle 33 Sur No 22- 105 bodega 9 Manzana 3"

/

dela cmdad de Nelva -Huila SRR &

., VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUERIMIENTOS DEJADOS EN ACTA DE VISITA DE

CERTIFICAC!ON

(2 1) El estab!ec:mlento debe ajustar e! organlgrama con el fin de que se ;dentn“ ique la lnterreIaCion
* . de la direccion técnica con los cargos de lognstlca y-acondicionamiento y auxmar de bodega Cap. IV :
-+ Nim. 2de la Resolumon 4002 de 2007.. : : o
. N ) 1 .
o El establecimiento ajusto el orgamgrama donde se ldentn" ica la mterrelac:on de Ia dweccton tecmca -

con los cargos de. loglstlca y auxxllar de bodega ‘CUMPLE. ‘ ~

\ 2 (2 2) El establecimiento debe ajustar el manual de funcuones Codigo: MA- 1 .2, version. de fecha Juho_f =
" de 2022, de la direccién técnica indicando las responsabilidades del programa de tecnowg:lanc:a
yde acuerdo con lo establecido en el articulo 12 de la Resolucion 4816 de 2008. ,

EI estabIeCImlento ajusto el manual de funciones Codlgo MA-1 2 version 2 de fecha noviembre de

< 2022, de la direccién técnica indicando las responsabilidades del programa de tecnovugu!ancna de”

, acuerdo con lo establecldo en el articulo 12 de Ia Resolucnon 4816 de 2008 CUMPLE

3. (24 2. 5) La dlrecc:lon tecnlca debe demostrar pleno conocrmlento en Ia normatwndad samtana

- vigente incluidas las funciones del cargo y las responsabilidades ante el Programa Nacional de *

- Tecnowgﬂancna Cap. IV, Num 21 Cap. V, Nim:. 9:1 y Cap. V., Nim. 3 de la resolucién 4002 de
2007, - B S e T s | |
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“FORMATO DE AC
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" las actividades de induccién y reind

" codigo PT-4.1. versién 02 de fech
Misioén, visidon, Manual-de funcrone<

e (Normatrwdad general del SG-SST, -

., Técnica, Estructura documental, co
- Normatividad vigente para disposit

“La drreccron tecnlca demuestra ple

. ,(3 1) El establecrmlento debe aju
- personal. con cédigo PT-4.1. versi

‘en las evaluaciones; indicar.quien
Presentar el cronograma de capacr

“actos, condiciones, accidentes y
- respuesta: ante emergencia (Brig

funciones “del cargo y las respc
CUMPLE '

temas de induccién, incorporar las
cronogramas de capacitacion, se d
El establecimiento “ajusté el prOce
(Historia de la institucion, ubicacid
de la Coordinadora de Seguridad y

prevencién del riesgo, Programas

operativos normalizados y entre O

' Cédigp: ASS-AYC.EMOS2

10 conocimiento en. la norma’uvrdad sanrtarra vrgente mclurdas las
nsabllrdades ante el Programa Nacional de Tecnovrgrlancra

star eI procedrmrento seleccién, mduccron vy capacrtamon de
6n 01 de fecha noviembre de 2022, indicando totalidad de los
actividades de reinduccion.. Presentar formato para el registro de
uccion. Asimismo, se debe‘indicar la frecuencra para realizar los
ebe indicar que el personal debe lograr el 100% de la calificacién
es el responsable de elaborar el cronograma de capacrtacron
aciones drlrgencrado Cap V., Ndm. 4 C S
drmlento seleccxon induccion y. capacrtacron de personal con

a julio de 2022, indicando totalidad de los temas de induccion
6n . geogréfica, Estructura Organrzacronal Naturaleza ‘Juridica,
Sistema de Gestién de Seguridad y Salud en el trabajo, a cargo

Salud en el Trabajo, Generalidades del SGSST, Clase de riesgo, - -

Pehgros a‘los cuales esta expuesto el personal, Medidas de

enfermedades - laborales, Plan de Prevencién, preparacién 'y
adistas, rutas de evacuacion, puntos de encuentro, planes

personal antiguo y consiste en reo
dar -a conocer los. cambios' en

trol, Procedimientos: que aplican de acuerdo con-sus funciones,
vos meédicos importados. Reinduccidn: Esté orientado a todo'el

materia de normatividad, procesos, reglamentos y demas

modificaciones importantes. que

puedan afectar el normal desarrollo. de sus ' funciones ylo "

E oblrgacrones contractuales. La reinduccion ‘se lleva a cabo cada afio (febrero) con los resultados de

las evaluaciones de desempefio 0

_cada que ocurran los cambios mencronados anteriormente. Las

“actividades - -de’ induccién y reinduccién quedaran registradas ‘'en el. formato PT-2.1-FT-05, "
ASISTENCIA CAPACITACION Cada afio en el mes. de febrero, el responsable de cada ‘érea

detecta y comunica las necesidades de capacrtacron y se realiza por-parte de la direccién técnica el.

PT-2.1-FT-06. CRONOGRAMA DE

CAPACITACION, se evalia la capacrtacron y se registra en PT-

2.1-FT-04 FORMATO DE EVALUACION. El personal debe lograr el 100% de la cahfrcacron enlas
,evaluacrones Presentan cronograma de capacrtacrones para el afio 2023. CUMPLE ‘

{3.2) El establecrmlento debe capacrtar a todo el personal de la empresa rnclurdo la gerencra y se

o El establecrmlento presenta regrstrc
_version 01 en el-tema: Resolucior

- 'respectrvas evaluacrones codrgo P
- CUMPLE. :

. 6 (4 1) El establecrmrento debe ajustar el procedrmlento para la: elaboracron de’ documentos codrgo) SO

PT-2.1, versién 01, fecha julio de

garantice que- sélo las personas

- deben presentar Ias evaluacrones califi cadas Cap V., Num 3 y 4.

de asistencia de asrstencra a capacrtacron codrgo PT 2. 1 -FT-05
4002 de 2007 de.fecha 29 de noviembre de 2022, con las‘
T—21 FT—O4 versron 01 en el tema Resolumon 4002 de 2007

2022, indicando por que medios' se lleva la documentacion. En

caso que-la documentacron se maneje a través -de metodos de procesamiento . de datos se

autorlzadas pueden ingresar nuevos datos o modificar. los

exrstentes y que eI acceso al srstema se encuentra restrmgrdo para garantrzar su segundad

y ‘comités del SG-SST, Herramientas de reporte de incidentes,

tros). Sistema de Gestién de Calidad; a cargo - de-la Direccién - -

rientar su integracién a nuevos cambios a nivel organizacional, . '
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El establecrmrento ajusto el procedrmrento para. la elaboracron de documentos codrgo PT-2.1,

".version 02, fecha noviembre de 2022, indicando qué la direccion técnica custodia los documentos :

en medio magnético que hacen parte del sistema de gestién de calldad ‘La Administracién custodia- .
Ios documentos frsrcos ubicados en carpetas que hacen parte del Slstpma de Cahdad CUMPLE

4.2) EI establecrmlento debe ajustar el procedlmlento para la elaboracron de documentos codrgo

_PT-2.1, versién 01, fecha julio de 2022, indicando que la aprobacién de los documentos que tienen

que ver con las actlvrdades de recepcibn, inspeccion, acondicionamiento, alistamiento y despacho
deben estar aprobados por la dweccron tecmca numeral 2. 1 literal d de Ia Resolucron 4002 de 2007

El estab!ecrmlento ‘ajusté el procedlmrento para: la elaboracron de documentos codrgo PT-21 -

. versién 02, fecha Aoviembre de 2022, indicando que la aprobacion de los documentos que tienen

que ver.con las. actividades de recepcion, inspeccion, acond10|onam|ento alistamiento y despacho
~ deben estar: aprobados por la drreccron técnica. CUMPLE .

(4.3) El establecimiento debe ajustar el procedrmrento para la elaboracron de documentos cddigo
PT-2.1, versién 01, fecha julio de 2022; indicando donde se ubican los regrstros disponibles para la
consulta del personal responsable de su manipulacién, en un lugar adecuado que mlmmlce su
deterioro 'y evrte Su perdlda cap. V Num. 7 de'la resolucron 4002 de 2007. - :

El establecrmlento ‘ajustd el procedrmrento para la elaboracron de documentos codrgo PT-2.1,

~versioén 02, fecha noviembre de 2022, indicando que la documentacion en fisico est4 a cargo de la

. administracién en AZ, en muebles drspombles para la consulta del personal responsable de su

' _manrpu|acron CUMPLE

' permanente condiciones de alma

10.

~(5.1) EI establecimiento debe preéentar la ‘informacién suministrada por el fabricante sobre. las.

: El establecrmlento presenta espec

condiciones de. almacenamiento re
Resolucion 4002 de 2007. ‘

exceda los 30°°C y la fecha de

no exponer a temperaturas mayc
almacenamrento lugar secoy fres

(5. 2) El establecrmrento debe ajuc

‘Cédigo: PT-4.3, Version: 01, de fe

queridas para los dispositivos.médicos Cap. V., Nim. 1 de la

ficaciones de los productos guantes auna temperatura que no

seguridad, ‘equipo para hemodrahsrs con cateter temporal o

senamiento ( 15 °C a 30 °C), aguja hipodérmica el cual indica-
res de 40 °C, compresa de gasa estéril con condrcrones de
CO con temperatura de 5 °C a30°C. CUMPLE :

tar el procedlmrento recepcion mspeccron y almacenamiento
cha julio de 2022, aprobado por la direccién técnica, se debe .

retirar la definicion “Recepcién: Operacron de Verificacion mediante la cual los disposn‘lvos médicos.
recibidos en la-bodega del Operador Logistico”. Se deben indicar cargos que se encuentren en la

~estructura organizacional.’ Indicar la verificacién de los vehiculos cuando - llegan los dispositivos
médicos, donde se registra la actividad, documentos con los cuales se recepcionan los productos.
responsable de la inspeccion, parametros a mspeccronar acordes al tipo de producto y ajustar los

el formato para registrar las activi

mismosen el INSTRUCTIVO DE IN

SPECCION MILITAR ESTANDAR. Asimismo, deben presentar
dades de’ mspeccron tanto tecnlcos como de documentacion,

' ‘aprobacron y liberacion por parte de la drreccron tecmca

El establecrmrento ajusto el proced1

'mento recepmon mspecmon y almacenamlento Codrgo PT-4 3

‘Version: 02, defecha noviembre de 2022, el cual se encuentra aprobado por la drreccron técnica,
..se retiré - la-definicién “Recepcron

Operacron de Vern‘" icacion medlante la cual Ios dlsposmvos
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med/cos recibidos en la bodega del Operador Loglstlco Se indican en responsables cargos que’
_se encuentran dentro de-la estructura organizacional. Se verifican las. condiciones del transporte
mediante PT-4.6-FT-01.. FORMATO VERIFICACION DE VEHICULO TRANSPORTADOR que el
" transporte de los dispositivos médicos sea realizado conforme a las espec:lf caciones del fabricante, ,
“para .evitar que .los dispositivos médicos sufran alteraciones que afecten su calidad, eficacia y-

seguridad de los mismos durante su almacenamiento, distribucién'y transporte, que es’ reallzado\ ,\,

" por el Auxiliar de Bodega y revisado por-la.Coordinacién Logistica. Se indican los.documentos con
los cuales se recepcionan los dispositivos médicos: orden de . Compra, Visto bueno de VUCE,
Declaracxon de Importacion; Lista 'de Empaque Declaracién de Conformidad, Certificado de ‘
Estermzaclon Factura de lngreso Documento ‘de. Transporte Internacional, Formulario: - de
"Movimientos de Mercanc;a Recepcion. de- producto del Operador, Registro de producto. del
Operador. Registro de inspeccion de producto del Operador (documentos de aduana), Registro de

- trazabilidad segun-el sistema’ manejado por el importador, Copia de Registro Sanitario INVIMA;.

Factura de venta con: Nombre, NIT telefono y domicilio. El responsable .de la inspeccion es la -
direccién-técnica, los parametros a inspeccionar son: Inspeccién visual empaque: lote, fecha de ,
- vencimiento,. verificacion de etiqueta, Integridad. del dispositivo: abolladuras,: manchas.en la
~ impresién de la etiqueta del ‘empaque o cualquier otra averia que génere mala presentacron 0"

- desconfianza en el prodiicto y no permita su comercializacién, nombre del producto, revisién de la
etiqueta: Corresponde a’la ethueta aprobada en el registro samtano Defectos dé xmpresuon que -
 afectan texto, Torcidas o.mal pegadas Si el producto cumple con las especn" caciones técnicas y
_ es liberado en el PT-4.3-FT-05 FORMATO DE INSPECCION, se libera el producto del 4rea de -
- cuarentena hacia el 4rea de almacenamlento y se envia. factura firmada por quien recibe y por la

- gerencia de INSUMEDIC a contabilidad para que esta sea cargada en sistema GEMA. Se ajusté el o o

mstructwo de mspecmon mllltar estandar con los parametros a inspeccionar. CUMPLE

11.(5.2) EI establemmlento debe presentar proced|m|ento para el control de las. varlables amblentales
cap. 'V, Num 7 de la resolucién 4002-de 2007. Igualmente, se debe ajustar el formato de'control de
temperatura ambiente Y humedad relatlva md|cando el responsable de venf icar las actlvxdades

7

EI estableC|mlento presenta procedlmlento denommado condlcnones de almacenamlento codlgo PT-W'

. 4.16, ‘versién 1 -de fecha noviembre de 2022, en el cual se -establecen los rangos de

almacenamiento 25 °C .5 °C y una humedad relativa de 70% % 30 %. Se- registran las condiciones
. de temperatura y -humedad en e! formato PT-4.3-FT-02. CONTROL DE TEMPERATURA Y

- HUMEDAD: RELATIVA ‘dos. veces " al dia. S| se’ encuentran las ‘mediciones fuera de !asf

especrf’ icaciones se debe lnformar a la direccioén técnica para establecer las medidas a segurr los
-instrumentos de medicién deben ‘permanecer cahbrados Se. adlmono al formato la verifi cacxon por,
parte dela dlrecmon tecmca CUMPLE S '

: 12 (5 2) El estabIeCImlento debe’ aJustar el procedlmlento de acond|c10nam|ento secundarlo codlgo PT-

4.4, yersion 01 de fecha julio de 2022, aprobado por la direccién técnica e indicar quien elabora las
~etiquetas, quien las revisa, quien las libera, quien las custodia, donide se almacenan ( si ~aplica),
“despejes de linea del drea de acondicionamiento, actividades del proceso, controles ‘en proceso,
etiqueta testigo, inspeccién de proc ucto acondicionado, tlpo de inspeccion, apr9ba0|on y liberacion
por parte del dlrector técnico y estados de calldad cap V, Nim: 7 de la resolucuon 4002 de 2007

EI establec:|m|ento ajusto eI procedmlento de acondlcnonamlento secundano codlgo PT-4. 4 verSIon :
02 dé fecha julio de 2022, el cual se encuentra aprobado por: la direccion técnica e‘indican que las
- etiquetas son elaboradas por la coordinadora loglstlca se revisan.y aprueban por la direcéion
" - técnica, dejando - el - registro de la liberacién ‘en el formato PT-4.4- FT 01 ORDEN DE. .
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ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO. Las almacena la coordmadoka logistica bajo llave. Previo

- a la realizacion del proceso de acondicionamiento secundario, como se plantea en el formato PT- -

4:4-FT-01 ORDEN DE ACONDICIONAMIENTO' SECUNDARIO, se debe llevar a cabo un despeje

de linea -dejando registro en dicho formato para garan’uzar que no se presente confusion,

contaminacion cruzada entre. dlsposmvos a ser- acondicionados. Se - identifica el tlpo -de
acondicionarniento secundano ‘solicitado - colocacxon de sticker.. Actividades del .proceso
desembalaje: Consiste en tomar la caja corrugada de origen, se abre con el fin de sacary disponer -

. sobre la mesa de trabajo, el dispositivo que requiere acondicionamiento. Colo¢acién.de sticker: de

acuerdo con lo aprobado en el registro sanitario, se-procede a colocar dicho sticker teniendo en

cuenta las recomendaciongs dadas en el presente procedimiento (adhesion, tinta indeleble, no

" oculte informacién). Embajaje: se procede a ubicar el dispositivo nuevamente en la caja corrugada -

de -origen, garantizando 'un correcto. embalaje (nimero de umdades posicién: dentro de la caja)’
verificando, 1& correcta identificacion de la caja corrugada y. postenor sellada con cinta, para ser
ubicada en el érea de producto acondxcnonado Controles en‘proceso: Se {levara a cabo al inicio, a
la" mitad y al final -del proceso de acondicionamiento, en el que se verifican tres- aspectos

~ importantes a la labor a realizar: Se verifica.que. el sticker corresponde al aprobado en'el registro .

sanitario, Se verifica que la colocacién del sticker. es correctd, no oculta informacion, Se verifica
que el sticker no se retire facﬂmente este bien adhetido. Se realiza un muestreo aleatorio sobre el -
lote acondicionado, utilizando para esto la Tabla militar estandar norma técnica colombiana NTC- ©

- 1SO 2859-1 para constatar el grado de cumplimiento Con base en lo establecido para llevar'a cabo
la inspeccién: Muestreo: Nivel de Inspeccxon I - NCA 4%. Se determina las unidades a inspeccionar -
" en el.que se verifican las siguientes caracteristicas: que el sticker corresponde al aprobado en el = -

- registro sanitario, Se verifica que la colocacion del sticker es’ correcta, no oculte informacién, Se

_verifica que el sticker no se retire faciimente, este. bien adhendo En el formato PT-4.4-FT-01

ORDEN DE ACONDICIONAMIENTO'SECUNDARIO se debe reglstrar conuna C (cumple) 6 NC (no
cumple) Realizado 'y verificado por el director técnico. Se deja un testigo fe la etiqueta usada

- durante el pr_oceso de acondrclowamlento El director tecmco -define los estados de calidad.

