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RADICACION No, 20181189616  FECHA 17/09/2018

EL (LA) SUSCRITO (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 1
CALIDAD, DE DOTACION ¥ RECURSO HUMANO PARA EL ALMAGENAMIENTO 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
CERTIFICACION: 20/FEBRERO/2019,

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: HOSPIMEDICS S.A.

DIRECCION: AVENIDA CALLE 45 No. 118-60

TELEFONOQ: (1) 6209777 E-MAIL: info@hospimedics.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA
NIT: 860.351.760-5

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIQ

NOMBRE: BRIGITTE LINA MEYER TELEZ

DIRECCION: AVENIDA CALLE 45 No. 118-60

TELEFONO: (1) 6209777 E-MAIL: info@hospimedics.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: SINDY ALEJANDRA BUITRAGO PRIETO ‘
IDENTIFICACION: C.C. No. 1.022.339.842 DE BOGOTAD.C, 1

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: SNIDER & CIAS.AS ‘

DIRECCION: COMPLEJO LOGISTICO SIBERIA, VEREDA VUELTA LA GRANDE 150 METROS DE LA GLORIETA DE SIBERIA BODEGA
1-7 BLOQUE E

CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO Y/Q ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA
CONTROLADA Y EQUIFOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE. **++

CERTIFICADO NO, FECHA: BOGOTA D.C. 20 DE FEBRERRO DE 2019

Certificacidn vigente hasta el dia 19 de febrero de 2024.

Esta ceitificacion de CCAA serd vdlida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higlénicas, técnicas, locativas y de i
control de calidad con las cuales se emitié el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los falios de este documento llevan sello del Invima. Documento vélido Unicamente en su criginal.
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Qp%mm @Ji“\*‘jj?oé)

LUCIA AYALA RAMIREZ Dirpctor 1ecmed
Directora Técnica de Dispositivos Médicos (o2 i ! c/
y Otras Tecnologias %

Proyecté: 5200-03 JAZO Revisd: 500-01-04 MEQOP Aprobo: 500-01-01 SIPRC
C.C. Exp.: DC-2442

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
' https://www.invima.gov.co/procesos ' '
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OFICIO COMISORIO No. 5000 - 055 - 19

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

Respetados sefiores:

L. Ubicacion
Establecimientos {La ubicacién puede daterminarse por los funcionarios al momente de
realizar la diligencia)

_ SPECIALIZED WORLDWIDE LOGISTICS S.A.S. Vereda
Vuelta la Grande a 100 Mts del Round Point Cota -
HOSPIMEDICS S.A Siberia Complejo Logistico Industriat Siberia Bodega 1-7

de Cota.

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 continuacion, quienes estan comisionados a partir del 18-
feb-2019 hasta el 22-feb-2019, para realizar actividades de conformidad con las competencias de este Instituto:

Nombres _ Cargo / Rol™ Dependencia
, - Direccion de Dispositivos Médicos y
Oscar Consuegra Mateus - , Profesional especializado Otras Tecnologias

Jairo Alexander Zamora Ortiz Contratista Direccion de DESPOSHNOS Medicos y
Otras Tecnologias

*) Nota: ET Rol solo se diligencia para el Proceso de Auditorias y Certificaciones para los 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, estan investidos de amplias facultades de inspeccidn, 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 convenients.

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 la oficina: Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, teléfono: 2948700 Ext: 3947-3874-3852 o mediante el Sistema Consulta Funcionarios ©
Contratistas, disponible  en la  pagina web institucional en el siguiente  vinculo

http://funcionarios.invima.gov.co/consulta/consulta. php.

Se informa que en el marco de |a lucha contra la ilegalidad y contrabando, el Invima habilité la linea anticorrupcién

Tel: 2948725 6 2948700 ext 3606. Los ciudadanos podran hacer uso de esta linea para realizar denuncias frente a
hechos de corrupcién y la comision de acciones de ilegalidad sobre los productos competencia del Invima,

Dado en la ciudad de Bogota D.C. el dia 15 del mes de febrero del afio 2019.
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el 2ol g LUCIA AYALA RODRIGUEZ A
Directora Técnica de Dispositivos Medicos y otras Tecnologias (3‘ 0\0
s

EXP: DC-2442

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COFIA NO CONTROLADA
https:/fiwww.invima.gov.co/procescs
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En Cota — Cundinamarca, a las 9:35 a.m., del dia 20 de febrero de 2018, los suscritos profesionales de la
Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Invima, se hicieron presentes por orden de Oficio
Comisorio No. 5000-055-19 de 2019, en el establecimiento denominado SNIDER & CIA 8.A.S. identificado
con NIT.: 860.517.479-4, ubicado en la vereda vuelta la grande a 150 metros de la glorieta de Siberia,
Complejo logistico Industrial Siberia ~ CLIS, Bodega 1-7, segun camara de comercio, de este municipio,
tel&éfono: (1) 7430999, correo electrénico: info@snider.com.co para verificar el cumplimiento de los requisitos
contemplados en la Resolucion 4002 del 2007 y Decreto 4725 del 2005, al establecimiento importador
denominado HOSPIMEDICS S.A., identificado con NIT.: 860.351.760-5, ubicado en la direccién Avenida
calle 45 No. 118-80 de Bogota D.C., segin céamara de comercio, teléfono: (1) 6209777, email:
info@hospimedics.com y direcciontechica@hospimedics.com, cuya visita fue programada en atencion al
radicado No. 20181189616 de fecha 17 de septiembre de 2018, con el propdsito de obtencién Certificacion
de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento de Dispositivos médicos y Equipos Biomeédicos.

La visita fue atendida por la profesional BRIGITTE ALEJANDRA BUITRAGO PRIETO, identificada con
cédula de ciudadania No. 1022.339.842 de Bogota en calidad de Directora Técnica de la empresa
HOSPIMEDICS S.A., y la profesional LINA MARIA TRUJILLO, identificada con cedula de ciudadania
No.65.778.692 de Ibague en calidad de Jefe de Logistica de SNIDER & CIA S.A.S., a quienes se les hizo
entrega del auto comisorio y se les mformo el motivo de la visita.

DESARROLLO DE LA VISITA

Una vez ubicados en las instalaciones del Operador Logistico, se procede a realizar la reunién de apertura,
presentacion de las partes, donde se indica que la visita fue solicitada inicialmente para ser realizada con el
operador logistico SPECIALZED WORLDWIDE LOGISTICS S.A.S., pero que se decidié generar el proceso
de certificacion con el operador logistico SNIDER & CIA S.A.8,, situacién que no fue notificada al Invima por
parte del importador sinc que se evidencio al momento de la presentacion de las partes, razon por la cual se
hace la aclaracion de la diferencia presentada en el oficio comisorio, posterior se realiza el recorrido por las
instalaciones y se procede a verificar la documentacién asi:

Segln lo referido en el objeto sccial de la camara de comercio de HOSPIMEDICS S.A., se describe lo
siguiente: “(...) importacion, exportacion, distribucion y comercializacion de productos refacionados con el
ramo de la medicina en general {...)". Representante Legal: BRIGITTE LINA MEYER TELLEZ

El objeto social del operador logistico SNIDER & CIA S8.A.S., referido en la camara de comercio es “(...) ef
almacenamiento de mercancias de procedencia nacional o extranjera bajo control aduanero de propiedad
de cualquiera persona natural o juridica habilitando para tales efectos sus instalaciones propias o contratadas
(...). Representante Legal: FELICE GIANMARCO SNIDER HOCHREUTENER

El establecimiento importador se encuentra Certificado en Capacidad de Almacenamiento vy
Acondicionamiento desde el dia 30 de enero de 2015, teniendo como actividad autorizada el almacenamiento
y acondicionamiento de dispositivos médicos: implantables no activos y de uso odontolégico, a condiciones
de temperatura ambiente en la direccion Avenida calle 45 No. 118-60 de Bogota D.C., la cual actualmente
se encuentra vigente.