- CUMPLE

13,

(5.2.) El establecﬁ:imientoidebe a‘jus ar el procedlmlento transporte de dISpOSItIVOS medlcos Codtgo

PT-4.6, version: 01 de fecha julio de 2022, aprobado por la-direccién técnica, indicando carges que
se encuentren en la estructura orgamzacnonal deben indicar si el transporte es propio o contratado
y qué reglstro se deja del recibo del producto a satnsfaccnon y presentar formato para el regxstro de-
lai mspeccnon alos vehlculos ' : . ‘

3

El estabIeCImlento ajusto eI procedlmlento transporte de dISpOSItIVOS medlcos Codlgo PT-4. 6, -

- - versiéni 02 de fecha’ noviembre de 2022, aprobado por la direccioén téenica, indicando cargos que se

encuentran en la’ estructura organizacional, indican que: el transporte contratado 'y registro’ de

~ entrega queda en PT-4.5-FT-01 - HOJA DE DESPACHOS y presentan formato PT-4.6- FT-O1
- FORMATO VERIFICACION DE VEHICULO TRANSPORTADOR CUMPLE :

14. -
~ . demas areas con el fin de evitar la contaminacién cruzada. Asimismo, se debe separar fisicamente -

-(61 1). El estab!ecumxento debe realizar la separacxon flSlca del area de almacenamlento ‘de lasf

el mgreso del personal del drea administrativa: con el area de almacenamiento. Igualmente, se
deben crear las zonas de cuarentena, ‘devoluciones y rechazos en el area de almacenamiento. Se.
debe crear, identificar y dotar de los elementos necesarids en el drea de acondicionamiento las -
zonas de ethuetado y empaque y las zonas de recepcion de producto para acondxc:onar y producto :

- acondicionado. Cap V, Nuim. 2; 2.1 de la Resolucién 4002 de 2007.
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El establecrmlento realrzo la separacron frsrca del area de almacenamlento de Ias demaés areas con .

- el fin de evitar la .contaminacién cruzada. Asimismo, se separé fisicamente el ingreso del personal

~del ‘drea administrativa’ con el 4rea de almacenamiento. Igualmente, se crearon las zonas de

cuarentena, devoluciones y rechazos en el drea de almacenamiento. Se’ identificaron y dotaron de

‘los elementos necesarios el area de acondicionamiento las zonas de etiquetado y empaque y las

i zonas de recepcron de producto para acondrcronar y producto acondlcmnado CUMPLE

15.

- se permite umcamente a personal
. _ammales fumar, comero beber en

" almacenamiento y/o acondrcronam
limpieza y el mantenlmrento asi comé la realizacién de operaciones propias del area, asi mismo, se
- deben encontrar organrzadas delimitadas;

-relacionados con se permite Unica

(6.,1.2) El establ‘ecim‘iento debe colocar todos Ios prctogramas al mgreso a las drferentes areas
mente a personal autorizado y existen restricciones en cuanto a
mantener. plantas o animales, fumar, comer o. beber en ‘las areas de almacenamrento Y.

(6.2.1; 6 2 2) El establecrmlento

acondrcronamlento Cap V., Num 1

El establecrmlento coloco todos los

y5. 5 de la Resolucron 4002 de 2007

plctogramas al mgreso alas’ drferentes areas relacronados con
utorizado y existen restricciones en cuanto a mantener plantas o
as areas de almacenamlento y acondrcronamrento CUMPLE.

debe contar con dreas en. las cuales se Ileva a cabo el

ento, con disefio aproplado y suficiente espacio para permmr la -

identificadas 'y Unicamente con ‘los elementos

" especificos para las labores propias de ‘las mismas.: Asimismo, se -deben  crear las zonas®

cuaréntena, devoluciones, . rechazos,

*identificaciones, delimitaciones y se deben encontrar dotadas con los elementos necesarios para el
" desarrollo de las actividades y realizar la- Irmpxeza de Ias areas que lo requreran ‘Cap. V., Num.

2.3. 3 de Ia resolucron 4002 de 2007

El establecrmrento cuenta con areas ‘en Ias cuales se lleva a cabo eI almacenamlento y/o'

acondicionamiento, con disefio. aproplado y sufcrente espacio para permitir. la limpieza 'y el

' _mantemmlento asi como la realizacion de operacrones propias del area, asi mismo, se encuentran

organizadas, delimitadas, \identificadas y Gnicamente con los elementos especificos para las labores

- propias 'de las mismas. Asimismo, se crearon las zonas cuarentena, devoluciones, rechazos,

inspeccion de dlsposmvos .médicos, con las respectrvas identificaciones," ~delimitaciones 'y se-
encuentran dotadas con los  elémentos necesarios para el desarrollo de las actrvndades y se.

w'evrdencxan en perfectas condrmones de aseo, hmpreza y mantenlmlento CUMPLE

17.
- para acondrcuonar y acondlcronado< Cap V., Nim. 2.3.2.y2.3.2.2, de la resolucron 4002 de 2007.

acondrcronar y acondrcronados CU

. 18

. actividades. acorde. a la - estructura organlzacronal ,
“devoluciones, inspeccién por parte de direccién técnica, pardmetros a inspeccionar, aprobacién y

(6 4) El establecrmlento debe rdentl car Ias zonas de ethuetado y empaque secundano y productos

El establecrmlento 1dent|f icG: Ias zonas - de etrquetado y empaque secundarro y productos para‘ ‘
WPLE _ ‘ ‘ -

(5. 2) El establecrmrento debe ajustar el procedlmrento manejo de devoluciones Codlgo PT-4 8, o
versién 01 de fecha julio de 2022, indicando todas las causales de devolucién, responsables delas
recepcion - e inspeccién -al 100% ‘de las

~ liberacion por parte de la direccion tecmca trempo de: respuesta a cliente, comunicacién a cliente,

~.‘acciones a tomar.: Se deben establecer las actividades para devolucién a fabricante. Se’ debe
.. ajustar el PT-4.8-FT-01 ACTA DE
tiempo de r_espuesta cliente y datos,

DEVOLUCION TECNICA, mcluyendo mativo de devolucron
accnones tomadas estado de cahdad

Tl

inspeccién de dlsposmvos medlcos con ‘las respectivas
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devoluc;on las cuales pueden ser:.
Pedido duplicado, referenc
cantidad. ‘
No conformidad con la cahdad del: producto generadas por reclamos de calidad.

- Producto defectuoso/ en mal estado.

_ Devolucion por cancelacion: La factura es cancefada posterlor al erivio del cllente

“Producto deterioradoen el ransporte :

"Proximo a vencer. . :

Producto:-caducado. . - ' .

g Condiciones mcorrectas de conservacién/ almacenamiento
- Producto con exceso de inventario / descontmuado

,Producto por alerta samtana

nento dentro de eSte doCum‘entO' est’ab!eceh& las "causa‘les de .’

. la erronea error en el pedldo no sohc;tado entrega de mas

.

$ -
1

e e o6 o o o o o o

, El producto sera. reCbedo por la regente de farmacia y la i lnspeccnon se lleva a cabo al 100% de Ias
~devoluciones, El responsable -de la Inspeccién es el director técnico,  dejando registro en el
FORMATO DE.INSPECCION codlgo PT-4.3-FET-05, el cual se presenta con espacio para registrar el
motivo de-la devolucnon tlempo de respuesta datos deI chente estado de calldad entre otros.
CUMPLE e - ,

19. (5.2. ) El estabIeCImlento presenta retiro de producto del mercado Codlgo PT—4 9, versién 01 de - ‘
fecha julio de 2022, indicando cudl es el tiempo de reporte ‘establecido en la normatividad vigente-
“~para hacer este tipo de notificacion, como se hara la.notificacién ante ‘el Inv&ma, quién es el

. responsable -de. dicha actividad;
“comercializado, como sele comu
producto retirado del mercado que

por qué medios se obtendrd la trazabilidad del producto
nica al cliente y .como se le responde como es ‘el manejo del.

tiene el cliente hasta su traslado al 4rea certifi cada; como el.del -

producto existente en bodega, como se genera la conciliacién. del producto y en que formato se

"registrara dicha act|v1dad para obtener el porcentaje de recuperacion, quién es el responsable de "=

dicha actividad; como- se llevara a cabo la disposicion final de este tipo ‘de producto y con qué
evidencia se’ contara cémo se genera el cierre del’ caso ante el Invima, quién-es-el responsable de
“este proceso, indicando en cada item descrito, el tiempo, actividad y. responsable, junto con los
formatos.correspondientes, y dar cumpllmlento al Capitulo V numeral 8.3 .dela’ Resolucxon 4002 de
2007 y artlculo 19 de Ia Resolucnon 4816 de 2008. ,

A Presentan Ia versnon 2 del documento donde se responsablhza al dlrector tecmco de la recoglda del, «
producto que corresponda a las referencias y lotes seleccionados y que se desarrolle hasta alcanzar
. la-mayor cantidad de producto p03|ble y*su conciliacion. &l documento ‘especifica ld realizaciéon del -
_ reporte de retiro de producto a través del aplicativo web ante el Invima, siendo el director técnico y el
. ‘Gerente quienes notificaran de forma lnmedlafa ala Autorldad Sanitaria acerca del retiro total o :
~parcial de productos del mercado cuando ‘estos supongan riesgo para la salud de los pacientes: La
" notificacién a los distribuidores se realiza a través de una carta fisica dentro de las 24 horas, en la -
que se indica la referencia, el lote y los motivos por los cuales se realiza el retiro de producto ylos -
-clientes ‘deben reportar de forma

" unidades .con -las que ‘cuentan eh el inventario, para la recogida sera responsablhdad de la

escrlta dentro de las 24 horas de. recibida la ‘notificacion Ias‘ o -

- compafija y-el 4rea de loglstlca ub
. retiro de producto previa revision p
“conciliacién y como se genera el po
* bajo la responsabilidad de la direc:

¢

or la Direccion Técnica, el documento esta descrito como sera la
rcentaje de recuperacién y para el cierre del caso ante el Invima,

Sién técnica Elabora.un -Informe Final del Retiro de Producto de

cara el producto serd ubicado de forma inmediata en el drea de ‘
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Mercado medlante carta oﬂcro en el que se declaran las conclusiones del cierre del proceso. :
-CUMPLE ' ‘ ‘ N ' I T \

0. (7. 1) Ajustar PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESIFECCION codigo PT-5.2 Versién 01 en
donde ‘establezcan los cargos de la estructura: organizacional siendo por ejemplo auxiliares de

“bodega y el procedimiento nombra operarlos asi mismo ajustar el FORMATO DE LIMPIEZA Y '
- DESINFECCION cddigo PT-5.2- FT 01 donde se mcluya los ‘espacios donde se pueda registrar

‘quien realizo la actividad de Ilmpleza y quien’ reviso esa act:vrdad Para dar cumphmlento a laft S

Resolucién 4002 de 2007 Cap V., Num B

-'Presentan la verSIOn 2 del documento donde se deja de responsables al dlrector técnico, y Auxrllar ’

“de Bodega de supetrvisar | lo que el auxiliar de- Ilmpreza contratada por un tercero realice, presentan

FORMATO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION codigo PT-5.2-FT-01 dentro. del cual ‘ademés de -

contar con area'y la frecuencia de hmpleza ‘cuentan con Ios espamos para reglstrar quren reallzo la

; actnvrdad y quxen la supervrso CUMPLE

o2t

(7. 3) Presentar donde se mdrque como se establece la entrega de dotacron su frecuenola de :

-entrega ,de que. consta la dotacién segun el cargo, a que cargos se le debe entregar dicha dotacion, -

y que se mencione €| respaldo de la entrega los formatos que estan empleando para ello, como-el-

. formato de entrega de elementos de proteccion personal y dotacién de, .trabajo codlgo FT- SST-OTO
- asi mismo deben establecer la dotacién para los visitantes, tanto para el mgreso a las dreas de
- almacenamiento como a las de. acondimonamlento Para dar cumpllmlento a la Resoluclon 4002 de'

2007Cap V., Ntm. 2352 53y54

B Presentan Ia version 3 del documento Procedlmlento para Ia eleccion, mspecmon reposncuon uso y
. cuidado’de los-elementos de proteccion personal ¢digo PRG—SST-OM en'su numeral 6.5 dotacién,
-establece que se suministrara a los trabajadores de la comercializadora Insumedic cada cuatro (4) .

meses, en forma gratwta un'(1) par de zapatos y .un (1) vestido de labor al trabajador, cuya -
remuneracion mensual sea hasta dos (2) meses el salario minimo més alto vigente. Tiene derechoa

- esta prestacron el trabajador que en las fechas de entrega de calzado y vestldo haya cumphdo mas
. de tres (3) meses al servicio del empleador :

22.

',',/

~ Las fechas deentrega de la dotacién que establece- el documento son las' srgurentes 30 de abnl 31 o |
- de agosto 20 de dlClembre Y la’ dotacron que tlenen contemplada para el personal operatlvo es:

o Botas trpo puntera L
‘e . Camisa manga larga azul ..
Pantalon Jean azul’ CUMPLE

(7.4) Defmlr en cudl de los documentos PROCEDIM|ENTO DE LIMPIEZA Y DESIFECCION codigo f“
PT-5.2 Version 01; NORMAS DE INGRESO DEL PERSONAL, HIGIENE Y LIMPIEZA codigo PT-4.2
versién 01 se dejara el manejo de control de plagas, asi como definir y. establecer si el formato de ,

_control de esta actividad sera en el formato CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Y CALIBRACION cédigo PT-4.17-FT-01, de ser asi citar el formato dentro del procedimiento, aclarar

_dentro de los: procedimientos el \cod|go correcto de cada uno de los formatos y que registros . .

soportan la actividad. -Asi mismo deben establecer claramente y detallado cuéles seran las

". .actividades realizadas, antes, durante y. posterior a la realizacién de la: fumigacion para garantizar

o Nm. 5.7.

que no-se contamme el producto Para dar cumphmlento a la Reso!ucron 4002 de 2007 Cap V
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" El establecimiento presenta la version 2 del documento NORMAS DE INGRESO DEL PERSONAL,
" HIGIENE Y LIMPIEZA cédigo PT-4.2 dentro del cual dejaron un apartado para el control de plagas 'y

fumigacién. La periodicidad de- control de plagas se realizara mediante el formato CRONOGRAMA
DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION cédigo PT-4.15-FT-01 , " la fumigacion y
cambio de cebos se realiza cada tres meses, Los registros que soportaran esta actividad, es la

" - - declaracién del proveedor de la- actrvrdad reahzada ficha, técnica del ingrediente usado en la

-fumigacién con su ficha -técnica de uso, precauciones, .y medrdas primeros. auxilios, dentro del

documento indican las actividades prevras y posteriores a la realizacién de la fumigacion. Presentan”

cronograma con -la planéacion de las: actrvrdades y el certrfrcado de’ fumlgacron de- fecha 28 de v

' octubre de 2022. CUMPLE. -

2

’(8 1) Ajustar el documento MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTALACIONES codlgo PT-4 15
“Version 1, ‘donde se indique claramente cada cuanto” tlempo se genera la  calibracién-de los-
_termohrgrometros demas equipos que se requieran para el proceso de almacenamiento y- que

evidencia se dejara como constancia, .asi mismo se debe indicar como se genera y garantiza el

. proceso de mantenimiento preventivo y correctivo delos equipos como aires acondicionados, asi
.como el mantenimiento de- sistemas alternos de energia, presentar las hojas ‘de vida de cada

" equipo, dentro del procedimiento crtan codrgos de anexos ‘asociados, pues citan CRONOGRAMA

DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION codigo PT-4.17- FT-01 y el ORDEN .
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTALACIONES PT-417-FT-02y el ‘formato que presentan no-
corresponde’ al cédigo citado en el procedlmlento Para dar cumpllmlento ala Reso!ucxon 4002 de
2007 Cap V Num 6. : : : « :

. Presentan la version 2 del documento en el que se enlistan los equrpos y su, frecuencra de

calrbracron o] mantenlmrento segun sea el caso, srendo este/
4.termohrgrometros: .Calrbraicron ;anual

. 2 neveras: Mantenimiento anual

" .2 termbémetros: Calibracién anuat
1 balanza: Calibracién anual
3 aires acondlcronados Mar tenrmlento preven’uvo anual

: EI‘té’rcero que realice el sefvicio =ntregara el certn‘" cado de calrbracron y esa evrdencra sera la

“constancia de la calibracién realizada. :
-Presentari hojas de vida de los termohlgrometros y de la bascula en el formato donde regrstra la-

_informacién general -del -equipo, marca, modelo ublcamon serre,,mventano mantemmrentos

T 24,

préventivos entre otros. CUMPLE.

(9.1.1;9:1 2) Ajustar el procedlmren o] TRAZAB’ILIDAD‘ cédigo PT-4. 13 Versrcn 01 ‘desde su. objetivo
y alcance que aplica: también para los drsposmvos médicos ‘importados, asi mismo dentro del -

documento deben indicar porque medios se apoyaran. para garantizar’ la trazabilidad de los . :
productos dentro del cual deben establecer si sera por medio del No. De lote, ‘No. De importacién, * -

No. De consecutivo interno o lo que designe la compaiiia, pero debe estar ‘claramente establecido,

" el nombre del sistema contable con el que cuenta la empresa, que la faotura de venta ¢ remisién
Teque -se genera contara con ‘el regrstro del nombre, direccién No. De lote, fecha de.la cantidad

vendida, a fin que sea facil y raprda su localizacién, deben discriminar dentro del procedimiento los

. documentos de importacion con los que debe llegar Jos dispositivos médico, deben’ citar con nombre

y cbdigo todos. los formatos implementados en sus procedimientos  desde la recepcron del

. dispositivo’ médico y durante toda‘,ts‘,v las etapas de almacenamiento 'y, entrega del mismo, para
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v demostrar la conformldad deI dlSpO§|th0 medlco con Ios requxsrtos especn" cados y asi mlsmo enios.

~mercado, rechazos, devoluciones
mencionados debe verse reﬂejado<
'- Resolucxon 4002.de 2007 Cap V.t

reglstros de dlstrlbuCIon se -identifica la ubicacién geografica, nombre 'y direccién, ndmero de Icte,

- fecha y cantidad de dispositivo médico vendido siendo la factura de‘venta o remision con'la que se

entregara.. Como el procedimiento de trazabilidad se articula con los procedimientos de recepmon ‘
inspeccidn, acondicionamiento; alnacenamlento alistamiento, despacho retiro de producto del

dlSpOSlCIOh final, todo cambio realizado en los procedimientos
en el procedimiento de trazablhdad Para dar cumphmlento ala. -
dum 7 y Num 8. 1 ~ '

. Preséntala version 02 del documerto dmgldo para los d!sposmvos medlcos Importados y dentro del
_cual establecieron que la trazabilidad sera por el No. Del lote def producto importado, en apoyo con
el software GEMA que es un programa integrado para el manejo de la gestion contable, financiera,

. administrativa y de inventarios para los productos importados y nacionales con ‘el que ‘cuenta la
- compaiiia, asi-mismo describe los documentos de importacion que seran verificados al arribo de la

importacién y los formatos con los que cuentan desde Ia recepcion - hasta el despacho de los

d;sposutxvos medlcos que son los sngunentes

25,

FORMATO VERIFICACION DE VEHICULO TRANSPORTADOR codlgo PT-4 6- FT 0
- RECEPCION TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS cédigo PT-4. 3 FT-O1
FORMATO DE lNSPECCION cbdigo T-4.3-FT-05. S
}'CONTROL DE TEMPERATURA Y'HUMEDAD RELATIVA codlgo PT-4 3 FT—02
. ORDEN DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO ¢6digo PT-4.4- FT-01. o
- TABLA TRAZABILIDAD PA RA DISPOSITIVOS ENTREGADOS A CLIENTE codlgo PT-4 13-
B FT-O1 CUMPLE gy o ; AR i

(9 3. 1) Ajustar- documento PROGF

"documento debe contener. dentro

seguridad-y recall, debe especifica

* informado durante la diligencia es

- verificar la informacién re!acnonadc

Resolucion 4816 de _2008 y Cap. V.,
' Presentan el documento ménual
' respectivos tiempos de notificacior

~ procedimiento. CONTROL DE QU :
. codigo.PT-4.7-FT-01 y por medio de una revisién mensual, el referente de tecnovxgxlanma tomaralas ..

-responsable del Manual -de 'Tecr

termmos contar con. un.sistema de
reportado, debe estipularse ‘que - €

notificacion al Invima, el tiempo de
¢ambiar el ‘nombre del doc’umentc

documento incluyeron las definici

AMA DE TECNOVIGILANCIA codlgo PG.4 ‘14 Veérsion 01 él
de- sus definiciones’ que significa : alerta sanitaria, informe’ de
rse quien es el referente de ‘tecnovigilancia, que segtn nos fue
‘el director-técnico, deben establecer los tipos de reporte y sus

con los eventos adversos e mcndentes adversos que les han .
n caso dé un retiro de producto del mercado-.como 'sera ‘la
notificacién'y la gestién que debe llevar a cabo el importador,
de programa a manual. Para dar cumphmlento al Artlculo 9.
Num 8.2dela Resolucion’ 4002 de 2007 ‘

de tecnowgllanc:a codlgo MA—4 14 Versmn 1, dentro del

ovigilancia 'y ‘Referente, asi mismo detallan como. seria la

notificacién ante el Invima por- medio’ del aplicativo, y especifi cando los tipos de reporte con sus

, indica también que-por.medio de o que.se establece en el

admmxstrac:on de datos, un Excel-o- un software que les- permlta

ones - sohcrtadas establemeron al * director técnico como el =

EJAS Y RECLAMOS cédigo PT-4.7-FT-01 y el PT-4.7-FT-01 .

= accmnes correctlvas conel f‘ in de dlsmmwr el rlesgo de recurrenma de estos casos. CUMPLE.

26,

(10 1; 10 3) Ajustar e! procedlmlento AUDITORTAS Y AUTOINSPECCIONES codlgo PT-4.11 Vers;on
01, el documento debe especnf icar donde_se registra‘el informe fi nal de' las. autoinspecciones,
especificar para las ‘autoinspecciones los planes de acciones preventuvas y correctivas -que se

- generen por los hallazgos. encontrados, debe. especificarse claramente como se Vverificard y se-
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‘registrara la lmp!ementa'mo'n y fefcacra de las accrones oorrectrvas emprendrda Para dar'

. cumplrmrento ala Resolucron 4002 de 2007 Cap V Num 10. 1

Presentan la versién 2 del docume nto en donde. establece para el cierre de Ia automspeccron que :

se registra la actividad en el mediante formato INFORME DE AUDITORIA / AUTOINSPECCION -
cédigo PT-4.11-FT-03 empleando oda la mformacron recopilada durante el proceso, en la reunién .
~de cierre se le comunica los hallazgos del ejercicio, indicando las fortalezas, oportunidades de ..

_mejora, y no conformidades que se presentaron en el proceso y en caso de presentarse, se
" implementaréan las acciones correctivas y/ preventivas oportunas sobre las' defrcrencras encontradas, '

L. 2T

“quien verrﬁque el proceso es quren generara las acciones correctivas necesarias o las acciones
preventivas'y establece un' cronograma de cumpllmlento siguiendo el procedimiento ACCIONES
‘CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS cédigo PT-4.12 y en‘el formato REPORTE. DE ACCIONES" -
'CORRECTIVAS- PREVENTIVAS codrgo PT-4. 12 FT-O1 CUMPLE o

',(11 1) Ajustar ol procedrmrento AUDITORIAS Y AUTO!NSPECCIONES codrgo PT-4 11 Versron 01
se debe dejar claro. que las auditorias no son solamente para las actividades de CCAA sino que

; debe contemplar todas los aspectos que conforman la empresa, como proveedores SG-SST entre

- otras, asi como-definir con qué frecuencia se realizaran estas auditorias, deben especificar para las -

auditorias los planes de acciones ‘preventivas y correctivas que se generen por los hallazgos
,encontrados debe especn‘" icarse claramente como se verificara y se registrara la. |mp|ementac10n y
eficacia-de las acciones correctivas emprendrdas Para dar cumpllmrento ala Resolucron 4002 de
2007 Cap IV Ndm:. 34ycap V num. 10.1: :

Presentan la version 2 del documento dentro del ‘cual se establecro que para las audltorras se’ s
generard un. Informe de Auditoria mediante formato INFORME  DE AUDITORIA / -
AUTOINSPECCION codigo. PT-4.11- FT-03, empleando toda la informacién recopilada durante el
proceso, para la frecuencia de la realrzacron de las auditorias. segln. procedimiento indica que el -
“director . técnico establecera eI cronograma medlante formato PROGRAMA ~ANUAL. DE
AUDITORIAS cédigo PT~4 11-FT- 01 el cual se presenta dmgenclado con la programacron de las
actividades a realizar.’ Para” eI caso de las autoinspecciones serén programadas en el mismo

vformato de ' programa  anual, adoptan. el formato externo ASS-AYC-FM063 LISTA DE

| OBSERVACIONES NIA

AN EXOS:

'VERIFICACION DE REQUSITOS DE CCAA DE DISPOSITIVOS MEDICOS, para- las actividades en -
'CCAA, el documento también mdlca que es ‘el responsable del proceso auditado quien genera las

acciones correctivas necesarias o'las acciones preventivas si aplican y establece un- cronograma-de
cumplimiento, siguiendo el procedlmlento PT-4.12 ACCIONES CORRECTIVAS Y/O PREVENTIVAS

-y registrando todas esas actividades en el formato 'REPORTE DE ACCIONES CORRECTIVAS-

PREVENTIVAS codigo PT-4.12-° FT-01, asi mismo cuentan con el ‘formato INFORME DE

" AUDITORIA / AUTOINSPECCION PT-4 11-FT-03~ para regrstrar toda la- mformac:on recopllada,{

durante el proceso. CUMPLE

Orgamgrama del establecxmlento enun (1)
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Una vez evaluado el cumpllmlento de Ios

. dotacién y recurso humano establecxdos en
suscritas profesionales de la ‘Direccion

ONCEPTO TECNICO

reqursﬁos de condIClones samtarlas de control de cahdad de
el Decreto 4725 de 2005 y en la-Resolucién 4002 de 2007, las
~de Dispositivos . Médicos 'y Otras Tecnologias del INVIMA

conceptuan que el establemmlento COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S. ZOMAC con direccién de |
notificacion judicial direccién judicial CRA 48 No. 10 - 29 Ciudad Leguizamon del Municipio de Puerto Asis- .

‘Putumayo, Teléfono: 3166299801,
productos 1mportados enr

Lugar dond.e_se' lleva a Cab‘o,; la actividad:

con \HT 901 201 2237 qu1en almacenara y acondxcnonara sus

| Direccién

Calle 33 Sur No.22- 1

1 Ciudad Neiva -Huila ..

Nombre

Direccién

| Ciudad-

NIT

Teléfono

| Correo electronico

~Concepto:

'CUMPLE

| NO CUMPLE
Déscrjbéién del 'c'onice'pto

Actnvndades autorlzadas

' Almacenador

Acondlmon_ador L

Acondicionador y,

Almacenador

Productos y condlmones de temperatura' :

Gk deok ke deok Rk kAR AR Tk R dodek R Rk R Ak ek Rk kR kR Rk Rk Kk ke .

I Dlsposmvos medlcos a condlcnones de tem
v Notas aclalra"toria_‘s:

Uné“v‘ez notificado el concepyto‘*de
CCAA' correspondiente; -cuya info

.

" consiguiente, cualquier modificacié

peratura ambiente.

CUMPLE” aI mteresado se procede a elaborar el cer’uf cado de.
rmacién es corroborada por duien atxende la dxhgencna Por
n o ajuste 'req’uendo a la informacion. contenida en el citado-

T
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certlﬁcado tendra que “ser sohcxtado al lnvrma por parte de la empresa efectuando el pago
" correspondiente. Se anexa ¢l proyecto de certificado & la presente acta. ,
2. . El importador tiene la responsabllldad de cumplir con todos los reqmsﬁos establecndos en la
" normatividad sanitaria.que soportaron la emision del concepto en la presente acta, en caso contrario.
sera objeto de aplicacién de medida de seguridad, destacando que el Invima tiene la facultad de
‘Hlevar a cabo visitas de lnspeCCIon \Vigilancia y Control (IVC) en “cualquier momento sin previo
aviso, con el fin de verificar que todos los aspectos que conforman Ia certn‘" icacién se mantengan ‘
dentro de la empresa.. . -
3. l.a empresa debe notn" icar al Invxma de mahera oportuna los camblos que se presenten durante la
~vigencia de la certificacion, referentes a cambios en la denominacion de la razon social, camblo de
‘nomenclatura en la dlrecc;lon representacwn legal o director técnico.
4. Si efectuada la visita de verificacidn, no se ‘da cumpllmlento alas recomendamones de acuerdo con
" la visita efectuada por el Instituto NaCIonal de Vigilancia de Medlcamentos y-Alimentos, Invima, se
entendera desxstlda la sohcxtud 2 por con319u1ente se debera iniciar. nuevamente el tramite.

La presente dlllgenCIa fue reahzada por. Ios suscritos profeswna!es de INVlMA de acuerdo ala normatlwdad. .
--sanitaria vigente..Los abajo flrmantes manifestamos estar de acuerdo con la presente acta !a cual contiene’
todo lo encontrado lo que se hizo y se duo , : . :

Para constancia se lee y firma por qu;enes en ella mtervmleron a los 30 dlas del mes de nov1embre de
2022 sxendo las 4: 30 p m Se deja copla ntegra del acta al mteresado :

Po_r |nv1ma.

HELIANA IVETH: CELIS : I e
LEGUIZAMON . ‘ ; Profesional Especializado .-, e T
" | MARIE ANDREA RAMIREZ K e o Dt TN A \
- GONZALEZ L SN Contratista - e - kfwsﬁ%?wf *

Por parte del, irhbor‘tador y-su (jperador log ético, cuando éplique: ,

,C«OMERC‘IALIZADORA "|ANDRES' °  FELIPE| . :
INSUMEDIC - .S.A.S., LOPEZ RODR:‘ UEZ : ‘DirectOrTecnico_

ZOMAC .
COMERCIALIZADORA FLORA‘NGELA‘; , SILVA , e o e {
INSUMEDIC 'S.AS. | MALTES L | Representante Legal . .}

ZOMAC - e T T
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OFICBO COMISORIO No. 5000-528-22

Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — Invima
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Respetados sefiores:

Ubicacion

Establecimiento j {L.a ubicacion puede determinarse por los funcionarios al momento de realizar
la diligencia)

ICALLE 32 SUR NO. 22 - 105 BOD Nio. 9 - ZONA
INDUSTRIAL de NEIVA.

COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S AS. ZOMAC

En uso de las facultades otorgadas en el decreto 2078 de 2012 y demas normatividad sanitaria vigente, me
permito presentar a los profesionales relacionados a continuacién, quienes estan comisionados a partir del
05/09/2022 hasta el 09/09/2022, para reahzar actividades de conformidad con las competencias de esie

instituto:
Nombres Cargo / Rol ™ Dependencia |
. . , . - Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Heliana Celis Leguizamon ProfeSIOHaI especializado Tecnologias.
Marie Andrea Ramirez | . Contratista | Direccion de D_I?posmvos Médicos y Otras|
echologias.

) Nota: £l Rol solo se dlhgenc:a para el Proceso de Audltonas y Certificaciones para los otros procesos se diligencia el cargo

Los profesionales comisionados, en virtud de las competencias legales otorgadas a este Insiituto v en
desarrolio de sus funciones y actividades, estan investidos de amplias facultades de inspeccién, vigilancia y
control, segun las cuales podran adelantar las diligencias necesarias para asegurar el efective cumplimiento
de 138 hormas sanitarias, sin necesidad de ampliacion del presenté documento. Cabé resaltar que el suscrito
se encuentra facultado para intervenir en la presente diligencia cuando lo estime conveniente.

Usted podra verificar la autenticidad de los funcionarios y/o documentos presentados (carné, oficio comisorio,
actas de visitas, etc.) a través de contacto telefénico, con Ia oficina: Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, Numero de teléfono 7422121 ext. 5401-5402-5001 o mediante el Sistema Consulia
Funcionarios o Contratistas, disponible en la pagina web institucional en el siguiente vincuio
hitos:Yapp invima.gov.coffuncionarios/consulta/consulia.php.

Se informa gue en el marco de la estrategia de la lucha contra la ilegalidad y contrabando de productos
competencia del Invima, toda persona se puede comunicar a la linea 7422121 Ext 2005 o denunciar en Ia pagina
web WAWW.Invima.gov.co en el formulario de denuncias
hitps:/isesuite.invima.gov.co:444/Parsdipeticiones/solicitud . Para denunciar posibles hechos de corrupcién de
funcionarios y/o contratistas del Invima puede Hamar a la linea anticorrupcion 745 8593. *Los teléfonos se
encuentran ubicados en la ciudad de Bogota.

Dado en la ciudad de Bogota, el dia 25 del mes de agosto del afio 2022.

Recibido por
Firma :
Nombre éé \

IGUEZ

s A2 2] Directora Técnica de Dlsposmvos Médicos y Otras '
Y fxemzm/ Té’cm D Tecnologias

D@ O@} 202

- YO - P EN
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El Invima requiere para ei gjercicio de sus funciones legales, recolectar datos personales def
ciudadano e incorporarios en bases de datos. El fratamiento de los mismos se hars de acuerdo con lo
establecido en Iz Ley 1581 de 2012 ¥ en la Polftica de tratamiento y proteccién de datos personales
del Invima, la cual puede consultar en www.invima.gov.co

En Neiva - Huila, a fas 2:30 p.m. del dia 8 del mes de septiembre de 2022, y 2 Ias 7:50 a.m. del dia 9 del mes
de sepliembre de 2022 las profesionales relacionadas a continuacién, perfenecientes a la Direccidn de
Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del INVIMA, por orden de Oficio Comisoric No. 5000-528-22 de
2022, se hicieron presentes en Iz empresa COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.AS. ZOMALC, identificada
con NiT.: 901.201.223-7, ubicada en la Calle 33 Sur No.22- 105 bodega 9 Manzana 3 de la ciudad de Neiva -
Huila que reporta como direccion judicial Mz F Lote 1 Etapa 3 Local 101 del Municipio de Puerio Asis-
Putumayo, seglin certificado de Camara de Comercic del Putumayo, teléfono: 3165298801 , email:
f:wre'"sc@a@ca*nes’céafizadarainsumedic,cam;cs, cuya visita fue programada en atencidn a solicitud presentada
invima mediante radicado No. 20221130527 de fecha 20 de junio de 2022,

Objetivo de Iz visita

Verificar el cumplimiento de los requisitos contemplados en el Decreto 4725 de 2005 vy la Resolucién 4002 de
2007, con el propésito de: :

Obtener Ia certificacion en Capacidad de Almacenamiento v Acondicionamiento | X
Renovar la certificacion en Capacidad de Almacenamiento v Acondicionamiento
Efectuar seguimiento a las condiciones certificadas

Profesionales del Invima que desarrolian la visifa de certificacién:

Nowb Carg6

HELIANA IVETH CELIS LEGUZAMON Profesional Especializado
MARIE ANDREA RAMIREZ GONZALEZ Contratista

Lugar donde se lieva a cabo la actividad:

pia importado
a No. 9, Manzana 3 - ZONA INDUSTRIAL

Sede prog
2 - 105 bode

Direccién Sur No. 2

Ciudad Neiva - Huila

—

-Datos operador logistic

Nombre N/A
Direccion N/A
Ciudad N/A
NIT N/A
Teléfono N/A
Correo electrénico - | N/A

La visita fue atendida por las personas relacionadas a continuacién, a quienes se hizo entrega del Oficio
Comisorio y se les informé el objeto de ia visita.

logistico

COMERCIALIZADORA

ELKIN GUTIERREZ 7733223 T Representante Legal
. Suplente

INSUMEDIC S.A.S. AVILES
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COMERCIALIZADORA ANDRES ~ FELIPE | 3.474.421 Director Techico
INSUMEDIC S.AS. | LOPEZ RODRIGUEZ
ZOMAC ;
ANTECEDENTES DELA EMPEESA

La empresa presentia la siguiente situacion:

frrraoe

Cuenta con una certificacion en CCAA de dispositivos médicos obtenida en el mismo lugar
donde se desarrolia ia nressnie vit:i‘?a guse desea renaovar

Cuenta con una o varias certificaciones en CCAA de dispositivos médicos v&genfes y desea

obtener una certificacion adicional en L;CAA en ias insialaciones donde se 8:80&!8 la presef*te

Laisita .