De igual forma cuenta con otra sede Certificada en Capacidad de Aimacenamiento y Acondicionamiento
desde el dia 30 de enero de 2015, teniendo como actividad autorizada el almacenamiento vy
acondicionamiento de dispositivos médicos: instrumental, dispositivos médicos implantables, productos
odontolégicos, productos para desinfeccion y esterilizacion de dispositivos médicos, dispositivos para
perfusion, administracion, extraccion o introduccion en el cuerpo, dispositivos para terapia respiratoria, fisica,
equipos biomédicos de tecnologia no controlada y controlada, camas de uso hospitalario con sus respec
repuestos, accesorios e insumos a temperatura ambiente por medio del Operador logistico SPECIALI
- EL FORMATO IMPRESO SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA =
hitps://www.invima.gov.co '
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WORLDWIDE LOGISTICS S.A.S. ubicado en la direccién Kilometro 2.5, autopista Medellin, 400 mts, via
parcelas vereda Siberia, Parque Industrial Portos Sabana, bodega 132 de Cota — Cundinamarca, la cual
actualmente se encuentra vigente.

Donde segun lo manifestado por parte de quien atiene la diligencia el motivo de la visita se dio en razén a
que la empresa desea contar con otra bodega de almacenamiento para dispositivos medicos, pero que
todavia no se tiene claridad si se procedera a cancelar alguna de las sedes certificadas, razén por la cual se
indica que en caso de el establecimiento desee generar el proceso de cancelacién debera notificar al Invima
mediante comunicado escrito para que no siga siendo objeto de Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC} por
parte de!l Instituto y que asi mismo debera generar las modificaciones correspondientes a los registros
sanitarios con los que cuenta actualmente el establecimiento.

Se observa contrate de prestacién de servicios entre el importador y el operador logistico de fecha 22 de
agosto de 2018, en donde se indica que se renovara automaticamente por periodos de un afio.

L.a empresa actualmente cuenta con mas de 50 registros sanitarios vigentes, y que asi mismo cuenta con
registros sanitarios del afic 2007 y 2008 vencidos en razén a que no se puso obtener la representacion de
esos productos por parte del proveedor.

La empresa proyecta la importacién de dispositivos médicos de las siguientes lineas o categorias:

Dispositivos médicos Activos

implantables No activos X
Odontolégicos

Salud visual

Salud auditiva

Instrumental quirtrgico X

Dispositivos usados como vehiculos para administracién, extraccidn o introduccién en el cuerpo X

Materiales de curacion

Dispositivos médicos de proteccion y prevencion . X
Dispositivos y equipos médicos de apoyo terapéutico X
Dispositivos médicos y equipos para la desinfeccion y esterilizacién X

Dispositivos médicos para fertilizacion in Vitro y para almacenamiento y ¢conservacion de componentes anatomicos

De medicina alternativa

De radiaciones lonizantes y No lonizantes para diagndstico y terapia.

De Tecnologia No Controlada para diagnostico y terapia X
Equipes biomédicos De Tecnologia Controlada para diagndstico y terapia X
De Estética de Tecnologfa No Controlada

De Estética de Tecnologia Controlada

De uso en Laboraterio

De conformidad con el articulo 64 del Decreto 4725 de 2005, la empresa debe notificar 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
productos.

EL FORMATO IMPRESO SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https:/fwww.invima.gov.co
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LISTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS DE CCAA ESTABLECIDOS EN LA RESOLUCION 4002 DE
2007

(ftem. | . ReauSITO ... - . . . - -_J]¢c|Ne
1. DOCUMENTACION o T T e e e D Lo
1.4 SISTEMA DE CALIDAD = 5
LEl establecimiento cuenta con una polltlca “documentada donde se establezcan
4.1 c!a_ramente los objetivos y propositos de calidad? ¢ Esta muestra su propésito de manera
visible? ¢ Se encuentra activa entre los integrantes del establecimiento? (Cap. IV, Nim. | X
1)
Observaciones: El operador logistico presenta documento denominado planeacién estratégica con codigo
A-PE-07 versiéon 15 dentro del cual se establece una misién, visién, politica de calidad, y objetivos de
calidad.

El importador presenta m|5|on visidn, politica de calidad y objetives de calidad, los cuales no estan
inmersos en nlngun proced t smo que son manejados por m dIO de Ia paglna web de la empresa
2 ORGAN!ZACION.}E'" : S pea

¢ El establecimiento establece y mantlene una adecuada estructura orgamzaclonal gue
2.1 |permita asegurar que los digpositivos médicos sean almacenados y distribuidos de X
acuerdo con las condiciones establecidas por los fabricantes? Cap. IV, Ndm. 2).
Observaciones: E| establecimiento importador presenta una estructura organizacional conformada por
junta de socios, gerente general, director técnico de calidad, analista de control interno, director comercial,
director de mercadeo, director de gestion financiera, entre otros cargos.
El operador logistico presenta estructura organizacional referenciada en cargos asi: Gerencia General, jefe
de aduanas, jefe de logistica, jefe de control de seguridad y jefe de sucursal, donde el rol de inspector de
calidad se desprende del cargo de jefe de logistica.
¢; Existe manual de funciones con responsabilidades claramente definidas? ¢ El personal
2.2 |de la organizacidon conoce el alcance y responsabilidad de sus funciones y su impacto | X
en la calidad de los dispositivos médicos o servicios? {Cap. 1V, Num. 2)
Observaciones: El importador presenta documento denominado perfil del cargo con codigo HGH-FO-186,
donde se contempla el objetivo del cargo, educacién, experiencia, formacién, competencias para el cargo,
competencias organizacionales, funciones.
El operador logistico presenta matriz de competencias con cédige FT-CH-04 versidén 16, donde se
establecen los siguientes campos: cargo, objetivo del cargo, educacion, formacién, tiempo de
entrenamiento, tiempo minimo de experticia y habilidades, como responsabilidades y funciones del cargo
con codigo F-CH-04 versién 15 donde se indican los siguientes aspectos: nombre del cargo, personal a
cargo, responsabilidades y func.|ones
3 RECURSO HUMANO S S e " W EE ol A B e
3. 1% ¢ Se garantiza la prowsmn de personal suﬂclente y competente para Ia reahzacmn de Ias X
) actividades de cada area? (Cap. V., Num. 3)
Observaciones: El operador Logistico dispone de 85 personas fijas y por prestacién de servicios.
El importador cuenta con 50 personas vinculadas actualmente en la empresa como por prestacion de
servicios, donde la directora técnica que esta vincula de forma directa desde el dia 01 de febrero de 2019.
3.9% ¢El personal tiene conocimiento de las normas y disposiciones de trabajo existentes?
' (Cap. V., Num. 3) X
Observaciones: El Operador Logistico presenta registro de capacitacién de fecha 15 de noviembre de
2018 para el tema de la Resolucién 4002 de 2007.
El importador, por medio del director técnico durante la auditoria demuestra manejo y conocimiento de la
normatividad sanitaria vigente de acuerdo a lo contemplado en la Resolucion 4002 del 2007, Decreto 47
del 2005 y la Resolucién 4816 del 2008.
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EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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ilLa dlreccuSn tecmca esta a cargo de un profesmnal en el area, con expenenma
especifica o especializacion en el campo, documentado y demuestra ser competente
3.3" ‘| para el desempefio de sus funciones? ¢Dentro de las funciones asignadas al Director X
Técnico se encuentra la responsabilidad de la calidad, seguimiento y control de los
dispositivos médicos importados? (Cap. IV, Nim. 2.1y Cap, V, Nim. 9.1)

Observaciones: La Direccion Técnica esta a cargo de un ingeniero biomédico con mas de 3 afios de
experiencia en el manejo de los dispositivos médicos y equipos biomédicos, asi mismo en el manejo de a
normatividad sanitaria vi ente .

4, SISTEMA DOCUMEI

¢Los documentos estan disefiados, revusados aprobados modificados, firmados,
4.1 |fechados y distribuidos por las personas autorizadas y se mantienen actualizados? | X
(Num. 7)

Observaciones: Los documentos presentados por el operador logistico se encuentran aprobados,
revisados, identificados y diseRados de acuerdo a lo establecido en el procedimiento cantrol de informacion
documentada con cadigo P-Q-02 version 19, el cual establece los lineamientos para la creacion de
documentos.

El importador presenta procedimiento denominado control de documentos y registros con codigo HGC-
PR-01 version 2, donde se establece la emisién, manejo y control de la documentacion, asi mismo se
define el proceso para la elaboracion del procedimiento, control de documentos, revisidn, y aprobacion,
conservacion y control, vigencia del procedimiento.

;Los documentos se encuentran libres de expresiones ambiguas y se expresa
claramente su titulo, naturaleza y propdsito? ;Se encuentran redactados de forma X
ordenada y facil de verificar, de igual forma se tiene un sistema documental que impida
el uso accidental de documentos obsoletos no aprobades? (Nim. 7)

4.2

Qbservaciones:

¢, Los registros se encuentran disponibles para la consulta del personal responsable de
su manipulacion, en un lugar adecuado gue minimice su deterioro y evite su pérdida? X
¢ L.a documentacion se lleva en medios confiables y se lleva registro de modificaciones
yfo supresiones? (NOm. 7)

4.3"

Observaciones: La documentacion del importador es manejada en medio magnético por medio del
sistema SINERGY donde se controla la documentacion por medio de permisos.

Por parte del operador logistico mantienen en red los documentos y registros, se encuentran disponibles
para la consulta del personal responsable de su manipulacion y son de consulta publica por medio de la
red interna MGI.

4.4 ¢ Se tiene establecido vy reglstrado los tiempos de conservacion de los registros y X
' documentos de calidad? (NUm. 7)

Observaciones: La empresa importadora tiene establecido dentro del procedimiento de control de
documentos y registros con codigo HGC-PR-01 versién 2, gue la actualizacion de los procedimientos sera
cada afio y que el tiempo de conservacion es manejado por medio del listado maestro de registros con
codigo HGC-FO-02, donde el tiempo puede variar de un afio a 20 afios, dependiendo del tipo de registro.
Por parte del operador logistico tiene establecido como tiempo de conservacion de documentos sera de
dos afios a 7 afios de acuerdo al tipo de registro, lo cual esta descrito dentro del Ilstado maestro como en
el control de informacion documentada con codige P-Q-02 versidn 19.

5. PROCESO DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO

¢ Se encuentra documentado cada uno de los procesos y actlwdades que se reallzan
dentro de las instalaciones, especialmente las operaciones de manejo de dispositivos
6.1* |médicos, tales como cuarentena, muestreo, almacenamiento y/o acondicionamisnto| X
(empaque, rotulado), embalaje, despacho, devoluciones, descarte y retiro? (Cap. V.,
Nam. 7)

EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.gov.co
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Observaciones: Recepcnon e mspecclon El Importador presenta el procedlmlento denommado
recepcion, inspeccién y aimacenamiento de mercancia con codigo HOP-PR-02 versién 3, en donde se
establece que se debera notificar al operador la llegada del producto por medio de correo electranico por
parte del analista de compras y almacén, donde en la recepcion del operador logistico se llevara a cabe la
evaluacidn fisica del producto (condiciones fisicas: roto, abolladuras, averias, cantidades), verificando que
llegus con los soportes necesarios, dejando registro en el formato de recepcién e inspeccion del operador
logistico, quedando registro en el formato del operador, donde debera ser notificado mediante correo
electrénico la descripcion de lo antes mencionado acompaﬁado de registro fotografico, quedando &l
producto en cuarentena mientras se genera el proceso de inspeccion y liberacion por parte de la direccién
técnica, dejando registro de esta actividad en el formato de recepcién e inspeccion con cédigo HOP-FO-
03 version 1.

De igual forma, se evidencia procedimiento denominado inspeccién de producto con cédigo HGC-PR-11
version 1, se indica que se haré inspeccidn al producto al 100% cuando corresponda a menor de 100
unidades y en caso contrario se hara uso de una tabla militar estandar, para el caso de equipos se hara
la 100%, en donde se debera hacer una inspeccion documental, estado del empaque, lote o serial, fecha
de vencimiento si aplica, estado fisico, registro sanitario si viene acondicionado desde fabrica, para poder
definir el estado de calidad (aprobado, rechazado o cuarentena) por parte de la direccion técnica del
importador mediante el formato de recepcion e inspeccion con cédige HOP-FO-03 versidn 1.
Acondicionamiento: E| Importador tiene establecido dentro del procedimiento de acondicionamiento de
dispositivos médicos con cédigo HOP-PR-03 versién 2, que luego de realizar el proceso de inspeccion y
dar su liberacion se procede a emitir la orden de -acondicionamiento por medio de la direccion técnica,
acogiéndose al formato del operador logistico, donde las etiquetas seran impresas por un tercero y seran
controladas por parte de la direccion técnica mediante el formato de control de etiquetas con cédigo HOP-
FO-07 versidn 1, asi mismo, se indica que se deben garantizar los despejes de linea correspondientes por
parte del operador logistico, donde una vez el producto sea acondicionado se haré la liberacion por parte
del director técnico mediante el formato de acondicionamiento del operador logistico donde se hara un
muestreo por medio de militar estdndar y para el caso de equipos se hara al 10% . La empresa importadora
se acoge al direccionamiento y a los formatos establecidos para el proceso de acondicionamiento
ejecutado por parte de! Operador Logistico.

Almacenamiento: El importador tiene establecido dentro del procedimiento de recepcion, inspeccion y
almacenamiento de mercancia con cddigo HOP-PR-02 versién 3, que una vez sean acondicionados y
liberados los productos se pasan al érea de aprobados, que se debe garantizar que el producto sea
almacenado de acuerdo a los estados de calidad, no estar en contacte con el piso, garantizar las
condiciones necesarias de acuerdo al tipo de producto, como controlar las condiciones de temperatura y
humedad dentro del area, entre otros aspectos.