-Cuenta con una o varias cermcacxanes en CCAA o:e d:spose’cwos medxcos vzgentes que desea

cancelar y obtener una certificacién nueva de CCAA en las snctaiacrones donde se efeciia la

prasente visita

Ninguna de las anteriores (Desea obtener ia certificacion de dispositives médicos para iniciar su X

actividad como importador)

Otro: {especificar)

[§4]

Relacién de certificaciones de CCAA de dééposiﬁvos médicos otorgadas a la empresa:

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

Re&acéén de pmductos Y Regéstros sanitarids:

La empresa tiene Droyectado realizar la xmportacron v/oc se encuentra :mportando disposmvos médicos de las
szgunentes lineas o categorias:

Dispositivos médicos
implantables

Activos

No activos

Cdontolégicos

Salud visual

Salud auditiva

Instrumental guirdrgico

Dispositivos médicos de proteccion y prevencion

Dispositives usados como vehiculos para administracién, extraccion o introduccién en el cuerpo X
Materiales de curacién X
X

Dispositivos y equipos médicos de apoyo terap

eutico

Dispositivos meédicos v equipos para la desinfeccion v esterilizacion

componentes anatdmicos

Dispositivos médicos para fertilizacion in Vitro y

/o para almacenamiento y/o conservacion de

Equipos biomédicos

] De medicina alternativa

De radiaciones lonizantes y No Ionizantes para diagndstico y terapia.
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De Tecnoiogia No Controlada para diagndstico y terapia
De Tecnologia Controlada para diagnéstico y terapia
De Estética de Tecnologfa No Controlada

De Estética de Tecnologia Controlada

De uso en Laboratorio

De conformidad con el articulo 64 del Decreto 4725 de 2005, la empresa debe naotificar al Invima la
importacién de nuevas lineas o categorias de dispositivos médicos diferentes a las contempladas en la
presente acta, asi como también, garantizar el mantenimiento de las condiciones de calidad de estos

oroductos.

Registros sanifarios:

Nomero de Registros Sanitarios vigentes N/A, Ver reiacidn de productos en Anexo

Nimero de Registros Sanitarios suspendidos: N/A Cudles? _ R/A

Existencia de registros sanifarios suspendidos en bDbodega al momento de la visita:
N/A
Numero de Registros Sanitarios cance,ladoé: N/A Cuales? RIA
Existencia de registros sanitarios suspendidos en bodega al momento de la visita:
NiA
Numero de Registros Sanitarios vencidos: RNi&

Fecha de la dltima importacién de dispositivos médicos y/o equipos biomédicos efectuada por la empresa:
K/A.

Se informa al interesado gue si la empresa tiene otras sedes certificadas en CCAA, debe llevar a cabo las
modificaciones a cada uno de ios registros sanitarios vigentes una vez obienga la certificacion en CCAA en

--la-sede-dende-se-desarmlia-la-presente visita,-con. el-nuevo-domicilio-cerlificado,-o 1a holificadion-al Invima — i

para actualizacién de esta informacién en base de datos de registros sanitarios, segtin ¢l procedimiento que
apligue al momenio de efectuar la radicacion ante el Invima.

En caso de que la empresa cuente con mas de una certificacion en CCAA y no desee continuar con alguna
de éstas, debe llevar a cabo la modificacidn o notificacidén para cada uno de los registros sanitarios y solicitar
a la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias la inactivacion del expediente de la direccion
dounde ia empresa no conlinuara realizando aciividades de imporiacion de disposiiivos médicos.

DESARROLLO DE LA VISITA

Una vez ubicados en las instalaciones en la direccién descrita en la parte inicial de la presente acta, se
procede a realizar reunién de apertura, presentacion de las partes, posteriormente recorrido por las
instalaciones y se verifica [a documentacion, segun se describe a continuacion:

Se aclara que en el oficio comisorio N0.5000-528-22 de 2022, quedo corﬁo direccién Calle 32 Sur No 22-105
Bod Nro 8 zona industrial de Neiva siendo realmente la Calle 33 Sur No.22- 105 bodega 9 Manzana 3 de la

ciudad de Neiva -Huila ‘

La actividad econdmica del establecimiento referida en el Certificado de Céamara de Comercic del Putumayo
de fecha 30 de agosio de 2022 (...} “es Cumercialicar {oda clase de medicarmenios, maleriai rmedico —
quirdrgico, material de osteosinfesis” (...). La representacion legal de la empresa estd a cargo de

FLORANGELA SILVA MALTES. Asimismo, presentan camara de comercio del Huila fecha de expedicion

e,

X
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30 de agosto de 2022, donde indican como direccién del domicllio principai Caile 33 sur no. 22 - 105 Bod.
Nro. 9 - Zona industrial e indican como direccion de la casa principal CRA 48 No. 10 - 29 CIUDAD

LEGUIZAMON Puerto Asis

La documentacién verificada en la presente visita fue compartida en medio: digital

Enlace para consulta en Googie drive:
hittos:f/drive.acocie. comfdriveiu/Qffolders/t UP1e1iGI7206SVET8c4kQFDThvduE1Z.

Se deja claridad de que ia informacién no sera guardada, ni reproducida y solo se imprimird aguelia gue
quede como anexo a la presente acta

Observaciones adicionales scbre ef desarrolio de fa visita:

LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS DE CCAA ESTABLECIDCS EN LA RESOLUCION 4002 DE
’ 2007

nmy

tem. ,

1. DOCUMENTACION .

REQUISITO -~ - o o e NC-

1.1 SISTEMA DE CALIDAD

LEI establecimiento cuenta con una politica documentada donde se establezcan

1.1 | claramente los objetivos y propdsitos de calidad? ¢ Esta muestra su propésito de manera X [
visible? ; Se encuentra activa entre los integrantes del establecimiento? {Cap. IV, Nim. 1) | |

Observaciones:

2. ORGANIZACION Y PERSONAL .

(El establecimiento establece y mantiene una adecuada estructura organizacional que
2.1 |permita asegurar que los dispositivos médicos sean almacenados y distribuidos de ¥
acuerdo con las condiciones establecidas por los fabricantes? Cap. IV, Ntm. 2).

Observaciones: El establecimiento presenta una estruciura organizacional conformada por: presidencia,

,,,,,,,,,,

| de esta contador y dé este el alixiliar contabla y auxiliar de factiracién. De a coordinacion logistica v

acondicionamiento depende e} auxiliar de bodega, de la administracién depende la direccién técnica vy ia

nrofacional dal ST Nn nhetanta ea nhserva nus la dirercidn taenica mn tizne interrelacidn can Ia narie de
PREISSILAIS o o L aRS ULSIANIS, S8 olserva qus la direccidn téeonica np fisne HRSITEacion con 12 parie de

logistica y acondicionamiento y auxiliar de bodega.

2 ¢ Existe manual de funciones con responsabilidades claramente definidas, de manera que
) se eviten vacios y superposiciones de las actividades asignadas? (Cap. IV, Nim., 2) X

Observaciones: El establecimiento presenta manual de funciones Cddigo: MA-1.2, versién de fecha julio de
2022, en el cual se observa que la direccién técnica es el responsable del programa de tecnovigilancia, son
embargo, no se encuentran establecidas las responsabilidades de acuerdo a lo establecido en el articulo 12

de la Resolucién 4816 de 2008.

¢Se identifica la necesidad de recurso humano y se garantiza la provision de personal
2.3 |suficiente y competente para la realizacion de las actividades de cada area? (Cap. V., X

Nim. 3)
Observaciones:
P e R L N Py fumm i m e Fo T am e o sy Al e A e e mnrtoat sl o
<'L_.l [J!:EDUI Il UCTHT CUNULHT NSO uo id§ Ay y UIDIJUDH.»!UIICD s LIGL}G}U CADDLCHLGO, =111
2.4* ‘como el alcance y responsabilidad de sus funciones y su impacto en ia calidad de los X

dispositivos medicos o servicios? (Cap. V., Nim. 3)

Observaciones: El establecimiento presenta registro asistencia a capacitacidn codigo PT-2.1-FT-05, versidn

g o

01, fecha 01 de julio de 2022, en los temas SGC CCAA, procedimientos, formatos, registros, manual de
funciones, organigrama, induccisn y capacitacion, recepcién técnica y almacenamiento, normas de ingreso

tsine v rarlamane
1ge! personal, higiens, limpisza, acendicicnamisento, despecho de dispositives médices, queias v reclames,

gerencia general cayena azul {grupo empresarial), gerente Insumedic de quien depende I administracion y o
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devoluciones, seguimiento dotacidn de niraestructura de fecha julio de 2022, con las respectivas
evaluaciones pero solo para el cargo de coordinadora logistica y el auxiliar de bodega. Se indaga a Ia
direccion técnica y se observa que debe reforzar conocimientos relacionados con las funciones del cargo y

responsabilidades frente a al programa Nacional de Tecnovigilandia.,

¢la direccidn téenica estd a cargo de un profesional en el area, con experiencia
especifica o especializacién en el campo, documentado y demuestra ser competenie para
2 5+ gl desempesfic cﬁe sus funciqnes? ;Las funciones asignadas al Director Técnico
. corresponden a las establecidas en la Resolucidén 4002 de 2007 para este cargo, X
inciuyendo ia responsabiiidad de ia cafidad, seguimiento y conirol de los dispositivos
médicos importados? (Cap. IV, NGm. 2.1y Cap. V, Nim. 8.1)

Observaciones: La direccion técnica esta a cargo de un profesional quimico farmacéutico, el cual manifiesta
tener una experiencia de dos afics en ef maneo de los dispositives médicos, las funciones corresponden &
las establecidas en la Resolucién 4002 de 2007 tal v como se evidencia an sl manual de funciones Cadigo:
MA-1.2, versidn de fecha julic de 2022, Presenta contrato de prestacién de servicios de facha 08 de junio de

2022, con un término de un (1) afio, ef cual puede ser prorrogado. Sin embargo, la direccidn técnica no

demuestra u i conocimiento totaien la ncm&tivﬁdad sahitaria vigente.

¢ Se identifican las necesidades de capacitacion del perscnal que desarrolia actividades
3.4% | que puedan afectar Ia calidad de los dispositivos médicos y se establecen procedimientos
documentados para suminisirar esta capacitacion? {Cap. V., Nim. 4) |

X

Observaciones: El establecimiento presenta procedimiento seleccidn, induccidn y capacitacién de personal
con codigo PT-4.1. versién 01 de fecha julio de 2022, el cual indica gue se establecen las necesidades de
capacitacion por creacién de un cargo, creacidén de nuevos procescs, si hay un proceso continuo de
-aprendizaje orientado al mejoramiento de conocimientos y habilidades, evaluacién de desempefio, si ef 4rea
manifiesta Ia necesidad de capacitacidn, seqgiin matas trazadas, provectos y visién de la empresa, quelas de
fos clientes y/o usuarios por insatisfaccién con el servicio, cambios fecnolégicos, todo el personal debe recibir
capacitacién en practicas de higiene personal, incluyendo el favado de manos. Se registran las necesidades
en el formato PT-2.1-FT-06 CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES. Se registran las capacitaciones en el
formato PT-2.1-FT-05 ASISTENCIA CAPACITACION y se registra la evaluacion en &f formato PT-2.1-FT-04

RO R WNTRT 5 L3 WAL RN

Evaluacion Visual: Al demostrar e} 100% de sus conocimientos. Al no cumplir con estos dos criterios se
define que la persona evaluada requiete una recapacitacion. Sera labor del responsable de la capacitacién
elaborar el cronograma de capacitacién definiendo los temas y objetivos de cada una de las capacitaciones
gue cubran las necesidades del area. No obstante, no indican fa frecuencia para realizar los cronogramas de

indicar quien es el responsable de elaborar i cronograma de capacitacion.

FORMATO DE EVALUACION. Evaluacion Escrita: Cuando alcance _upa. calificacion. superior &l _70%, !

capacitacion, se debe indicar que el personal debe fograr el 100% de la calificacién en las evaluaciones, ,

4 9+ | ¢Las capacitaciones son documentadas, registradas, evaluadas de forma periddica y se ¥
~™ | encuentran al alcance de todos?

Observaciones: Se describe en el numeral 2.4. Presentan formato cronograma de capacitaciones PT-2.1-
FT-06 son diligenciar, sin afio. Sin embargo, se observa gue las capacitaciones no son para todo el personal
de la empresa. Asimilismo, se observa que las preguntas realizadas en las evaluaciones no permiten
evidenciar que el personal tenga un conocimiento completo en la normatividad. No se observan calificadas

las evaluaciones.
3.3 ¢ Se estabiecen periodos de induccion ai personal nueva de ja cor pafiia y a guienes se- X
. les han asignado nuevas funciones? (Cap. V., Num. 4)

Observaciones: El establecimiento presenta procedimiento seleccion, induccion y capacitacién de personal
con cadige PT4.1. versién 01 de fecha julio de 2022, ef cual indica que en el proceso de induccién sele da a
conacer al personal nuevo el manual de calidad de ia empresa, manual de funciones. Se evaluara cada afio
el desempefio del trabajador mediante los resultados obtenidos en las funciones y responsabilidades

i - indi H indnrsiAn AdAanda miads
asignadas. No cbstante, no indican la totalidad de temas para el procese de induccién, donde queda

registrado este proceso y como se realiza el proceso de reinduccion, la frecuencia y responsables.

s
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fem. | T T T REQUISITO R

[ ¢ [ne]

¢ Ofrece programas especiales de capacitacion para el personal que trabaje en areas
3.4* | donde se manipulen dispositivos médicos con algin riesgo biolégico o t6xico? (Cap. V.,

Nim. 4)
Observaciones: N/A
3.5 ¢ Cuenta con personal entrenadc para realizar Ias diferentes actividades contempladas en %

la Resolucidn 4002 y en el sistema de calidad {Cap. V., Ndm. 3)

Dhservaciones: El director técnico no demusstra fotal conacimiento para la realizacidn de las diferentas
actividades contempladas en la Resclucidn 4002 de 2007 Yy en la nermatividad sanitaria vigente. Asimismo, &l
personal que realizz las actividades debe demostrar pleno conocimiento en la normatividad sanitaria vigente
para el desarrolio de las actividades. ,

4. SISTEMA DOCUMENTAL

1y -

[P £ i
2 GOCUIMeiacion

e s
garantiza que sdlo la

- — -
iba documentacion se lleva en medios confisbles? Sn ca

AR T 1O PR o Yy i ! WO R bt} UQSG Qu e§
maneje a ravés de méiodos de procesamiento de datos, se S | ’
4.1 | personas autorizadas pueden ingresar nueves datos o modificar los existentes, se llava un | X

registro de modificaciones y supresiones y el acceso al sistema se encusnira restringido

para garantizar su seguridad? ' i
QObservaciones: El establecimiento presenta procedimiento para la elaboracién de documentos cddigo PT-
2.1, versidn 01, fecha julic de 2022, el cual no indica en que medio se lleva la documentacién. En caso que
o A~ trmcs Ao Arnmna Aa messnosemiamis s Aaia an Aovamtias oA aAla fas

ia documentacion s¢ mancic a ravés de métodos de procesamiontc de datos, sc garantice guc sdlo las
personas autorizadas pueden ingresar nueves datos o modificar los existentes, y que el acceso al sistema
se encuenire restringido para garantizar su seguridad. :

iLos documentos estan disefiados, de forma tal gue se encueniran libres de expresiohes
ambiguas, se expresa claramente su titulo, naturaieza y propésito, estan redactados de
forma ordenada y facit de verificar? ;Los documentos son revisados, aprobados, X
modificados, firmados, fechados v distribuidos por Ias personas autorizadas v se
mantienen actualizados, asi mismo, se tiene un sistema documenial que impida el uso
accidental de documentos obsoletos no aprobades?? {cap. V, Ndm. 7)

42

Observaciones: Ei establecimiento presenta procedimiento para la elaboracion de documentos cadigo PT-
2.1, version 01, fecha julio de 2022, el cual no indica que a aprobacion de los documentos que tienen que

aprobados por fa direccién técnica. igualmente los procedimientos que tiene que ver con las operaciones de
almacenamiento y/o acondicionamiento, no se encuentran aprobados por la direccién técnica.

¢Los registros se encuentran disponibles para Ia consulta del persohal responsable de su
4.3* | manipulacién, en un lugar adecuado gue minimice su deterioro y evite su pérdida (cap. V, X
NUm. 7) .
Observaciones: El establecimiento presenta procedimiento para la elaboracion de documentos cédigo PT-
2.1, versién 01, fecha julio de 2022, el cual no indica donde se ubican los registros disponibles para la
consulta del personal responsable de su manipulacién, en un lugar adecuado que minimice su deterioro y
evite su pérdida.

44 ¢Se tiene establecido y registrado los tiempos de conservacion de jos registros y X
) documentos de calidad? (cap. V, num. 7)

Ohservaciones: El establecimiento presenta tahla maestra contral de registros CODIGO: PT.-2 1-FT-02,
version: 01 donde se establecen los tiempos de retencion de la documentacién 5 afios para registros.
Asimismo, presentan tabla maestra control de procedimisntos codigo: PT-2.1-FT-02, version: 01, donde se

establece 5 afios para los tiempos de retencidn de l1a documentacidn.

5. PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO

{Se cuenta con informacidn suministrada por el fabricante sobre las condiciones de
almacenamiento requeridas para los dispositivos médicos? ;Se dispone de hojas de
5.1* |seguridad donde se identifique caracteristicas de reactividad, riesgo de salubridad, forma X
de manipulacion y actuacién en caso de accidentes, cuando requiera? (Cap. V., Nom. 1y

2.3.3)

| ver con-las-actividades de- recepcion;-inspeccién; acondicionamiento; alistamientoy-despacho-deban-estar{— -
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Observaciones:

:Se cuenta con procedimientos aprobados para las operaciones de almacenamiento
segln estado de calidad {aprobados, rechazados, cuareniena, retirados, devusiios o en
demostracicn), acondicionamiento (empaque, rotulado), despacho y distribucién de los
5.2 disposifivos médicos? ;Estos contemplan todos los aspecios establecidos en la X
. Resolucién 4002 de 2007 y se lHlevan registros de las actividades desarrollas para
demostrar la conformidad del dispositivo médico con los requisitos especificados v la
conformidad del proceso de almacenamiento v/o acondicionamiento? {(cap. IV, num 2.1,

literal d; cap. V, num. 1, 2.3.3, 5.8, 7, 8.3, art. 19 Res. 4816 de 2008)

Observaciones: ‘
A continuacion, se describe cada una de las etapas que lieva a cabo el importador:

A e

El establecimiento presenta procedimiento recepcidn inspeccidn y almacenamiento Cddigo: PT4.3, Versién:
01, de fecha julio de 2022, el cual no se encuentra aprobado por la direccién técnica, e indica como
definicion ‘Recepcién: Operacidn de Verificacion mediante la cual los dispositives médicos recibidos en ia
bodega def Operador Logistico”, lo cual no concuerda con las actividades que se van a realizar, las cuales
noc son con operador logistico, asimismo indican cargos que no se encuentran en la esfruciura
organizacionai ( regente de farmacia). Se verifica el ingreso: cantidades, estado def embalaje, si {a factura o
remision cumpie con ias condiciones paciadas, fecha de vencimienio. £n caso de enconirar inconsisiencias
se ubica en cuarentena para que la direccién técnica tome la decision. En la recepcién técnica se verifica
Nombre genérico del dispositivo médico, referencia, serie, nimero de lote, riesgo de dispositivo médico y
demas datos {écnicos como el Certificado de Andlisis por cads lote, fscha de vencimiento, la cual debe ser
igual o superior a 1 afic contados a partir de la fecha de recepcion, registro sanitario, el cual debe ser
veriiicado en la pégina del INVIMA, laboratorio fabricante v se diligencia el Formato PT-4.3-FT-01
RECEPCION TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS. La inspeccitn se reagliza acords 2 la tabla militar
estandar verificando caracteristicas fisicas, condiciones de almacenamiento, caracteristicas organolépticas,

fovti i ! |2 H £, £, =t £, 5 A
caracteristicas relacionadas con la etiqueia, empaqgue, snvase y embalaje. Para efectos de acepiacién o

rechazo, se deben tener en cuenta los iipos de defectos: ciftico, mayor o menor, Segln Ja Tabla militar- 1

esténdar y los criterios de aceptacidn y rechazo definidos por la Direccion Técnica. Ver PT-4.3-IN-03 -
INSTRUCTIVO DE INSPECCION MILITAR ESTANDAR. Posterior a la recepcidn técnica todos los
dispositivos medicos se deben llevar al area de cuarentena hasta que se dé la liberacién del producto por
ia Direccion Técnica, evaluando los criterios de aceptacién y rechazo. Si es posible, se debe soportar la
inconformidad mediante fotos. No obstante, no se indican la verificacién de los vehiculos cuando llegan los
dispositivos médicos, donde se registra la actividad, documentos con los cuales se recepcionan los
productos. No indican el responsable de la inspeccidn, pardmetros a inspeccionar acordes al tipo de
producto por cuanto en el INSTRUCTIVO DE INSPECCION MILITAR ESTANDAR, indican para metros que
no corresponden a los productos g importar y mencionan orden de produccion y parametros para turbidez
en soluciones, productos semisélidos, tubos deformes o abollados, defectos en valvulas, defectos en
materiales, més no indican parémetros acordes al listado de dispositivos médicos a importar , No cuentan
con formato para {as aclividades de inspeccién dentro del cual se deben encontrar los parametros por
productos para inspeccionar tanto técnices como de documentacion

Acondicionamiento:

El establecimiento presenta procedimienta acondicionamiento secundario cédigo PT-4.4, version 01 de fecha
julio de 2022, el cual no se encuentra aprobado por fa direccién técnica, e indica informacidn que debe
contener la etiqueta y se diligencia el formato acondicionamiento secundario. E! director técnico para llevar a
cabo la liberacién del proceso de acondicionamiento secundario, de acuerdo al paquete técnico resultante

del proceso, para identificar los controles de proceso y que la informacién contenida en el mismo este acorde
al sticker o eliqueta anlicada al dispositive médicn, una vez verificada la informacion se realizara una
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inspeccién aleatoria al dispositivo medico acondicionado para verificar que ef sticker o etiqueta fue aplicada
correctamente. La informagcién contenida en Ia etiqueta serd la aprobada por el Registro Sanitario, una vez
acondicionado el producto se ubicara en e area de cuarentena a la espera de ia inspeccion aleatoria por
parte del director técnico para definir el estade de calidad. En caso de presentar alguna novedad ya sea en la
documentacidn o en la aplicacién del sticker o gliqueta, el director técnico solicitara el reprocesc del
progducto; si por el contrario no se presents ningdn tipo de novedad se dispondra a firmar el formato de
Acondicionamiento Secundaric para iiberar y dar visto bueno. No obstante, no indican quien elabora las
etiquetas, quien las revisa, quien ias iibera, quien ias custodia, donde se aimacenan ( si aplica), despejes de
iinea dei drea de acondicionamiento, actividades dei proceso, coniroies en proceso, etiqueta testigo, |
inspeccién de producto acondicionado, tipo de inspeccién, aprobacién y liberacidén por parte del director
técnico y estados de calidad.

Almacenamienio
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| Ef establecimiento presents procedimiento recepcidn inspeccidn vy n 2
01, de fecha julio.de 2022, ef cual no se encuentra aprobado por fa direccién técnica, e indica como definicidn
“Recepcidn: Operacién de Verificacién mediante la cual fos dispositivos médicos recibidos en la bodega del
Operador Logistico”, Io cual no concuerda con las actividades que se van a realizar, las cuales no son con
operador logistico, asimismo indican cargos que no se encuentran en la estructura organizacional {regente
de farmacia). El procedimiento indica gue el almacenamiente es caotico direccionado v la rotacién mediante
el sistema FEFQ e indican un rango de temperatura v humedad v humedad entre 25 °C + 5 °C ¥ una
humedad relativa de 70% + 30 %. {no obstante, a la fecha de la visita no cuentan con fichas técnicas), se
establecen las condiciones de almacenamiento. No obstante, no presentan procedimiento documentado para

el control de las variables de almacenamiento.

Alistamiento, despacho y transporte

El establecimiento presenta procedimiento de alistamiento y despacho de dispositivos médicos, Cédigo: PT-
4.5, version 1 de fecha julio de 2022, el cual no se encuentra aprobado por la direccién técnica, e indica que
se recibe la orden de compra posteriormente el Regente de Farmacia para CCAA realiza la orden de pedido,
Teontinua 'con"ei~Auxi?iar"de"-B*odega;“'sefeccicbﬁnando*"y'""aiistando**ibs*zwad’uc,ius solicitados; clasificados como |~
producto aprobade y finalmente con el embalaje que permita garantizar fa calidad del producto y condiciones
adecuadas para su fransporte y la distribucidn en las condiciohes indicadas por el fabricante. En el drea de
despaciio, (area idendificada v iibre de otros Produsios ¢ piocesos), se relinen i0s producios a ser
despachados sobre estibas y/o estanteria, el Regente de Farmacia realiza su identificacion, verifica el
contenido y revisa el niimero de lote, nombre de la referencia y cantidad (como indica la orden de pedido). La
orden de pedido (comunicacion escrita) se pasa sl 4rea de facturacién para el desarrollo de la factura. Con
los productos seleccionados, se procede a ubicarlos. Para este fin se debe tener en cuenta: se pesa el
producto en balanza a ser despachado, cajas con de peso razonable para la manipulacién, no se deben

deiar esnacios vacing aile narmitan nia se malirate v/n detarinre el nradiicta ol aemnhanite rdahe octar
ggjar espacios T pERLRSi R[S oo neals Yo celenore el proqucto, el empagque debe estar

identificado. Las cajas se identifican con la guia que identifica el cliente, su direccién y teléfono, y Ia
informacion como remitente. Las cajas identificadas se ubican en el rea de despachos, listas para ser
entregadas al trasportador contratado, definido aprobado. Para el despacho de os productos se dispondra
de todas las garantias para asegurar que esta operacion sea segura y garantice la integridad de los
productos, hasta el cliente final. Esto es: Transporte en vehiculos cerrados. Asumir todas las medidas de
prevencion contra accidentes o robos. Manejo de los productos por personal calificado v asignado por la
compafiia para entregar directamente al cliente. PT4.5-FT-01 - HOJA DE DESPACHOS.

El establecimiento presenta procedimiento transporte de dispositivos médicos, Cdédigo: PT-4.8, version: 01 de
fecha julio de 2022, el cuela no se encuentra aprobado por la direccidn técnica, no se indican cargos que se
encuentren en la estructura organizacional (regente de farmacia), el procedimiento indica las condiciones de
transporte. No indican si el transporte es propio o contratado Yy qué regisiro se deja del recibo del producto a
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SatleaCClC)n ¥ ho ind;can donde se regfstra {a inspeccion a los vehiculos.

Manejo de producto rechazado y devoluciones

Ei establecimiente presenta procedimiento manejo de devoluciones Cédigo: PT-4.8, versién 01 de fecha julio
de 2022, e cual indica que cuentan con una politica de devoiucion, Ei cliente notifica a ia Comercializadora
Insumedic SAS Zomac sobre la novedad de devolucién a llevar a cabo indicando el nombre de producto,
cantidad, nimero de iote mediante correo elecirdnico. La Comercializadora Insumedic SAS Zomac, informa
medianfe correo electronico ai transportador, con ef fin de programar ia recogida dei producio. Ei
ransportador realiza una recepcién del producto por conceplo de devolucién y lo ingresard a la
Comercializadora Insumedic SAS Zomac; el Regente de Farmacia CCAA ejecutara la inspeccién técnica al
producto y los resultados de la misma se consignan en ef PT4.8-FT-01 ACTA DE DEVOLUCION TECNICA,
en el cual se reporia el sstado de calidad, observaciones o novedades enconfradas vy los criterics de

almacenamiento, sste registro es enviado via e-mail 2l director técnico. El director técnice, validara iz

regisdo
UnlAn comul 5] al D‘T_A Q '_-'- «"1 APTA r\'— n:\/’W! !'(‘lﬂf\! T:f‘h'l(‘.ﬁ recfcgda’
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informadion relacionada a iz devolud
conforme con o anterior el director técnico deberd validar la calidad de los mismos y finaimente fiberaris o
dar su disposicion final. No obstante, no indican todas las causales de devolucion, responsables de las

actividades acorde a la estructura organizacional, recapcién e inspeccién al 100% de las devoluciones,
inspeccion por parie de dirgccién técnica, pardmetros a inspeccionar, aprobacién y liberacién por parte de la
direccién técnica, tiempo de respuesta a cliente, comunicacidn a cliente, acciones a tomar. No se establen
las actividades para devoiucion a fabricante- Se debe ajustar el PT-4.8-FT-01 ACTA DE DEVOLUCION

TECNICA, incluyendo motivo de devolucién, tiempo de respuesta, cliente y datos, acciones tomadas, estado
de calidad.

El establecimiento presenta disposicién de producto en rechaze CODIGO: PT-4.10, versién: 01, de fecha
julio de 2022, el cual indica las causaies de rechazo No cumple con los criterios de calidad. retiro de producto
debide a que no sera comercializado, los productos clasificades como rechazo deben ubicarse en ia bodega
en area identificada, producto retirado del mercado por alerta sanitaria, por vencimiento del producto. La
Regente de Farmacia de CCAA diligencia el formato PT-4.10-FT-01 - TABLA DISPOSICION PRODUCTO
EN RECHAZO (no conforme), con la informacién suministrada. El director técnico da seguimiento al formato

| validando farcorrecta clasificacion del producto como No Conforme: El director técnico realizara inventario de | —
los producios gue se encuentran No Conformes v en area de rechazo, para determinar el nimero de
referencias ubicadas en esta area. Con &l reg: orte de inventario ubicadas enh el area de rechazo y retiro de
p{UUUbLU 1o bUHIUHHC’, se bUHLdL’Ld \I se UEHHC GO tfl uperduu! }Jd(d !d UlprbRb!UH l!Hdl, ld UlprTl!UlllUdU US
fecha y vehiculo para realizar el proceso de disposicién de producto No Conforme. Se clasifica el inventario y
se define el motivo por ef cual fue ubicado en esta area (fuera de especificaciones, fecha de vencimiento,
etc). Se selecciona un tercero para el proceso de disposicién final el cual debe contar con las licencias medio
ambientales, el cual entrega un acta como evidendia de la realizacion de Ia acfividad,

Retiro da producto del mercado

El establecimiento presenta retiro de producto del mercado Cddigo: PT-4.9, versién 01 de fecha julio de
2022, el cual indica las causales de retira de producto del mercado, se determina la recogida v se convoca el
comité, A traves de un correo electronico el director técnico, convoca el comité de retiro de producto, quienes
se encargan de coordinar el proceso de recog;da de producio y es liderado por Ia direccion técnica.

El comité de retiro de producto esté conformado por las siguientes personas: Director Técnico, presidente del
Comité. Gerente General, Contador v se diligencia el formato PT-4.9-FT-01 ACTA COMITE DE RETIRO, se
identifica el producto y su distribucion identificando Iofe y fecha de recepcidn. Se diligencia el formato PT-4.9-

FT-02 TABLA MAESTRA RETIRO PARA DISPOSITIVOS ENTREGADGS A CLIENTE, identifica los clientes, /{
nimero de unidades, iote, fecha de vencimiento, fecha de despacho, ciudad, direccidn, teiéfono, nimero de
factura, v realiza una conciliacién de la cantidad de unidades distribuidas contra las unidades recibidas en la
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bodega mediante acta de recepcién. E tiempo estimado para llevar el procedimiento de retiro de producio de
mercado, serd de 30 dias habiles a partir de la fecha de notificacion. El director técnico y el General informan
a la Autoridad Sanitaria acerca del retiro del producto, a través de una carta de retiro de producto, indicando
el nombre del producto, clasificacion del retiro de producto, niimero de lote, fecha de vencimiento, razén por
la cual se hace el retiro, persona de contacto y ntimero de contacto. El Gerente, informa la situacién a los
sitios donde se encusntra ubicado el producto. La notificacion a los distribuidores se realiza a través de una
carta en la que se indica la referencia, el lote y los motivos por los cuales se realiza el retiro de producto. Los
ciientes deben reportar de forma escrita las unidades con las que cuentan en ei inventario. Ei Comité de
Retiro de Producio, define si es necesario informar ia situacion a ios medios de comunicacion. En caso que
se decida que es necesario, asigha esta responsabilidad al Gerente, guien se encarga de activar una linea
de atencion a los distribuidores, clientes y usuarios las veinticuatro (24) horas def dia durante el tiempo que
sea necesario. Se lleva a cabo nofificacion al INVIMA siguiendo los tiempos establecidos en sof
| procedimiento de Tecnovigilancia. Ei Gerente asegura los medios necesarios de transporte vy logistica para
| garantizar la recoleccién de la mayor cantidad de productes entregades al cliente distribuidor y garantiza que
fos productes recogides, son adecuadamente identificadas y ransperiades. Durante f tiempo e of que se
i
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fieve a cabo el proceso de retiro y disposicién final, en el drea desfinada para su ubicacion, no se Hlevara a
cabo ninguna actividad hasta tanto se resuelva esta situacion y se decida su disposicion final, con el fin de
i o

svitar mezclas, contaminacion cruzada o distribucidn por equivocacidn. Garantizando fodas las cond ciones
iacion de

de seguridad, separacién y manejo del producto no conforme. £l director técnico realiza una concil

las unidades de producto distribuidas y las recogidas. El Comité de Refiro de producto determina la
efectividad del proceso de-refiro de producte del mercado v establece el tiempo total que durd el proceso de
recogida y el punto de cierre def proceso y su destruccién siguiendo el procedimiento operativo
estandarizado de disposicién de producto no conforme. El director técnico elabora un informe con los
resultados obtenidos al finalizar el proceso de retiro, permitiendo que el sistema sea revisado y actualizado
periddicamente (con cada procesc de retiro) af igual que su efectividad. Se realiza un simulacro con una
periodicidad anual. Si durante el franscurso del afio, se desarrolla un proceso real de retiro de producto def
mercado no se realiza el simulacro. No obstante, no indican cusl es el tempo de reporte establecido en la
normatividad vigente para hacer este tipo de notificacion, cémo se hara la notificacién ante el Invima, quién
es el responsable de dicha actividad, por qué medios se obtendré la trazabilidad del producto comercializado,

como se le comunica al cliente y como se le responde, como es el manejo del producto retirado del mercado

“[que tiene-elcliente-hasta su traslado-al drea certificada; como-el-det producio-exdstente en bodega; como'se
genera ia conciliacion del producio y en que formato se registrara dicha actividad para obtener ¢l porcentaje
de recuperacidn, quién es el responsable de dicha actividad, como se llevard a cabo la disposicion final de
esis tipo de producio y con qué evidencia se contars, como se genera ei cierre dei caso ante & invima, quién
es ef responsable de este proceso, indicando en cada item deserito, el tiempo, actividad y responsable, junto
con los formatos correspondientes, v dar cumplimiento al Capitulo V numeral 8.3 de ia Resolucién 4002 de

2007 y articulo 19 de ja Resolucién 4816 de 2008.