Alistamiento y Despacho: El importador tiene establecido dentro del procedimiento de despache con
cédigo HGC-PRO-10 versién 1, que al momento de requerir un producto para despacho se debe enviar
por parte del drea de compras y almacén la factura de venta al operador logistico la orden de alistamiento,
donde el operador debe verificar la disponibilidad debera alistar los productos de acuerdo a cada factura
para que genere el alistamiento por medio del sistema FEFO o FIFO de acuerdo al tipo de producto,
quedando identificados con los datos del cliente, y acondicionados para su envio donde se tiene
establecido dentro del procedimiento de transporte con codigo HGC-PT-01 version 1, que el transporte
local y nacional es realizado por parte de un tercero, donde segun lo manifestado por parte de quien
atiende la diligencia las condiciones del transporte deben ser verificadas por parte del operador [ogistico
donde en caso de cualquier anomalia se debe comunicar mediante correo electrénico junto con registro
fotografico al area de compras, dejando registro dentro del formato del operador.

Rechazos: El importador tiene establecido dentro del procedimiento de producto o servicio no conforme

identificado durante cualquier etapa del proceso serd rechazado y debe quedar dentro del area

con codigo HGC-PR-06 version 1, que todo producto que no cumpla con calidad y que puede @\

rechazos, quedando registro en el sistema ENERGY el manejo dado al producto.
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Devoluciones: El |mportador presenta procedimiento de devoluciones con codlgo HOP-PR-07 version 2,
donde se establece que todo producto que no cumpla con calidad, no corresponda con lo sclicitado,
problemas de calidad o por acuerdos contractuales donde a todo producto devuelto se le debe hacer una
inspeccion al 100% por parte del director técnico de lo cual se puede generar como nuevo estado de
calidad que sea aprobado o rechazado, dejando registro en el formato de inspeccién de almacén con
codigo FC-CO007 version 1.
Retiro del mercado: E| importador presenta procedimiento denominado retiro del mercado con cédigo
HGC-PR-07 version 1, en donde se establecen como causales de retiro: problemas de calidad, por solicitud
del proveedor, alertas internacionales o por solicitud de un ente gubernamental, lo cual debe ser notificado
ante ef Invima en las 72 horas normativas por medio del formato RISARH, donde todo producto bajo este
estado de calidad se ubica en el drea asignada de retiro, donde posteriormente se realiza la trazabilidad
del producto mediante el sistema SAP como WMS y se comunicara a las dreas por medio del formato de
informe de retiro del mercado con codigo HOP-F-06 versidn 1, el cual debe contar con el visto bueno de
la gerencia general para que posterior se les comunique a los clientes de forma escrita, para lo cual se
contempla un tiempo de 10 dias por parte de casa matriz, donde todo el producto devuelto de esta actividad
0 existente en bodega debe ser trasladado al area de retiro del mercado para que se defina por pate del
director técnico su disposicién final que puede ser re exportacion o destruccion local, de igual forma se
establece que se debe generar un informe donde se podra tener el consolidado de los productos retirados
y las acciones tomadas.
Por parte del operador Logisticos se presenta la siguiente documentacion:
Recepcién e inspeccién: El Operador Logistico presenta el procedimiento denominado recepcion y
almacenamiento de mercancia bodega nacional con cédigo P-LA-01 versién 17, donde se indica que en el
momento de Ia recepcion de los dispositivos médicos importados, el operador logistico recibe por parte del
cliente la notificacion de llegada los dispositivos junto con la documentacién que soporta la importacion,
para posteriormente realizar 1a primera revision de la importacién de los productos en la cual realiza un
control externo de las cajas (cantidad y estado fisico) al 100% en la cual indica las observaciones relativas
al estado fisico de las cajas y estibas recibidas, dejando registro de esta actividad mediante el formato de
comprobante de entrada temporal con codigo F-LA-02 version 15, dejando registro iguaimente en el
sistema WMS, donde segln lo manifestado por parte de quien atiende la diligencia los productos deben
quedar bajo estado de cuarentena en WMS mientras se lleva a cabo la liberacion del producto por parte
del director técnico del importador o solicite €l proceso de acondicionamiento, quedando el producto
identificado igualmente mediante hablador. Una vez esta actividad es terminada se procede a notificar al
cliente mediante correo electrénico las novedades junto con el registro fotografico. La liberacién del
producto se da por medio de correo electrdnico enviado por parte del director técnico para que el cambio
sea efectuado por el supervisor o analista de inventarios.
Acondicionamiento: El operador logistico presenta procedimiento denominado acondicionamiento con
codigo |-LA-03 version 17, donde se tiene establecido que para dar inicio a esta actividad se debe contar
por parte del importador con la orden de trabajo en la que se describa la cantidad y producto a etiguetar,
para posteriormente dar inicio al proceso contando con la aprobacion de los responsables de llevar a cabo
esta actividad, donde la impresién de las etiquetas estara a cargo del asistente de bodega y deben ser
supervisadas por el analista de calidad para lo cual se deja registro en el formato de control de producto
en proceso con codigo F-LA-07 versidn 17, o en caso de ser entregadas por el cliente seran custodiadas
por parte del cliente y controladas mediante el formato de control de producto en proceso con codigo F-
LA-07 versidn 17 por parte del operador logistico, dende para dar inicio al proceso se debe asegurar llevar
a cabo el despeje de linea quedando registro en el formato antes mencionado, llevando a cabo
inspecciones por parte del analista de calidad, donde una vez esta actividad es finalizada el producto se
debe dejar en cuarentena y se dehe comunicar al cliente para que proceda con la liberacién del producto
por medio de email. Una vez sea liberado el producto por el importader se debe proceder hacer su camEFa
o

en el sistema WMS segiin lo manifestado por parte de quien atiende la diligencia como producto aproba
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Almacenamlento EI operador Ioglstlco tlene establecido dentro deI proced|m|ento de recepcion y
almacenamiento de mercancia bodega nacional con cédigo P-LA-01 version 17, que el almacenamiento
serd caético direccionado, la rotacién del inventario se realiza conservando los sistemas FEFO cuando
aplique, si el producto no tiene asignada ninguna fecha de expiracién, se utiliza el sistema FIFO., Cada
referencia de producto debe ser almacenada teniendo en cuenta el nimero de referencia, lote / serial y
fecha de expiracion, gue los productos se deben almacenar de acuerdo al estado de calidad y que se hara
uso del sistema WMS para controlar los inventarios y saber la ubicacién de los productos dentro de la
bodega, que se deben almacenar sobre estibas para garantizar el estado de calidad.

Alistamiento y Despacho: E| operador logistico presenta el procedimiento denominado alistamiento y
salida de mercancia bodega nacional con codigo P-LA-02 versién 16, donde se indica que para dar inicio
al proceso de alistamiento de la mercancia se debe recibir correo por parte del cliente para que queden
cargadas en el WMS para que queden cargadas las solicitudes para comenzar el proceso de picking y
poder corroborar la solicitud de mercancia, en caso de diferencias se debe notificar al supervisor, donde
al momento del despacho se debe dejar registro fotografico, como hacer la verificacién de las condiciones
del vehiculo a utilizar por parte de los asistentes de bodega dejando registro en el formato de inspeccion
de vehiculos de mercancia con cédigo F-LA-08 version 17.

Rechazos: El| operador logistico tiene establecido dentro del procedimiento de recepcion y
almacenamiento de mercancia en bodega con codigo P-LA-01 version 17, que todo producto que se reciba
y presente problemas de calidad durante el proceso de recepcion se debe dejar en cuarentena mientras el
importador defina el estado de calidad, asi mismo, se indica que si durante el aimacenamiento se llega a
evidenciar que un producto no cumple con calidad se procede a trasladario al area de rechazos y se debe
comunicar al cliente, para que defina su estado de calidad y poder hacer el ajuste dentro del inventario de
acuerdo a lo indicado en el procedimiento de inventarios con cédigo P-LA-03 version 15.

Devoluciones: El operador logistico tiene establecido dentro del procedimiento de recepcion y
almacenamiento de mercancia en bodega con cédigo P-LA-01 versién 17, que todo producto devuelto se
debe manejar de acuerdo a los lineamientos dados por el importador, y se debe proceder a realizar
nuevamente el proceso de recepcion e inspeccidn donde el producto debe quedar en el area de
devoluciones mientras se define el estado por parte del importador, asi mismo, se indica que todo producto
devuelto debe quedar bajo el estado de “devuelto” en el sistema WMS como en el formato de recepcion,
mientras se realiza la inspeccidn por parte del importador.

5.9% (Los dispositivos médicos cuentan con certificados de calidad o certificados de X
) conformidad proporcionados por los fabricantes? (Cap. V, Num. 1)

Observaciones: E| importador tiene establecido que el fabricante de los dispositivos meédicos debera
contar con su respectivo certificado de conformidad o certificado de calidad y dentro de la recepcion e
inspeccién es verificado.

;Los dispositivos médicos cuentan con hojas de seguridad donde se identifique:
5.3* | ;caracteristicas de reactividad, riesgo de salubridad, forma de manipulacién y actuacion
en caso de accidentes, cuando requiera? (Cap. V., Num. 2.3.3).

Observaciones: No aplica.

¢ Se llevan registros de cada uno de los procesos y actividades registros para identificar
el dispositivo médico, desde el momento de la recepcion y durante todas las etapas de X
almacenamiento y entrega del mismo, para demostrar la conformidad del dispositivo
médico con los requisitos especificados? (Cap. V., Nim. 7) (Cap. V., Num. 8.1)

5.4

Observaciones: El Operador Logistico y el importador cuentan con registro de actividades propias a sus
actividades y sobre |la Resolucién 4002 del 2007.

iSe llevan registros para el desarrollo del proceso de retiro y se genera informe sobre el
5.5* | mismo, donde se relacionen las cantidades de dispositivos médicos distribuidos y| X

retirados? ;Se lleva a cabo notificacion al INVIMA en los tiempos establecidos de
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acuerdo ala normatl\ndad sanitaria vigente? (Cap. V Num 8.3 Resolumon 4002 de
2007) (articulo 19 Resolucion 4816 de 2008)

Observaciones: E| importador se acoge al formato del Invima para el retiro de un producto del mercado
para la llevar a cabo la actividad y se tiene establecido el tiempo de notificacion de [a normatividad vigente.

¢ Se tiene documentado mediante procedimiento escrito y se controla cuando sea
necesario, variables de almacenamiento que puedan influir en la calidad final del X
dispositivo médico (condiciones de iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion) y
se llevan registros de estas condiciones? (Cap. V., Nim.2.2 y 2.3.3, cap. VII).

5.6

Observaciones: Se cuenta con 10 termohigrémetros digitales en la bodega de almacenamiento y en el
area de acondicionamiento se cuenta con dos termohigrémetros.

Se tiene establecido dentro del procedimiento de registro de temperatura y humedad con codigo |-LA-02
versién 15, que se realiza verificacion a diario 3 veces al dia, actividad que esta a cargo de lo colaboradles
de la bodega. Se evidencia formato de registro de temperatura y humedad con cddigo F-DA-13 version 17.

¢ Se dispone de equipos apropiados y de capacidad adecuada para almacenamiento de
dispositivos médicos que requieren cadena de temperatura? ;Se cuenta con un sistema
alterno de suministro de energia o de un plan de contingencia que asegure el
mantenimiento de las condiciones de Temperatura requeridas por los dispositivos
médicos? (En las dreas que requieren sistemas de refrigeracién, se lleva control y
registros de temperatura? (Cap. V., Nim. 2.3.3)

5.7*

Observaclones No apltca

¢Las mstalamones se encuentran ublcadas dlsenadas construidas, en‘ buenas
6.1.1* | condiciones de mantenimiento, sin presentar ningun tipo de deterioro que pueda afectar X
la calidad de los dispositivos médicos? (Cap. V, Num. 2, 2.1)

Observaciones: El Operador Logistico se encuentra ubicado en el Complejo Logistico Industrial Siberia,
en el cual se localiza la bodega, de similar infraestructura de las demas gue se hallan en el complejo, donde
el area fisica del area administrativa consta de 3 pisos en buenas condiciones de uso, limpieza y
sefializacion. '

En el primer piso se encuentra la entrada general para el personal administrativo y el personal de la bodega,
se ubica la recepcion del drea administrativa, a su vez el personal de la bodega ingresa directamente a la
bodega a través de un pasillo y una puerta que aisla la bodega del resto de la edificacién, en el segundo
piso (mezanin) se ubica un area de almacenamiento de material para oficinas de un cliente (sillas de
escritorio) y en el tercero se ubican las areas administrativas.

El 4rea de almacenamiento cuenta con siete (7) bodegas conjuntas que estan comunicadas de forma
interna, en donde se evidencian cada uno de los estados de calidad y sus caracteristicas de construccién
son: vigas de cimentacion, paredes lisas, pisos en cemento pulide liso en alte trafico, techo metalico termo
acustico, illuminacion natural y artificial por medio de lamparas con proteccion.

. Existen restricciones en cuanto a mantener plantas o animales, fumar, comer o beber
en las &reas de almacenamiento y acondicionamiento? (Cap. V., Num. 5.5) ,El acceso X
a las areas de almacenamiento se permite Unicamente a personal autorizado? (Cap. V,
Num. 1)

6.1.2

Observaciones: Se observan avisos alusivos al uso de elementos de proteccion en bodega de
almacenamiento, asi como pictogramas de prohibido el paso a personal no autorizado, prohibido el
consumo de aIimentos, prohibido fumar.

6.1.3 | mantenimiento garantizando como la realizacién de operaciones propias del area como| X {

¢El establecimiento se encuentra en buenas condiciones de limpieza, orden y

la minimizacion de riesgos, agentes contaminantes y todo efecto negativo que afecte la
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calidad de los dlsp03|t1vos medicos, de igual forma los S|stemas de desagile se
encuentran en buen estado y mantenimiento, y los sifones estan protegidos? (Cap. V.,
Num. 2.2y 5)

Observaciones: En general el estabiecimiento se observa en buenas condiciones de aseo, orden, limpieza
y mantenimiento, con areas identificadas, demarcadas y con elementos especificos para el buen
funcionamiento de sus operaciones diarias.

¢ Se encuentran las areas organizadas, delimitadas, identificadas y unicamente con los
6.1.4 e . . 3 X
elementos especificos para las labores propias de las mismas? (Cap. V., Num. 2.3.3.)

Observaciones: Durante el recorrido por las dreas de la bodega se evidencio la delimitacion e
identificacion de las areas de almacenamiento de dispositivos médicos (aprobada, cuarentena,
rechazados, devoluciones, retiro producto del mercado, recepcién e inspeccion, alistamienta y despacho).

¢La ubicacion y funcionamiento del establecimiento genera algdn riesgo para la salud
6.1.5 |de las personas que habitan en edificaciones circundantes o aledafias? (Cap. 5., Nom. | X
2)

Observaciones: La bodega de almacenamiento se encuentra en una zona industrial por ello no causa
algun tipo de riesgo para la salud de los habitantes del sector, y cuenta con un proceso de calidad que le
permite dar la respectiva seguridad.