6.1 CONDICIONES GENERALES

¢Las instalaciones se encuentran ubicadas, disenadas, construidas, adaptadas,
demarcadas, delimitadas, identificadas y mantenidas en buenas condiciones de limpieza,
orden y mantenimiento, con sistemas de desaglie en buen estado y sifones protegidos,
6.1.1* | asi como dreas dotadas con los elementos especificos, de forma tal que sean apropiadas | Tx
" | para las operaciones que se realizan en ellas, eliminando riesgos para la salud de las
personas que habitan en edificaciones circundantes o aledafias y toda condicién que
pueda afectar Ia caiidad de los dispositivos médicos? (Cap. V, Num. 2, 2.1)

Observaciones: El establecimiento funciona en una bodega de dos niveles, donde se observan las

medicamentos, escritorios para actividades administrativas, 4rea de vestier, bafio de mujeres. Saliendo de
esta area se encuentra una escalera que conduce al segundo nivel donde los empleados que trabajan en las
areas administrativas pasan por las bodegas de almacenamiento tanto de medicamentos como dispositivos
hacia le segundo nivel. Bodega de almacenamianto y acondicionamiento {zonas de productos aprobados) no

siguientes zonas y dreas: zona de recepcion, zona de almacenamiento de producto en distribucion
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obstante, se observan apilamientos hasta el techo, cajas en desorden y no se obsetvan flujos para el
alistamiento de los productos y para Ia realizacion de las actividades de aseo y limpieza, se observa una
Zona para la ubicacién de los dispositivos médicos importados dotada de estibas piasticas. Asimismao,
cuentan con un drea de acondicionamiento donde se observan las zonas de cuarentena, zona de
devoluciones y zona de rechazos dotada de estibas plasticas y zona de etiquetado dotada de mesa en acero
inoxidable. Se observan una zona de alistamiento y otra de despachos y la zona de basuras. Se observa gue
al abrir las puertas para Ia recepcion del producio se genera contaminacién externa del exterior hacia el
interior de ia bodega donde se encuentra &l producto aimacenado. Se observa un cuarto de aseo ai iado del
vestier. Se observan divisiones de puertas con poive y contraiuz en ias dos puerias con gue cuenia ia
bodega - pueha o BN
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iEl acceso 2 las dreas de a
8.1.2 |y existen restricciones en cuanto s mantener plantas o animales, fumar, comer o beber en X

las areas de almacenamiento y acondicionamiento? {Cep. V., Nim. 1y5.5)

Observaciones: Se deben colocar los respectivos pictogramas al ingreso de todas las areas

>

- | 2Las areas cuentan con elementos de sequridad para combatir incendios en canfidad
-3 . - . . . . . . A
suficiente y dispuestos de tal forma que sean de facil acceso? (cap. V, Num. 2.2)

Observaciones: establecimiento cuenta con dos extintores

¢ Tienen definidas y sefializadas las rutas de evacuacion en casc de emergencia? {cap. V, X
Nim. 2.2) ‘

6.1.4

Observaciones:

6.2. AREAS Y ZONAS PARA DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES ~

(Las dreas en las cuales se lleva a cabo el almac namiento y/o acondicichamients,

1 Hienen disefio apropiado y suficiente espacio para permitir la limpieza v el mantenimients,
asi como la realizacidn de operacicnes propias del drea, asi mismo, se encuentran
organizadas, delimitadas, identificadas y Unicamente con los elementos especificos para
fas labores propias de las mismas? {Cap. V., Ntim. 2.3.3) :

X

Observaciones: Se observan que Jas areas de almacenamiento no se encueniran correctamente

distribuidas para realizar las actividades de limpieza y mantenimiento. Se deben crear ias zohas de
ispositivos médicos, con las respectivas identificaciones,

cuarentena, devoluciones, rechazos, inspeccién de d

delimitaciones y se deben encontrar dotadas con los elementos necesarios para el desarrollo de las
actividades. :

iLas dreas de almacenamiento se encuentran divididas, separadas e identificadas {para
6.2.2 dispogitivos médicos aprobados para el despacho, demostracia_anes y capacjtacién a X
" lusuarios, cuarentena, devueltos, rechazados), dotadas con estibas, estanteria u otro
sistema que evite el contacto diracto con el piso y paredes? (Cap. V., Niim: 2.3.3)

Observaciones: No cuentan con zonas de inspeccion, cuarentena, devoluciones, rechazos

6.2.3 ¢Cuenta con un area apropiada, segura, identificada y separada fisicamente para el X
| almacenamiento de los dispositivos médicas retirados del mercado? (Cap. V., Nim. 8.3)

Observaciones: Cuentan con un mueble bajo liave en material de formica identificada como refiro de
roducto def mercado o

L

¢Cuenta con zona de acondiciohamiento para realizar las actividades de rotulado, |
6.2 stiquetado y empaque secundario, asf como para el alistamiento de los dispositivos X
""" | médicos acondicionados en su empaque secundario o embalaje final? (Cap. V., NUm.

23.2.y2.3.2.2)
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Gbservaciones: El establecimiento debe colocar el aviso de zona de etiquetado zona de empaque, zona de
| producto para acondicionar y zona de producto acondicionado en el srea de accndicionamiento
6.2.5 (Las efiquetas y rétulos adhesivos se encuentran ubicados en una zona segura vy %

" | dispuesta exclusivamente para tal fin? (Cap. 5., Ndm. 2.3.2.1)

| Observaciones:

t s O immbs A 1 Aicmeamitivimnn rAdi aan
MIDPIUDILY T O G

625 rmsniia Uy HeH

a para
despacho? (Cap. V., Num. 2.3.4)

Observaciones:

6.3. AREASACCESORIAS ~ , e .

{ ;Los bafios se encueniran ubicados fuera de las dreas de aimacenamients y en cantidad

 suficiente, de acuerdo con el nimero de operatios v dotados con los elementos de zseo &
higiene personal? ;Se colocan carteles alusivos al lavado de manos y se cumplen estas

>

8.3.1

[3=2 83
fingtrucciones? {Cap. V., NGm. 2.3.5.1 v 4)
Observaciones: _
| iLas instalaciones desfinadas al camoio de ropas y su guarda son accesibles y
adecuadas al niimero de operarios, se ubican de acuerdo con el flujo del personal v estan %
aot pendienies para ia ropa de calls y dotacion de trabajo? (Cap.

e e U | | P U
ULty GO CaSlgics inast

V., Nam. 2.3.5.2)
Observaciones: ,
¢Cuenta con una zona para deposito de basuras, aislada de ias areas de almacenamiento
6.3.3 |y acondicionamiento, demarcada, identificada y dotada de canecas protegidas e X
identificadas de acuerdo con el tipo de desecho? {Cap. V., Nim. 2.3.5.3)

Observaciones: ,
(Cuenta con areas separadas para el lavado de implementos de aseo y disefiadas de tal
forma gue fos procesos que se desarrofian en fas mismas no generen humedad ni
6.3.4 | contaminacion a las édreas aledafas, de igual forma los implementos de aseo son| X
-lexclusivos-para cada-drea?;+Sé-ency eniran aisiados-del piso-y-se-mantienen-en buenas |~ |~}
condiciones? (Cap. V., Nim. 2.3.5.4) :
Observaciones:
TSANEAMEENTOEH!GEENE e B G e i e
¢ Tienen establecido e impiementado procedimientos de higiene y limpieza donde incluyan
equipo de limpieza, materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar, rotacién de
7.1 |desinfectantes en dreas que lo requieran, métodos para proteccion de dispositivos
medicos contra la contaminacion durante la limpieza, frecuencia de limpieza y personal
designado? ;Se lieva registro de las actividades? (Cap. V., NGm. 5)

Observaciones: Presentan documento denominado PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y
DESIFECCION cédigo PT-5.2 Versién 01, en le cual se describen la frecuencia para la limpieza
e ias areas, e procedimients debe nombrar los cargos Ge la estructura organizacional des la
empresa, considerando que en el procedimiento citan a operarios y en e} organigrama el cargo es
auxiliar de bodega y que Una vez finalizadas las actividades de limpieza y desinfeccion se debe

diligenciar el FORMATO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION codigo PT-5.2-FT-01, el cual debe ser \g/&/

8.3.2

ajustado en el sentido de incluir los responsables de la ejecucion de las actividades que segtn el
procedimiento puede ser por el externo contratado o por el auxiliar de bodega (operario)
7.2 (Se realizan exdmenes médicos de ingreso v periddicos al personal del area de X .
’ almacenamiento y/o acondicionamiento durante el tiempo de empleo? (Cap. V., Nim. 5.2) ?<

Observaciones:
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¢(ba empresa enfrega suficiente dotacidn de vestuario de frabasjc y elementos de
seguridad industrial a sus empleados de acuerdo.con la actividad que desempefian y el
riesgo que ésta represente, incluyendo dotacién para visitantes, empleados temporales y
7.3° |demas?

. El vestuario permanece en adecuadas condiciones de mantenimiento vy limpieza y el
personal hace uso de la dotacion en las d&reas de aimacenamienio y/o
acondicionamiento? (Cap. V., Niim. 2.3.5.2, 5.3y 5.4)

 mantenimiento v limpieza.

Observaciones: Presentan documento PROCEDIMIENTO PARA LA ELECCION, INSPECCION,
REPOSICION, USC Y CUIDADO DE LOS ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL codigo PRG-S5T-
814 Versidn, en donde se establece e} conirol y entrega de los elementos de proteccitn parsonal a través de
fa matriz de elementos de proteccién personal codigo FT-SST-069, en el cual por nombre v cargo se
registran ias entregas de los EEP's de manos, ojos, auditiva, pies, cuerpo y cabeza asi mismo se registra en
el formato de enirega de elementos de proteccién personal v dotacién de trabaio cédige FT-SST-070, en el
cual se deja registre de la enfrega dotacidn personal que puede ser botas, overol, pantalidn, camisa vy buzo,
=3 )

Pt o o Frmbe o
tHGWIG WS 1Gu i

2

presentacc entrega de dotacién de ios cargos de coordinadora logistica, y auxij d

01/06/2022. Sin embargogno presentan documentado o no tienen sstablecido claramente donde se indigue
como se establece la entrega de dotacién su frecuencia de entrega de que consta la dotacion segin el cargo
a que cargos se le debe eniregar. Pare visitantes tiene estabiacido en ef documenio ingresc z &arez ds

&

acondicionamiento cédigo TR-4.2 FT 03 que los Visitantes deberan usar baia desechable, gorro, tapabocas,

polainas para zapatos! .
Durante el recorrido se -evidencio aque el personal leva la dotacidn eh adecuadas condiciones de

(la empresa tiene implementado un programa de control de plagas, basado en
7.4 procedimiento escrito, definiendo la periodicidad, medidas para prevenir la contaminacién ¥

’ de ias instalaciones y dispositivos médicos vy cronograma de reslizacidn del mismo?
¢Lievan registros del cumplimiento de este programa? (Cap. V., Nim. 5.7).

Observaciones: Dentro del documento PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESIFECCION cadige PT-5.2
Versién 01, establecen un conirol de plagas de manera trimestral, ol cua! seré controlads por el diractor

P4 8 Ll vl B

técnico en el formato CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION cddigo PT-.

4.17-FT-01, formato el cual no estd citado con cédigo dentro del procedimiento, asimismo en el

procedimiento NORMAS DE INGRESO DEL PERSONAL, HIGIENE Y LIMPIEZA cédigo PT4.2 versidn 01,
también citan el control de plagas y fumigacién v establecen un control por medic de cronograma de conirol
de plagas, por lo tanto el importador debe definir su actividad de controf de plagas o en los dos documentos
establecidos de la misma manera o definir en cuai de los procedimientos se dejara estars ia actividad.

Presentan soporte de ultima fumigacion realizada en fecha 23 de julio de 2022 por la empresa KRYSTAL

KLEAR FUMIGACIONES.

¢Cuenta con Programa de Saneamiento de higiene en el que se contemplan instrucciones
al personal sopre préclicas de higiene e instrucciones de frabajc y se realizan exdmenes
7.5 |médicos al personal del drea de almacenamiento y/o acondicionamiento, antes de seri X
contratado y periddicamente, durante el iempo de empleo, para garantizar un apropiado

estado de salud.? (Cap. V., Num. 5.1 y 5.2)

Ohbservaciones:

Nota: El cumplimiento de ios requisitos estab!écidos en ef presente numeral no exime al importador de dar
estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre salud ocupacional, seguridad industrial y proteccion

medioambiental.

8. EQUIPO;
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8.4 ¢ Se encuentra documentado y se regisiran las actividades de calibracién y manienimiento X
: de todos los equipos, que asegure su apropiade funcionamiento? (Cap. V., Ndm. 6)

termohigrometros, v los mantenimientas preventivos o correctivos aue se deban llevar a cabo en los equincs

Observaciones: Presentan documento MANTENIMIENTO DE EQU!POS E INSTALACIONES cédigo PT-

4.15 Version 1, en el cual se establece que Los mantenimientos son ejecutados por un fercero, mediante
orden de servicic previamente establecido, BT-4.15-FT-02. ORDEN MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E
INSTALACIONES, el cual serd por medio de un servicio Tercerizado de Hevar a2 cabo el mantenimiento de
acuerds a las condiciones establecidas mediante contrato, en el cronograma de mantenimiento preventivo,
correctivo y de calibracion se programa lo referente a ias areas {superficies), equipos como termohigrémetros
y balanza, CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION cédigo PT-4.15-FT-01.

Sin embargo, debe ajustarse el documento en ef senfido de establecer cada cuanto sera ia calibracidn de los

que nhacen parte del almacenamisnto, dejar claro los cédigos de ios anexos asociados, pues citan los

CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION cddigo PT-4.17-FT-01 y ef ORDEN
MANTENIMIENTC DE EQUIPCS E INSTALACIONES FT4.17-FT-02 y el formato gue presentan no
corresponde al cddige. Citado en el procedimiento. :

Presentan [os siguientes certificados de calibracion de termohigrometros:
e Certificado No. I[YETH022-047, modelo RC- 4HC, serie EF7211100785, CC-MCS-TH-0368-21 De
. fecha 01 de abrii de 2022, de la empresa LEON INDUSTRIAS Y EQUIPOS.

e Certificado No. [YETH022-046, modelo RC- 4HC, serie EF7211100785, CC-MCS-TH-0369-21 De
fecha 06 de abril de 2022, de la empresa LEON INDUSTRIAS Y EQUIPOS. :

e Ceriificado No. SMC-8641-22, modelo BIOTEM, De fecha 2022-03-30 de Ia empresa TORK
MEDICAL ;

¢ Certificado No. SMC-11141-22, modelo HCT-2, Serie 1901558358 De fecha 2022-08-27 de la
empresa TORK MEDICAL. '

8.2 ; ; . T , Lo v
. Jfluidez Ias etapas del brocese-de almacenamiento v/o acondicionamiento, minimizando el |~

;Los equipos se encuentran instalados, identificados y ubicacién de tal manera que ;

puedan limpiarse, desinfectarse, facilitar la limpieza de paredes, pisos y cumplir oon X
o

riesgo de confusion o de omisidn de una de las etapas? (Cap. V., NUim, 6)

Chservaciones:

9. IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS © -

3.1 TRAZABILIDAD =

(Existen mecanismos que permiten hacer seguimiente del historial, utilizacidn Y
localizacion facil y rapida de un lote, serie, modelo, nombre comercial del producto de| -
8.1.1* | dispositivos médico (incluyendo el servicio técnico)? (Cap. V., Nim. 1 y NGm. 8.1). Para el X
caso de los dispositivos médicos implantables se debe tener en cuenta lo establecido en
el paragrafo del art. 40 y 63 del Decreto 4725 del 2005.

Observaciones: Presentan documento TR.AZAB!L!DAD codige PT-4.12 Versidn 01, que tiens como chieto
definir las acciones y parametros a seguir para garantizar la irazabilidad de los productos que se
comercializan, y que todos los dispositivos médicos deberan tener los indicadores de seguimiento como
Nimero de lote, nombre del producto, Cerlificado de Andlisis, el procedimiento cita los documentos de
importacion como: Factura Comercial, Packing List, Certificado de Origen, Certificacién de Fletes,
Cettificacién de Seguro, Certificado de Andlisis.

Sin embargo, el documento no contempla desde su obijetivo y alcance que aplica también para los
dispositives médicos importados, aun cuando el documento establece que, Al recibir el dispositivo médico en
sus instalaciones, inicia la trazabilidad del producto, generando v asignando un ndmero y/o cédigo Unico de
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ingreso el cual identifica la importacién recepcionada, no es claro coémo se garantizara ia trazabilidad si por

No. De lote, por No. De impartacion, como tampoco es claro el sistema contable con el que cuentan, deben
discriminar cada uno de los documentos de importacidn, asi como cada uno de fos formatos implementados
en sus procedimientos desde la recepcién hasta su distribucion, incluyende Ia factura de venta o remision

con la gue se entregara.

¢Se llevan registros de cada uno de los procesos y actividades para identificar sl

dispositivo médico, desde el momento de la recepcion y duranie todas las efapas de

alrmnommmarainmia v Alfraca Aal maitmas mara Aeieeoaademe fn ~amfammaidod Anl Alsnoanibhoa

£3 CHRI B NCARI st LR B 2R A LA }' VIIL!VSQ A® L) IIHQCRXU, PQICI Tl f ELAOGE Y G WA LI D SERAGAAT L) UG\SPUOILI\’U

9.1.2 . - iy . . NP X
médico con los requisitos especificados y asi mismo en los registros de distribucion se

identifica la ubicacién geografica, nombre y direccidn, ndmero de lote, fecha y cantidad de

dispositivo meédico vendido? (Cap. V., NOm. 7 y Ndm. 8.1)

!

Chservaciones: Dentro del documento TRAZABILIDAD codigo Pi1-4.13 Version 01 no se dischiming cada
uno de los documentos de importacidn, .asi como cada uno de los formatos implementados en sus
procedimientos desde fa recepcidn hasta su distribucion, por lo tanto debe siustarse el procedimiento.

¢Existe un procedimiento documentado vy registro para la recepcion y evaluacion donde
8.2.1* | se establezcan los mecanismos que permitan recibir, clasificar, evaluar y gestionar fas| X
gusjas por parte del importador, asegurgndo su revision periddica? (Cap. V., Ndm. 8.2) i
Observaciones: Presentan documento MANEJO DE QUEJAS Y RECLAMOS coédigo PT.4-7 versién 01
dentro del cual indican que un usuario del Producto / Dispositivo Médico, cualquier persona mayor de 18
afios, personal de salud, faboratorio fabricante, institucion hospitalaria o quien haga sus veces, distribuidores
vlo comercializadores, puede radicar una quela de producto o servicio reportados a través de correo
electrénico a fa direccidn técnica o de la administracion, esta recepcion de la queja a través de comunicacién
directa, verbal o escrita, a través de un representante de la compafiia, sera registrada en el numeral A del
formato REPORTE DE QUEJAS Y RECLAMOS cadigo PT-4.7-FT-02 haciendo énfasis en. los datos de
contacto, la marca y lote del producto y la descripcién detaliada del caso., y serd el director técnico quien
numere cada caso con un consecutivo, jo regisira en el formato  CONTROL DE QUEJAS Y RECLAMOS

cédigo PT-4.7-FT-02 v lo dirige, via correo electrénico a la persona encargada de dar respuesta, El tiempo de
respuesta para estds quejas que pueden afectar negativamente la imagen de ia empresa son de 15 dias
calendario, en caso de ser necesario un cambio de producto se realizard una carta de cambio mano a mano
refacionando los productos enviados, el caso se da por cerrado hasta gue el usuario manifiesie que se.
encuentra a gusto con la solucidn de su caso, o se acuse el recibido a satisfaccion del cambio mano a mano
o de fa carla correspondiente, mensualmente el director téchico verificard el cierre de las guejas y
semestraimenie junic con ia gerencia evaidan ias iendencias presentadas, casos de incidencia puniuai y
recurrente, propuestas para eliminar o minimizar las causas fundamentales de las PQ, oportunidades de
mejora y cambios en procesos o productos.

a.2.9¢% ;. Se registran detaliada y totalmente todas las decisiones y medidas tomadas como X
" |resultado de una queja y se archivan? (Cap. V., Nim. 8.2)

Coservaciones: Deniru dei docurmenio MANEJG DE QUEJAS Y RECLAMOS vodigo P1.4-7 version G1,
establecen los registros para la quejas v reclamos en los siguientes formatos:
o CONTROL DE QUEJAS Y RECLAMOS cédigo PT4.7-FT-01
o REPORTE DE QUEJAS Y RECLAMOS cédigo PT4.7-FT-02

9.3. PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

|eodigo-PT-4.7-FT-01.y- . luege- difigencia el fiteral- B- del-formato REPORTE - DE-QUEJAS Y- RECLAMGS | - -
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¢ Cuenta con un Programa Institucional de Tecnovigilancia documentado, que asegure un
permanente seguimiento de los eventos e incidentes adversos gque puedan causar los
dispositivos médicos durante su uso mediante el cual se realice la identificacién, regisiro,
9.3.1% | evaiuacién y gestion, asi como tambisn la designacién de un profesicnal competente
responsabie de comunicar al invima, de acuerdo con los tiempos establecidos y
mecanismos, la ocurrencia de eventos e incidentes adversos? {Artfculo 9. Resolucidn
4818 de 2008 y Cap. V., Nim. 8.2 Resolucién 4002 de 2007)

Observaciones: Presentan documenio PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA codigo PG.4-14 Versién
Otdentro del cual se especifica que se puede recepcionar un caso de sospecha de acontecimiento adverso o
una reaccion adversa por medio de un usuario, personal de salud, laboratorio, instifucion, el personal guien

recibe la comunicacién obfiens los datos por medio de un interrogatorio respetuoso y confidencial, Estos

gatos son recopilados en ef formate de REPORTE DE QUEJAS Y RECLAMGS cédigo BT-4.7-F7-02
haciendo particular énfasis en los datos de contacto ¥ la descripcion detallada del caso 'y se identifica si es un
caso de tecnovigilancia, para el reporte de seguimiento de incidentes adversos ss acogen & los formatos, Iz
plataforma y tiempos sugeridos por el INVIMA, y de los tiempos de reporte. Y cierre del caso, sin embarge, el
documento debe contener dentro de sus definiciones que es: alerta sanitaria, informe de seguridad, recall,
debe especificarse quien es el referente de tecnovigilancia, que segin nos fue informado durante la
diligencia es el director técnico, deben establecer los tipos de reporte y sus términos, detallar el paso a paso
para &i ingreso ai aplicativo web, deben contar con un sistema de administracion de datos, un Excel o un
sofiware que ies permiia verificar ia informacion reiacionada con jos evenios adversos e incidenies adversos
que les han reportado, debe estipularse que en caso de un retiro de producto del mercado como serd la
notificacion al Invima, el tiempo de notificacisn y ia gestion que debe llevar a cabo el importador, cambiar ef
nombre del documento de programa a manual.

Presentan inscripcidn a la red en Ia modalidad de importador No. 48134 de fecha 05/09/2022

iSe evidencia la notificacidn de evenios o incidentes adversos al PROGRAMA

9.3.2* NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA dei iINVIMA, en ios tiempos estabiecidos para elio y / /
" | se mantienen registros de los mismos? (Cap. V., Nim. 8.2 Resolucién 4002 de 2007, art

15y 16 de la Resolucion 4816 de 2008). : /

| Ohservaciones: No Aplica -

¢ Se realiza seguimiento de zlertas internacionales y se informa al INVIMA en caso de que
g.3.3¢ &i disposiiiva médico haya ingresado ai teriionio nacional, indicando su estado y acciones X
T Jatomar? (Cap. V., Nim. 8.2 Resolucién 4002 de 2007, art 20 de la Resolucidn 4816 de
2008) ‘
realizard la verificacidn de

Observaciones: El establecimiento tiene estinulads que el director tdchicn,
alertas internacionales de acuerdo con los dispositivos que comercializa la compafifa, esta revisién se
realizara por medio de la consulta de la pagina web del INVIMA cada 30 dias (mensual), quedando como
soporte en el REPORTE ALERTAS INTERNAGIONALES cédigo PG-4.14-FT-03.

AUTOINSPECCIONES .

¢ Tiene establecido procedimiento documentado para la planificacion e implementacién de
10.4* aufo inspecciones para verificar si las actividades y los resultados relacionados cumplen %
" |con los acuerdos planificados v determinar la eficacia del sistema de calidad?? {Cap. V.,

Num. 10.1).

Observaciones: Presentan documento AUDITORIAS Y AUTOINSPEGCIONES codigo PT-4.11 Version 01,
y establecen gue para gque las autoinspecciones que el director técnico establece el cronograma mediante
L i dem TXINSDIIARAA AR IAS INTT AL FTARIOIMNT/ANMIARITO 2 00 YT 4 A A TN A P S S
IUIIIIQQU FIVUASIRVAIVIA MINUAL, BT HUIUII“Ot:quUIVEO UUUIHU [ 30 B O | 1= 1 =Us,; ooiad St pxug:anlcxu s
acuerdo con la importancia de la actividad a evaluar, v que se llevara a cabo de forma esporadica y sin
previo aviso, con una regularidad de por lo menos una autoinspeccion al bimensual, Se tendra en cuenta el
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documento externo ASS-AYC-FMO063 LISTA DE VERIFICACION DE REQUSITOS DE CCAA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS. '
Sin embarge, el documento debe especificar donde se registra el informe final de la autoinspeccion,

especificar para las autcinspecciones los planes de acciones preventivas y correctivas que se generen por
ios hallazgos encontrados.

¢, Se programan y efectdan en forma regular autoinspecciones, por parte de personal
10.2 independiente de quienes tienen la responsabilidad directa de la actividad auditada, se ¥
= leva registro de los rasuladoz mbtemidas v oam mecemmiee ol e, +
1

aVve reginten Aa bas eemariitadan bbb aemid o, vs o =T ot P P | | ST ]
Tva chIOLI Vous Ul 1 SouiitalUs GioLT FELACSD y oS0 MHTOCHESIE Mol DU i WUT T :ya

responsabilidad directa en el drea auditada? (Cap. V., Num. 10.1).

Cheservaciones: -

10.3* iSe verf'ﬁca 3",‘ registra ’Ea implementacion v eficacia de las acciohes comectivas ¥
emprendidas? (Cap. V., Nim. 10.1).

: | }
Cbservaciones: Dentro del documento AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES cadigo PT-4.11 Versidn 01
no se especifica claramenie como se verificara y se registrara la implementacién v eficacia de las acciones

A i
s Y g, st Tacatall
SOrecivas emprencicas.

11. AUDITORIAS =

| ¢Cuentan con pt'ocedimientoé de iaudi_’corfak dé Caiidad, pafa evafuér reguiérmente ia]
14.4* eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestién de la Calidad? ¢.Cuenta con el plan ¥
' de auditoria interna identificando la frecuencia de estas? (Cap. IV., NUm. 3.4 y cap. V,

num. 10.1). ,

Observaciones: Presentan documento AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES cadigo PT-4.11 Version 01

en ef cual establece para las auditorias que &l director técnico sers ol responsable de iz programacion de las

actividades en el formato PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS codigo PT-4.11-FT-01, v segin el
Drmmtvimms b smdmdaf i v D Ll A..,i.....w.-x-,-. ol Ammrmnantn acdmeen s ACOQ_ AN CAANAD PIOTA ™o
LUV THTH WY COlaUIC U MUT T wWiilla CI Cuciiia o1 QOGUITIGN WY TALTIHIIU 000N 1 W VUG i3 A WL
VERIFICACION DE REQUSITOS DE CCAA DE DISPOSITIVOS MEDICOS, que para la preparacién de la
auditoria cuentan con ocho 8 dias de anticipacion y se presents mediante formato PLAN DE AUDITORIA /

Sl ek

referencias y/o criterios, ltinerario de ia auditoria y que los hallazgos de retinen a través de entrevistas,
fectura de documentos, observacion de actividad, que toda informacion proveniente de la entrevista debe ser
comprobada por medio de registros fisicos, medidas, afe. Y Al final de cada sesidn se evalia los hallargos
encontrados e indican las fortalezas, oportunidades de mejora y no conformidades que se presentaron, de
esta actividad se genera un informe que se registra en el formato INFORME DE AUDITORIA cadigo PT-4.11-
FT-03 en periodo no superior a 8 dias habiles, posteriores a la auditoria y entrega una copia al director
técnico y en caso de ser necesario se aplica las acciones correctivas.

Sin embargo, se debe dejar claro que las auditorias no son solamente para las actividades de CCAA, sino
que debe contemplar todos los aspectos que conforman Ia empresa, Como proveedores, SG-SST entre otras,

asi como definir con qué frecuencia se realizaran.

112+ ¢Se llevan a cabo auditorias internas de acuerdo con lo planeado, se registran los X
™ |resultados junto con las medidas correctivas o preventivas? {cap. V, num. 10.1).

Observaciones: Dentro def documento AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES codigo PT-4.11 Versién 01
establecen los formatos: ,

» PROGRAMA ANUAL DE AUDITORIAS cédigo PT-4.11 - FT-01

» PLAN DE AUDITORIA/ AUTOINSPECCION cédigo PT-4.11 - FT-02

¢ INFORME DE AUDITORIA cédigo PT-4.11 - FT-03

12. ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO POR CONTRATO =

 AUTOINSPECCION cédige PT-4.11- FT-02, en ¢l cual se esiablecera sl Objetivo y Alcance, Documentosdal ¢




ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
FORMATO ACTA DE VISIiTA CCAA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cadigo: ASS-AYC-FR084 Version: 05 Fecha de Emision: 2022-08-29 Pagina 18 de 24

fem.| . - - REQUSNO . . . [¢]nNec

¢ Se cuenta con informes de auditoria realizadas por parte def importador al coniratista?

3
1247 (Cap. V., Num. 9.1),

Observaciones: No Aplica

¢las especificaciones de producio v la informacidn necesaria para ffevar correctamentef
12.2* | operaciones de almacenamienio y acondicionamiento son suminisradas por el importador
al contratista? (Cap. V., NGm. 9.1).

Observaciones: No Aplica ‘
13. SOPORTE TECNICO Y/O ASISTENCIAL -~ I T PRE T R
iSe garantiza la capacidad de ofrecer servicio de soporte tecnico permanente, asi como / /

¥

los repuestos y herramientas necesarias para & mantenimiento v calibracidén de los / /

13.1% |equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante durante cince afics / /
como minimo, o durante ia vida Ol si es inferior? (articuic 24 y 35 del Decreto 4725 de [ /
2005). /

Observaciones: No Aplica

¢ Se suministran actas de entrega iunto con los manuales de operacion, de instalacion v /
43.2% mantenimiento en idioma de origen y casteliano los cuales son provistos de forma
™ | obligatoria al distribuidor y usuario en el momento de entrega del equipo? (articulo 24 y 35

del Decreto 4725 de 2005) .

Observaciones: No Aplica

2Se proporciona al usuario los programas o mecanismos de capacitacion para el uso por
3 | parte de los operarics, ingenisros o tonicos de manisnimiento del clienta? {articuic 24 del

Decreto 4725 de 2005)

Observaciones: No Aplica n
LEl personal que presta servicio de mantenimienio y verificacion de la calibracidn para

equipos biomedicos de riesgo B y I, presents la inscripcidn del recurso humano emitido

]
g

a2

13.4*
| por of INVIMA? (ertioulo 39 del Decreto 4725 de 2008). oo

Obhservaciones: No Aplica '

*Campos de descripcion obligatoria

C: Cumiple

NC: No cumple

CBSERVACIONES:

Se informa al interesado qué para realizar la solicitud de visita de verificacién de requerimientos, dentro
del termino establecido en el concepto técnico, presentado a continuacion, se deberd remitir una
comunicacién al Grupo Téchico de Ia Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. Se realiza a
través de la pagina web www.invima.gov.co, siguiendo la ruta: Oficina Virtual / Enviar una nueva solicitud
/ Respuestas autos, oficios, correcciones, anexos, alcances, cancelaciones y demas tramites sin pago /
Tipo de tramite: Radicacion: Alcance al Radicado {indicar ef radicado inicial de soiicitud de visita), en ei
cual debe diligenciar los campos requeridos: Numero de Radicado Usuaric: escribir el ndmero del
radicado de la visita, posteriormente debera adjuntar los documentos, escribir el ndmero que aparece en

la imagen de prevencién de spam vy se finaliza con Enviar.

ANEXOS:

i

- Fotocopia de la cédula de la direccion técnica en un (1) folio.
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REQUERIMIENTOS

(2.1) El establecimiento debe ajustar el organigrama con el fin de que se identifique la interrelacién de’
ta direccién técnica con los cargos de logistica y acondicionamiento y auxiliar de hodega Gap. 1V,
Nam. 2 de la Resolucion 4002 de 2007.

{2 2 El antahlanimianis dabhe sliictar o mamiisl dAa nesimmas CAdina MAZE 9 varaiAm As el 1ordia
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de 2022, de la direccitn tdenica indicands las responsabilidades del programa de tecnovigilancia, de

Mo
o.
m

acuerdo con lo establecido er el 2 o1 a Resclucién 4816 de 2008.
(2.4; 2.5) La direccidn técnica debe demostrar plenc conecimiento en la normatividad sanitaria

Ll

vigente incluidas las funciones del cargo vy ias responsabilidades ante el Programa Nacional de

Tecnovigilancia. Cap. IV, Num, 2.1, Cap. V, Nam. 8.1 y Cap. V., Num. 3 de la resolucién 4002 de

2007, .
(3.1) El establecimiento debe ajustar el procedimiento seleccidn, induccién y capacitacién de personal
con cédigo PT-4.1, versidn 01 de fecha julic de 2022, indicando totalidad de los temas de induccidn,
incorporar ias actividades de reinduccidn. Presentar formato para el registro de las actividades de
induccion v reinduccion. Asimismo, se debe indicar la frecuencia para realizar los cronogramas de
capacitacién, se debe indicar que ef personal debe lograr el 100% de Iz calificacién en las
evaluaciones, indicar guien es el responsable de elaborar el cronocgrama de capacitacion. Presentar

el cronograma de capacitaciones difigenciado. Cap. V., Num. 4.°

LR S PO PR 1W R (S S i~

(3.2) El establecimientc debe capacitar a todo el personal de la empresa incluide Ia gerencia v se

deben presentar las evaluaciones calificadas Cap. V., Num 3y 4.

{4.1) El establecimiento debe ajustar el procedimiento para la elaboracién de documentos cédigo PT-
2.1, versidn 01, fecha julic de 2022, indicando por que medios se Hleva la documentacidn. Bn caso
que la documentacion se maneje a través de métodos de procesamiento de datos, se garantice que
s6i0 1as personas autoiizadas pueden ingresar nueves datos o modificar ios existenies, y gue e
acceso al sistema se encuentra restringido para garantizar su seguridad
(4.2) El establecimiento debe ajustar el procedimiento para la elaboracion de documentos cddigo PT-
2.1, versién 01, fecha julio de 2022, indicando que la aprobacién de los documentos que tisnen gue
ver con las actividades de recepcién, inspeccion, acandicionamisnto, alistamiento v despacho deben
estar aprobados por la direccion técnica numeral 2.1, literal d de la Resolucion 4002 de 2007.

antos eddigo PT-

{4.3; El establecimiento dabe ziustar sl nrocedimisnto para iz elaboracidn de docum

2.1, versién 01, fecha julio de 2022, indicando.donde. se ubican. los. registros disponibles paraia.. .

consulta del personal responsable de su manipuiacion, en un lugar adecuade que minimice su

10.

11.

12.

deterioro vy evite su pérdida. cap. V, Ntm. 7 de la resolucién 4002 de 2007.

(6.1) El establecimiento debe presentar la informacidn suministrada por el fabricante sobre las
condiciones de almacenamiento requeridas para los dispositivos médicos Cap. V., Num. 1 de la
Resolucidn 4002 de 2007, ,,

(5.2) El establecimiento debe ajustar el procedimiento recepcion inspeccion y almacenamiento

Codigo: PT-4.3, Version: 01, de fecha julio de 2022, aprobado por la direccion técnica, se debe

refirar la definicidn “Recepcion: Operacién de Verificacién mediante la cual los dispositivos médicos

recibidos en ia bodega del Operador Logistico”. Se deben indicar cargos que se encuentren en la

estructura organizacional. Indicar la verificacién de los vehiculos cuando ilegan los dispositivos

meédicos, donde se registra la actividad, documentos con les cuales se recepcionan los productos.

responsabie de ia inspeccién, pardmeiros a inspeccionar acordes ai lipo de producio y ajusiar ios

mismos en el INSTRUCTIVO DE INSPECCION MILITAR ESTANDAR. Asimismo, deben presentar

el formato para registrar las actividades de inspeccidn tanto técnices como de documentacion,

aprobacion y liberacidon por parte de la direccidn técnica.