6.1.6* ¢Las areas cuentan con elementos de seguridad para combatir incendios en cantidad X
"7 | suficiente y dispuestos de tal forma que sean de facil acceso? (cap. V, Nim. 2.2)

Observaciones: El operador logistico cuenta con 36 extintores con cargas vigentes distribuidos en la
bodega de almacenamiento, siendo de facil acceso y con carga vigente, se cuenta con botiquin para
atencidén de emergencias en la bodega y una camilla para atencién de emergencias.

6.1.7 ¢ Tienen definidas y sefalizadas las rutas de evacuacion en caso de emergencia? (cap. X
|V, NOm. 2.2)

Observaciones: El operador logistico cuenta con rutas y planos de evacuacion debidamente sefializados
de facil identificacion. Se cuenta con plan de atencion de emergencias, el cual da fas instrucciones a los
empleados en caso de la ocurrencia de una emergencia que ponga en peligro la vida del personal.

¢, Cuenta con una zona destinada para la recepcién y revisién de dispositivos médicos
6.1.8 ' antes de su ingreso a las bodegas de almacenamiento, a fin de garantizar la calidad de| X
los mismos? (cap. V, Nim. 2.3.1)

Observaciones: E| operador cuenta con una zona de recepcion conjunta al muelle 3 de la bodega, la cual
esta identificada y delimitada.

6.2. AREA DE ACONDICIONAMIENTO

¢ Cuenta con zona de acondlcmnamlento dotada con Ios elementos necesarios y espacso
suficiente, para realizar las actividades de rotulado, stiquetado y empaque secundario X
como para el alistamiento de los dispositivos médicos acondicionades en su empaque
secundario o embalaje final? (Cap. V., Num. 2.3.2. y 2.3.2.2.)

6.2.1

Observaciones: El operador cuenta con una zona de acondicionamiento conjunta al area de recepcion e
inspeccidn, la cual esta identificada y delimitada.

6.2.2* ;Las etiquetas y rotulos adhesivos se encuentran ubicados en una zona segura y X
"7 idispuesta exclusivamente para tal fin? (Cap. 5., N0m. 2.3.2.1)

Observaciones: El proceso de acondicionamiento se llevara por parte del operador logistico, donde se
indica por parte de quien atiende la diligencia que estara a cargo de la supervisora de acondicionamiento
del analista de calidad del operador logistico esta actividad, quien esta a cargo de velar por la seguridad
de las ethuetas en caso que se requleran |mpr|m|r

6.3. AREAS DE ALMACENAMIENTO.
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.g,Cuenta con éreas de almacenamento con capacidad suficiente dIVIdIdaS separadas e
identificadas (para dispositivos médicos aprobados para el despacho, demostraciones y
6.3.1* | capacitacion a usuarios, cuarentena, devueltos, rechazados), dotada con estibas,| X
estanteria u otro sistema que evite el contacto directo con el piso y paredes? (Cap. V.,
Num. 2.3.3)

Observaciones: Las bodegas de almacenamiento estan destinadas para almacenamiento de todo tipo de
producto entre ellas dispositivos médicos, contando con un total de 65708 posiciones de estibas en toda
la bodega, donde se evidencian 36 racks, donde las areas de calidad se encuentran identificadas,
delimitadas y se cuentan con racks metalicos por ubicacion segln el mapeo del sistema WMS por medio
del cual se determina sistema de inventarios, ingreso y salida de productos, sin embargo durante el
recorrido se evidencio que el drea de almacenamiento se encuentra ocupada en su totalidad,
evidenciandose igualmente producto almacenamientc en pasillos y areas diferentes al de producto
aprobado, de lo cual se adjunto registro fotografico a la presente acta, indicandose por parte del operador
logistico que se tiene una contingencia en el momento en razén a que los clientes han importado gran
cantidad de producto y que por el momento no se ha movido, y que asi mismo se ha direccionado |a llegada
del producto a esta bodega cuando debia ser entregadas en otras bodegas det operador, indicandose que
como plan de chogque se trasladara mercancia a otras dreas de almacenamiento del operador logistico en
otras sedes, lo cual se ejecutara en un tiempoe maximo de 15 dias calendario, siendo necesario indicar que
se debe garantizar contar el espacio requerido para el correcto almacenamiento de los productos que
importan los clientes, de lo contrario se procedera a generar visitas de Inspeccion de Vigilancia y Control
(IVC) al operador logistico de acuerdo a lo contemplado en el articulo 66 y 68 del Decreto 4725 de 2005
“Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano” en los cuales se indican:
“(...) Es obligacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, realizar
visitas periédicas o cuando estime conveniente, a establecimientos fabricantes, distribuidores, etc.,
para verificar y garantizar el cumplimiento de las condiciones higiénico, técnico-sanitarias y de
control de calidad, establecidas en el presente decrefo (...).
(.)
(...) Si en el gjercicio de las facultades de inspeccion, vigilancia y control, el Instituto Nacional de
Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, comprueba que el establecimiento no cumple con
las condiciones técnicas y sanitarias que sustentaron la expedicion del Certificado de Cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura - BPM -, o del Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento, CCAA, segun fuere el caso, o si los dispositivos médicos y
equipos biomédicos de tecnologia controlada no cumplen con las especificaciones téchicas que
fueron reportadas para la obtencién de los respectivos registros sanitarios, y en general, cualquier
violacion a las disposiciones de este decreto procederd a aplicar las medidas sanitarias de
seguridad correspondients {...)".
Indicandose |gualmente que en caso de aplicar algln tipo de medida no se podra generar proceso de
almacenamiento a ningun cliente mientras se subsane la causa que |o origino.

6.3.2 ¢ Cuenta con un area apropiada, segura, identificada y separada fisicamente para el X
" | almacenamiento de los dispositivos médicos retirados del mercado? (Cap. V., Ndm. 8.3)

Observaciones: El operador cuenta con un area de retiro del mercado, la cual esta ubicada en el rack
130301 de la bodega 3.

6.4. ZONA DE DESPACHO

6.4.1 ¢Cuenta con una zona para Ia ubucamon de Ios dlSpOSltlvos medlcos ||stos para X

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

Observaciones: Cuentan con una zona identificada como alistamiento y despacho en el muelle G in
embargo se evidencia que el drea de alistamiento esta siendo ocupada con producto aprobado gie n

EL FORMATO IMPRESO SIN DILIGENCIAR ES UNA COPIA NO CONTROLADA _
https://www.invima.gov.co




ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIF!CACIONES
inugg |mo FORMATO ACTA DE VISITA CCAA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
Codigo: ASS-AYC-FMO084 Version: 02 Fecha de Emisidn; 28/12/2016 Pagina 11 de 23
tem.! - 7 REQUSITO - - [ C|NC

cofresponde al proceso de allstamlento y que esta siendo usado como area de almacenamienta temporal
en razén a la contingencia indicada en el numeral 6.3.

6.5 TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

¢Las condiciones (temperatura, humedad' qu y 'o ros factores pertmentes) durante el
6.5.1 |transporte son compatibles con las requeridas para el dispositivo médico? (Cap. V.,| X
Num. 9.2).

Observaciones: Se establecid en el numeral 5.1 de la presente acta.

¢ Se evallan cada una de las etapas de distribucién y transporte a fin de evitar que los
6.5.2 | atributos de calidad del producto se deterioren y se llevan registros de esta actividad? | X
(Cap. V., NUm. 9.2),

Observaclones Se establecm en eI numeral 5. 1 de Ia presente acta ‘ -

(,Los banos se encuentran ub|cados fuera de Ias areas de almacenamlento y en canttdad
6.6.1 | suficiente, de acuerdo con el nimero de operarios? y ¢ Dotados con los elementos de| X
aseo € higiene personal? (Cap. V., Num. 2.3.5.1)

Observaciones: Se cuenta con bafios separados por genero antes de la entrada a la bodega, los cuales
se encuentran dotados con los elementos necesarios € instructivos de lavado de manos.

;Las instalaciones def vestuario se encuentran ubicadas de acuerdo con el flujo de
6.6.2 |personal y de forma accesible y adecuada al nimero de operarios, dotada con elementos| X
para guardar la ropa de calle y dotacién de trabajo? (Cap. V., Nim. 2.3.5.2)

Observaciones: Se cuenta con un vestier, dotados de casilleros, ubicados fuera del area de
almacenamiento, los cuales estan dotados con los elementos necesarios.

cCuenta con una zona para depésito de basuras, aislada de las areas de
6.6.3 | almacenamiento y acondicionamiento, demarcada, identificada y dotada de canecas| X
protegidas e identificadas de acuerdo con el tipo de desecho? (Cap. V., Nuom. 2.3.5.3)

Observaciones: Se disponen de canecas plasticas con bolsa interna y tapa dentro de la bodega de
almacenamiento. El almacenamiento de los desechos se realiza en el punto ecolégico que se encuentra
ubicado en la bodega 8, donde se evidencia diferenciacion de acuerdo al tipo de residuo.

¢, Cuenta con areas separadas para el lavado de implementos de aseo y disefiadas de
tal forma que los procesos que se desarrollan en las mismas no generen humedad ni
6.6.4 |contaminacién a las areas aledafas, de igual forma los implementos de asec son| X
exclusivos para cada area?, ; Se encuentran aislados del piso y se mantienen en buenas
condiciones? (Cap. V., Num. 2.3.5.4)

Observaciones: Se cuenta con area separada fisicamente dentro de la bodega de almacenamiento, en
donde se observan los elementos de aseo con mango sanitario ubicados en un perchero, para lavado de

los traperos dtsponen de una poceta.
7. SANEAMIENTO DE HIGIENE

¢Tienen establecido e mplementado proced|m|entos de h|g|ene y limpieza donde
incluyan equipo de limpieza, materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar,
7.1* | métodos para proteccion de dispositivos médicos contra la contaminacién durante la; X
limpieza, frecuencia de limpieza y personal designado? (Se lleva registro de las
actividades? (Cap. V., Num. 5)

Observaciones: El Operador Logistico presenta el "Programa de Higiene y Desinfeccién”, cddigo PG-HS-
03 version 15, donde definen la actividades realizadas para el desarrollo de las operaciones de limpieza,
equipo de limpieza, materiales, métodos, sustancias que se van a utilizar, métodos para proteccron de
dispositivos médicos contra la contaminacién durante la limpieza, frecuencia de limpieza (di
semanales, guincenales, mensuales) y personal designado. Asi mismo cuentan con un formato “ASE
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EN INSTALACIONES” con codlgo F-LA-03, en el cual se reglstran las acciones desarrolladas de limpieza
y se evidencia registros de aseo por mes de limpieza y desinfeccion, diligenciado con fechas.

7.2 ¢ Se tiene establecido rotacion de desinfectantes en areas que lo requieran? (Cap. V., X
) Num. 5)

Observaciones: El Operador Logistico realiza rotacién de desinfectantes de forma mensual, para ello
rotan con fos desinfectantes BIO BACTER y BACTER OF, |a rotaci6n es registrada en e formato F-LA-03,
aseo en instalaciones. Se evidencia registro de actividades actualizado y diligenciado en el momento de la
visita.

¢Cuenta con Programa de Saneamiento de higiene? ;Se evidencia instrucciones al
7.3* | personal scbre practicas de higiene, asi como instrucciones de trabajo? (Cap. V., Nim.| X
5y Nim. 5.1)

Observaciones: El Operador Logistico cuénta con el ‘Programa de Saneamiento Basico” con cédigo PG-
HS-01 versién 15, en el cual se definen las practicas higiénicas que deben cumplir los empleados del
Operador Logistico y el personal externo que acceda a ias areas de almacenamiento de dispositivos
médicos. En los bafos se encuentra publicado el instructivo de lavado de manos, asi mismo se tiene el
uso de implementos de seguridad para el ingreso a la bodega tanto para empleados como visitantes. Se
gvidencia en el Formato “Lista de asistencia” con codigo F-CH-12, la capacitacion Programa de higiene y
desinfeccion, fecha 26 de septiembre de 2018.

¢ Se realizan exdmenes médicos de ingreso y periodicos al personal del area de
7.4* |almacenamiento y/o acondicionamiento durante el tiempo de empleo? (Cap. V., Num.| X
5.2)

Observaciones: El Operador Log|st|co presenta el Procedimiento “Administracién de Personal”, cédigo
P-CH-01, en el cual establece la realizacién de los examenes médicos de ingreso, periédicos y de egreso.
Se evidencia
» Certificado Médico de Ingreso para el cargo Auxiliar Logistico junior, de fecha 06 de febrero del
2019, por la IPS JUAN BAUTISTA.
» Certificado Médico de Ingreso para el cargo Auxiliar Logistico junior, de fecha 10 de enero del 2019,
por la IPS JUAN BAUTISTA
+ Certificado Médico Ocupacional Periédico para el cargo Analista HSEQ, de fecha 28 de septiembre
del 2018, por la IPS JUAN BAUTISTA.
El Importador cuenta con el documento "Procedimiento de seleccion, contratacion e induccion de Personal”
con cédigo HGH-PR.01, donde establece las actividades para la seleccion y contratacion de personal y la
realizacion de examenes médicos de ingreso, periodicos y de retiro. Se evidencia examen de ingreso
para el cargo de Director de operaciones con fecha 11 de febrero de 2019 realizado por COLSUBSIDIO.

iLa empresa entrega suficiente dotacién de vestuario de trabajo y elementos de
seguridad industrial a sus empleados de acuerdo con la actividad que desempefian y el
riesgo que ésta represente, incluyendo dotacion para visitantes, empleados temporales X
y demas? ;E! vestuario permanece en adecuadas condiciones de mantenimiento y
limpieza y el personal hace uso de la dotacién en las areas de almacenamiento y/o
acondicionamiento? (Cap. V., Nim. 2.3.5.2 53y 54)

7.5*

Observaciones: El Operador Logistico registra en el formato "ENTREGA DE DOTACION” con codigo F-
CH-35, la cual realizan por reposicion, la entrega de dotacion se encuentra documentada en el
Procedimiento Administracion de Personal, cadigo P-CH-01, se define y se realiza la entrega dotacion cada
cuatrimestre en los meses de (abril, agosto y diciembre), la cual consiste en pantalon, camisetas, camisetas
y botas de seguridad. Se observan registros de entrega de dotacion de ingreso de mes de febrero de 2018,
en el formato de entrega de dotacién codigo: F-CH-35. TN
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¢La empresa tlene implementado un programa de control de plagas, basado en
procedimiento escrito, definiendo la periodicidad, medidas para prevenir la X
contaminacién de las instalaciones y dispositivos médicos y cronograma de realizacion
del mismo? ¢ Llevan registros del cumplimiento de este programa? (Cap. V., Num. §.7).