(5.2) El establecimiento debe presentar procedimiento para el conirol de las variables ambientales
cap. V, Nim. 7 de la resolucién 4002 de 2007. Iguaimente, se debe ajustar el formato de control de

nta v humedad ralativa indicrandn al racn~neahls Aa varifirar loe artividadac
ISy e TV NUILANG0 S FeSRONEaNe e vernicar iz achividadas,

tamnoratiirn amhiz
temperatura ambisn
(5.2) El establecimiento debe ajustar ¢l procedimiento de acondicionamiento secundario cédigo PT-
4.4, versidn 01 de fecha julio de 2022, aprobado por la direccion técnica e indicar quien elabora las
etiquetas, quien las. revisa, quien las fibera, quien las custodia, dende se almacenan ( si aplica),

despejes de linea del drea de acondicionamiento, actividades del proceso, controles en proceso,




ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

FORMATGC ACTA DE VISITA CCAA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Pagina 20 de 24

Cédigo: ASS-AYC—FMOG%} Version: 05 Fecha de Emision: 2022-08-29

13.

14.

PN
a3

16.

. deben encontrar organizadas, delimitadas, identificadas y tnicamente con los elementos especificos.

..actividades . acorde 2. la estructura . organizacional,. recepcién. e . inspeccién gl 100%. de .ias.

19.

20.

etiqueta testigo, inspeccion de producto acondicionado, tipo de inspeccidn, aprobacion y liberacion
por parte del director técnico y estados de calidad. cap. V, Ntm. 7 de la resolucién 4002 de 2007,
(5.2.) E! establecimiento debe ajustar el procedimiento transporte de dispositivos médicos, Céadigo:
PT-4.8, versidn: 01 de fecha julio de 2022, aprobado por la direccién técnica, indicando cargos que

se encuentren en la estructura organizacional, deben indicar si el transporte es propio o contratado y

nara sb racictrs Ao i

~1s ramiotes es o dal renihn dal mnradiinta A caatiefanmiAn v nracantar femmmmba
T w SR oW U il © sondiualiln y o weTlinds e naie para o (eQISTC G2 iR

Yui (Cgiol Y ‘
inspeccion a los vehiculos. , ‘
(6.1.1). El establecimiento debe realizar la separacién fisica del drea de almacenamiento de las
demas areas con el fin de svitar la contaminacidn cruzada. Asimismo, se debe separar fisicamente &l
ingreso del personal del drea administrativa con el drea de aimacenamiento. igualmente, se deben
crear las zonas de cuareniena, devoluciones v rechazos en el drea de almacenamiento. Se debe
crear, identificar v dotar de los elementos necesarios en el drea de acondicionamiento las zonas de
etiquetado y empaque y las zonas de recepcién de producio para acondicionar y producto

ain
ja

acondicionade. Cap. V, Nim. 2, 2.1 de Ia Resolucidn 4002 de 2007,
(6.1.2) Ei establecimiento debe cojocar todos fos pictogramas al ingreso a las diferentes 4reas

relacionados con se permite (nicamente a personal autorizado y existen restricciones en cuanto 2
mantener plantes o animales, fumar, comer o beber en las 4reas de almacenamienio v
acondicionamiento Cap. V., Ndm. 1y 5.5 de la Resolucién 4002 de 2007.

(6.2.1; 6.2.2) EI establecimiento debe contar con areas en las cuales se lleva a cabo e
almacenamienio y/o acondicionamiento, con disefio apropiado v suficients espacio para permitir la
limpieza y el mantenimiento, asi como la realizacién de operaciones propias del drea, asi mismo, se

para ias labores propias de las mismas. Asimismo, se deben crear las zonas cuarentena,
devoluciones, rechazos, inspeccidén de dispositivos médicos, con las respectivas ‘identificaciones,
defimitaciones y se deben sncontiar dotadas con ios siementos necesaiios para et desaoiio de ias
actividades y realizar la fimpieza de las dreas que lo requieran. Cap. V., Num. 2.3.3. de la resolucion
4002 de 2007

. (6.4) El establecimiento debe identificar las zonas de etiquetado vy empaque secundaria, v productos

para acondicionar y acondicionados Cap. V., Nim, 2.3.2, v 2.3.2.2. de Iz resolucion 4002 de 2007,

- (5.2) El establecimiento debe ajustar el procedimientc manejo de devoluciones Cédigo: PT-4.8,

y D1 da fachs j;:!in ga 2022 wmdicandn tndac o roiicalas de devaliicidn rav:pnncghioq A ing
ST IRLhS jUnU UT LUl INCICENG0 10038 158 CaUszies a8 devoiucion respongabies e izg

devoluciones, inspeccién por parie de direccién técnica, parametros a inspeccionar, aprobacion v
liberacién por parte de la direccion iécnica, tiempo de respuesta a clienfe, comunicacién a dliente,
acciones a tomar. Se deben establer las actividades para devolucion a fabricante. Se debe ajustar el

'PT-4.8-FT-01 ACTA DE DEVOLUCION TECNICA, incluyendo motivo de devolucidn, tiempo de

respuesta, cliente y datos, acciones tomadas, estado de calidad. -

(5.2.) El establecimiento presenta retiro de producto del mercado Codigo: PT-4.9, version 01 de fecha
julio de 2022, indicando cudl es el tiempo de reporte establecido en la normatividad vigente para
hacer este tipo de notificacién, cémo se hara la notificacién ante el Invima, quién es el responsable
de dicha actividad, por qué medios se obtendra la trazabilidad del producto comercializado, como se
le comunica al cliente y como se le responde, como es el manejo del producto retirado del mercado
gue tiene el cliente hasta su traslado al drea certificada, como el del producio existente en bodega,
como se genera ia congiiiacion dei producic y en que formalo se regisirard dicha aciividad para
obtener el porcentaje de recuperacion, quién es el responsable de dicha actividad, como se Hlevara a
cabo la disposicion final de este tipo de producto y con qué evidencia se contard, cémo se genera el
clerre del caso ante el Invima, quién es el responsable de este proceso, indicando en cada ftem
descrito, el tiempo, aclividad y responsable, junto con los formatos correspondientes, y dar
cumplimiento al Capitulo V numeral 8.3 de Ia Resolucién 4002 de 2007 y articulo 19 de la Resolucién
4816 de 2008,

(7.1) Ajustar PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESIFECCION cédigo PT-5.2 Versidn 01 en donde
establezcan fos cargos de la estruciura organizacional siendo por ejemplo auxiliares de bodega y el
procedimiento nombra operarios, asi mismo ajustar el FORMATO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
codigo PT-5.2-FT-01 donde se inciuya los espacios donde se pueda registrar quien realizo 1a

‘

o
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22,

23.

24,

_.documento deben ingicar porque. medios se.apoyaran para garantizar s trazabilidad delos productos- -

25,

actividad de limpieza, y quien reviso esa actividad. Para dar cumplimiento a ja Resolucién 4002 de
2007 Cap. V., Nim. 5. ‘~

. {7.3) Presentar donde se indique como se establece la entrega de dotacién su frecuencia de enirega

.de que consta la dotacién segin el cargo, a que cargos se le debe entragar dicha dotacidn, vy que se
mencione el respaldo de la entrega los formatos que estan empleando para ello, como el formato de
ntos de proteccidn persona! y dotacién de frabgjc cadigo FT-SST-070 , asi mismo
la dotacién para los visitantes, tanto para el ingreso a las 4dreas de almacenamienio
las de acondicionamiento. Para dar cumplimiento a la Resolucién 4002 de 2007 Cap. V.,
Nim. 2352 53y54.

(7.4) Definir en cudl de los documentos PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESIFECCION cédigo
PT-5.2 Versién 01; NORMAS DE INGRESO DEL PERSONAL, HIGIENE Y LIMPIEZA cédigo PT-4.2
versidn 01 se dejard el mansjo de control de plagas, asi como definir v establecer si el formato de
control de esta actividad seré en ef formato CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y

CALIBRACION cédigo PT4 17-FT-01, de ser asi citar formato dentro del procsdimiento, aciarar

dentro de ios procedimientos ei codigo correcto de cada uno de jos formatos ¥ gue registros soporian
la actividad. Asi mismo deben establecer claraments y detallado cudles seran las actividades
salizadas, antes, durante v posterior 2 I3 reafizacicn de la fumigacion para garantizar qgue no se
contamine el producio. Para dar cumplimiento a ia Resoiucion 4002 de 2007 Cap. V., Nim. 5.7.

(8.1) Ajustar el documento MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTALACIONES cédigo PT-4.15
Versidn 1, donde se indique claramente cada cuanto tiempo se genera la calibracién de los
termohigrémetros, demés equipos gue se requieran para el proceso de almacenamiento Yy que
evidencia se dejara como constancia, .as/ mismo se debe indicar como se genera y garantiza el
process de mantenimiento preventivo y corrective de los equipos como aires acondicionados, asi
como el mantenimiento de sistemas alternos de energia, presentar las hojas de vida de cada equipo,
deniro del procedimisnio citan cboigos de anexos asociados, pues citan CRONOGRAMA DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACION codige PT4.17-FT-01 y el ORDEN
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS E INSTALACIONES PT-4.17-FT-02 y el formato que presentan no
corresponde al cédigo citado en ef procedimiento. Para dar cumplimiento a {a Resolucidn 4002 de

12007 Cap: V., Nim. 6.

(9.1.1,9.1.2) Ajustar el procedimiento TRAZABILIDAD codigo PT-4.13 Versién 01 desde su objetivo y

alcance que aplica también para los dispositivos médicos importados, asi mismo deniro dei

dentro del cual deben establecer si sera por medio del No. De iote, No. De imporiacién, No. De
consecutivo interno o lo que designe la compafia, pero debe estar ciaramente establecido, el nombre
del sistema contable con el gue cuenta fa empresa, que la factura de venia o remisidn que se genera
contara con el registro del nombre, diteccidn No. De lote, fecha de Ia cantidad vendida, a fin que sea
facii v rapida su localizacién, deben discriminar dentro del procedimiento los documentos de
importacién con los que debe llegar los dispositivos médico, deben citar con nombre y cédigo todos
los formatos implementados en sus procedimientos desde la recepcidn del dispositivc médico y
durante todas las etapas de almacenamiento y entrega del mismo, para demostrar ia conformidad del
dispositiva médico con los requisitos especificados y asi mismo en los registros de distribucién se
identifica la ubicacién geografica, nombre y direccion, nimero de lote, fecha y cantidad de dispositivo
meédico vendido siendo la factura de venta o remision con la que se entregard. Como el
procedimienio de iracabiidad se ariicuia con jos procedimienios de recepcion, inspecaion,
acondicionamiento, almacenamiento, _alistamiento, despacho, retiro de producto del mercado,
rechazos, devoluciones y disposicidn final, todo cambio realizado en los procedimientos mencionados
debe verse reflejados en el procedimiento de trazabilidad. Para dar cumplimiento a la Resolucion

4002 de 2007 Cap. V., Nim. 7 y Ndm. 8.1,

(8.3.1) Ajustar documento PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA cédigo PG.4-14 Version 01 el
decumento debe contener dentro de sus definiciones que significa : alerta sanitaria, informe ds
seguridad y recall, debe especificarse quien es el referente de tecnovigilancia, que segin nos fue
informado durante la diligencia es el director tecnico, deben establecer los tipos de reporte Y Sus
términos, contar con un sistema de administracién de datos, un Excel o un software que les permita

verificar la informacion relacionada con los eventos adversos e incidentes adversos que les han
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26.

27.

reportado, debe estipularse que en caso de un retirg de producto del mercado como sera la
noftificacion al Invima, el fiempo de noftificacidn y Ia gestién que debe Hlevar a cabo e imporiador,
cambiar e nombre del documento de programa a manual. Para dar cumplimiento al Articulo 9.
Resolucién 4816 de 2008 y Cap. V., Ntim. 8.2 de la Resolucion 4002 de 2007.

(10.1;10.3) Ajustar el procedimiento AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES cédigo PT-4.11 Versidn
01, el documento debe especificar donde se registra el informe final de las auicinspecciones,
]

1
especificar para las autoinspeccionss los planss de acciones preventivas y correctivas que se
generen por los hallazgos encontrados, debe especificarse claramente como se verificara v sg

registrard la implementacidn y eficacia de las acciones correctivas emprendida. Para dar

cumplimiento a la Resolucion 4002 de 2007 Cap. V., Ndm. 10.1.

{11.1) Ajustar el procedimiento AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES codigo PT-4.11 Version 01,
se debe dejar ciaro que las auditorias no son solamente para las actividades de CCAA sino gue debe
contemplar fodas los aspectos que conforman fa empresa, como proveedores, SG-SST enfre ofras,
asi como definir con qué frecuencia se reafizaran estas auditorias, deben especificar para las
auditorias los pianes de acciones preventivas v correctivas que se generen por fos. hallazgos
encontrados, debe especificarse claramente como se verificara y se registraré la implementacién y
eficacia de las acciones correctivas emprendidas. Para dar cumplimiento a ia Resolucion 4642 de

2007 Cap. IV, Nim. 3.4 y cap. V, num. 10.1.
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CONCEFTO TECNICO

Una vez evaiuado el cumplimiento de los requisiios de condiciones sanitarias, de control de calidad, de
dotacion y recursa humang establecidos en ef Decrets 4725 de 2005 y en la Resolucion 4002 de 2007, ias
suscritas profesionales de la Direccidn de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INVIMA conceplian
que el establecimienic COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S AS. ZOMAC con direccitn de notificacian
judicial direccién judicial Mz F Lote 1 Etapa 3 Local 104 del Municipio de Puerto Asfs- Putumaye, Teléfono:
3166298801, con NIT: 801.201.223-7, quien almacenara vy acondicionaré sus productos importados en:

e i sat

P

Lugar donde se leva a cabo la actividad:

Sede propia: Si , ‘ . »
Direccidn: Calie 33 Sur No.22- 105 bodega 9 Manzana 3 de la ciudad de Neiva -Huila

Cperador logistico: NG

" Batos operador logistice.

Nombre N/A

Direccion N/A
NIT N/A
Teléfono N/A
Correo elecirénico | N/A
Concepto:
CUMPLE
NO CUMPLE - , . _
PENDIENTE la emision del concepio igcnico, sujeto al | | Término para subsanar los
cumplimiento de los requerimientos dejados en la presente acta X | reguerimientos: 860 dias
‘ . ' - ' | habiles
Mantiene condiciones
[ Nomantiene condiciones T

Descripcion del concepto:

¢ Actividades sutorizadas:

Almacenador
.1 Acondicionador
| Acondicionador y Almacenador

e Productos y condiciones de temperatura:

[N/A.

Notas aclaratorias:

1. Una vez notificado el concepto de “CUMPLE” al interesado, se procede a elaborar el certificado de
CCAA correspondiente, cuya informacién- es corroborada por quien atiende Ia diligencia. Por
consiguiente, cualquier modificacion o ajuste requerido a la informacién contenida en el citado

cerificado tendrd que ser solicitado al Invima por parte de Ia empresa, sfectuando el pago
correspondiente. Se anexa el proyecto de certificado a la presente acta.

X |




ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
FORMATO ACTA DE VISITA CCAA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
Cadigo: ASS-AYC-FM084 Version: 05 Fecha de Emision: 2022-08-29 Péagina 24 de 24

2. El importador tiene la responsabilidad de cumpiir con todos los requisitos establecidos en ja
normatividad sanitaria que soportaron la emisién del concepto en la presents acta, en caso confrario
sera objeto de aplicacién de medida de seguridad, destacandc gue el lnvima tiene la facultad de
Hevar a cabo visitas de Inspeccidn, Vigilancia y Control (IVC) en cualquier momento, sin previo avise,
con el fin de verificar que todos los aspectos que conforman la ceriificacién se mantengan dentro de
la empresa. ‘

La empresa debe notificar al Invima de maners oportuna, los cambi
vigencia de la certificacion, referentes a cambios en la denominacié
nomenclatura en la direccidn, representacién legal o director técnico.
4. Sise dejd “PENDIENTE  Ia ermnision del concepto técnico, tenga presente:

a. El establecimiento deber4 solicitar a visita de verificacién de requerimientos en un érmino no
mayor a sesenta (60) dias habiles, sin necesidad de realizar aigln pago adicional, haciendo
un alcance al radicado iniciai, de lo confrario se entenders que desiste de {a solicitud,

b. Los reguerimientos serdn verificadcs en la direccién donde so levd & csbo la pressnie

difigencia.

¢. De conformidad con lo establecido en el articulo 13 del Decreto 4725 de 2005, si efectuada la
visita de verificacién, no se da cumplimiento a las recomendaciones de acuerdc con Ia visita
efectuada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, se
entendera desistida la solicitud y, por consiguiente, se debera iniciar nuevamente el tramite.

e

w

gue se presenten durante 2
el Sn s

oS gue
1 de la razdn social, cambio de

La presente diligencia fue realizada por los suscritos profesionales de INVIMA de acuerdo con la
normatividad sanitaria vigente. Los abajo firmantes manifestamos estar de acuerdo con la presente acta ia

cual contiene todo lo encontrade, jo que se hizo y se dijo.

e~

Para constancia se iee y firma por quienes en elia intervinieron a jos & dias dei mes de septiembre de 2622,
- siendo ias 4:00 p.m. y & los 9 dias del mes de septismbre de 2022, siendo las 4:00 p.m. Se deja copia
integra del acta al interesado. : '

Por INVIMA:

Firma:  _Mader o =7 Ceala _ Fimma: wwb ng A Ak

Nombre; HELIANA IVETH CELIS LEGUIZAMON Nombre: i'viﬁzREE AHDRE& RAMIREZ GONZALEZ
Cargo: Profesional Especializado Cargo: ' Contratista

Por COMERCIALIZADORA INSUMEDIC S.A.S. ZOMAC:

wib 74 ’ Fima; Cﬂ}il\h g\/ﬁeﬁﬁx A !()P

Firma: _ 7
Nombre: ANDRES FELIPE LOPEZ/RODRIGUEZ  Nombre ELKIN GUTIERREZ AMILES
Cargo: ’ Director Técnico Cargo: Representante Legal Slplente