7.6

Observaciones: El Operador Logistico cuenta con el Instructivo “Control de Plagas y Roedores”, cadigo I-
HS-10, el cual define las medidas de intervencion a utilizar y de control quimico, semanalmente se realiza
la inspeccion visual en estaciones de monitoreo las cuales se encuentran distribuidas en las areas de la
empresa. Asi mismo se tiene establecido que se realizara recoleccion permanente de basuras, restriccion
de alimentos en las areas de almacenamiento, igualmente se tiene establecido un control quimico cada
dos meses por medio de un tercero para lo cual se cuenta con un cronograma y control de roedores y
plagas mensualmente. Se evidencia el “Cronograma de Mantenimiento y Calibracién” con cédigo F-CO-
04 version 18,

Se evidencia registro de servicio control de plagas No 806 realizado el 18 de enero de 2019 por la empresa
ENLACE AMBIENTAL LTDA, en la cual se realizo control de insectos y control de roedores. Asi mismo se
evidencia registro de inspeccién de trapas el cual se registra en el formato F-LA-03, asec en instalaciones.
El cual se encuentra diligenciado hasta la fecha

¢ El establecimiento cuenta con una politica documentada, procedimientos, formatos de
registro, certificado de destruccion y recursos necesarios para garantizar el descarte o
destruccion de dispositivos médicos resultantes de un retiro del mercado o identificados X
como rechazados? ¢ Se cuenta con certificados de destruccion de dispositivos médicos
y esta actividad es realizada por una autoridad nacional competente? (Cap. V., Nim. 5.8
y Nim. 8.3)

Observaciones: El Importador presenta “Procedimiento Destruccion de Dispositivos Médicos” con codigo:
HGC-PR-14 version 01, en el cual establece los criterios para el manejo administrativo, financiero, logistico
y operativo de los productos que por cuestiones técnicas, normativas o legales estan destinados a ser
destruidos por la empresa. La direccidn técnica junto con el Gerente Administrativo determina la necesidad
de destruccion de productos. Una vez se tenga aceptacion de la destruccion por parte de la gerencia, se
realiza el descargue del inventario, costeo de la mercancia, verificacién de las cantidades fisicas contra las
documentales, se informa al operador logistico por medio de un correo electrénico para la entrega de-la
mercancia a destruir. La destruccién de los productos sera realizada por un tercero contratado y el cual
debe estar autorizada y aprobada para dicha actividad. La direccién técnica estara presente en el momento
de en el momento de la destruccidn de los productos. Esta actividad quedara registrada en el formato acta
de destruccion con cédigo HOP-FO-06 y acta de destruccién del tercero. Hasta el momento el importador
no ha realizado destruccién de productos.

7.7*

¢El establecimiento da estricto cumplimiento a las disposiciones vigentes sobre
Programa de saiud (Sistema de la Gestidon de la Seguridad y Salud en el Trabajo -
SGSST), seguridad industrial y proteccion medioambiental? (Cap. V., Num. 5.9} ;El X
personal recibe capacitacién en practicas de higiene personal y Salud Ocupacional,
incluyendo el lavado de manos antes de ingresar a las areas? ;Se colocan carteles
alusivos al lavado de manos y se cumplen estas instrucciones? (Cap. V., Nim. 4)

7.8*

Observaciones: El Operador Logistico presenta "Manual Integrado de Seguridad y Salud en el Trabajado”
con cadigo M-HS-01 version 15, donde contempla temas como requisitos del sistema de la seguridad y
salud en el trabajo, elementos del sistema y su integracion, requisitos legales y otros requisitos, politicas
en seguridad y salud en el frabajo, objetivos de la politica en seguridad y salud en el trabajo, reglamento
de higiene y seguridad industrial, responsabilidades de los trabajadores, capacitacién en seguridad y
salud en el trabajo, identificacion de peligros, evaluacidon vy determinacion de controles, indicadores del
sistema de gestion vy salud en el trabajo, gestién de los peligros y riesgos, subprograma de hi |ene
industrial subprograma de seguridad industrial, subprograma de medicina preventiva y de tr
saneamiento basice, investigacion de incidentes, accidentes de trabajo y enfermedad laboral, este Makua

del Sistema de Gestién de la Seguridad y Salud, se estd trabajando para aplicarlo al grupo de EY
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empresas que compuesto por: Aviomar S.A.S. Expresos Aereos y Marmos Agenma de Aduanas Colvan
S.A.S Nivel 1y Snider & Cia S.A.S.
Igualmente, los empleados del Operador Logistico se encuentran afiliados a la ARL LIBERTY. Se evidencia
aportes del mes de febrero. Se evidencia Acta de Conformacion de COPASST de fecha 05 de agosto de
2016. Se evidencia Acta de Reunién del COPASST de fecha 31 de enero del 2019, de los temas:

» Definicién para la identificacion de los brigadistas

» certificacion para curso de trabajo en alturas

* Brigadas de emergencia.
E| Importador presenta sistema de gestién de seguridad y salud en trabajo en el cual se evidencia politica
SST, procedimientos, programas, formatos, matriz de peligro por procesos y cargos. asi mismo cuentan
con organigrama con funciones y responsabilidades, Representante del comité de convivencia laboral,
entre otros. Se evidencia acta de conformacion del COPASST del 18 de diciembre de 2018, por periodo
2018 a 2019. S evidencia la certificacién dada por la ARL COLMENA SEGUROS donde presenta un
porcentaje de avance del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo del 23% de acuerdo al
autodlagnostlco enviado.

8.. CAPACITACION

¢ Se identifican las neceSIdades de capamtacwn dei personal que desarrolla actlvrdades
que puedan afectar la calidad de los dispositives médicos?, s Las capacitaciones son X
documentadas, registradas, evaluadas de forma periodica y se encuentran al alcance de
todos? (Cap. V., Nim. 4)

8.1

Observaciones: El Importador presenta el “Procedimiento seleccién, contratacion e induccioén de personal®
con codigo HGH-PR-01 versién 2 y presenta el “Procedimiento Capacitacién de Personal” con cédige:
HGC-PR-13 versién 01, en el cual establece los procedimientos para llevar a cabo la detencién de
necesidades de entrenamiento y capacitaciéon. En cada vinculacién de personal se procedera con el plan
de formacion establecido y se registra en el “Formato Asistencia a Capacitacion /Formacion” con codigo
HGH-FO-15 version 1, se consolida un plan de formacién y se evalUa por medio del “Formato Evaluacion
de la Capacitacién’. Gestién Humana realiza la “Evaluaciones de Desempefio Anual” con cédigo HGH-
FO-13 version 1y se realiza para todo el personal. Se evidencia el ‘Programa Anual de Capacitaciones”
con cédigo HGH-FO-12 version 01 para el afio 2019, el cual tienen programado induccién organizacional,
sistema de gestion de CCAA, soporte técnico entre otros. Se realiza evaluacion a todas ias capacitaciones
realizadas donde tendré un rango de calificacion de 1.0 a 5.0 con un rango de aceptacion de 3.5.

El Operador Logistico presenta el programa “Capacitacion Induccion y reinduccién”, cédigo I-CH-01 version
16, donde establece la metodologia para capacitar y reforzar los conocimientos del personal. Estd enfocado
al mejoramiento continuo en las actividades realizadas en el puesto de trabajo. Se establece que la
induccién se realizara por temas como informacién general de la empresa, seguridad industrial, seguridad
fisica y planeacion estratégica. Para las capacitaciones se realizaran teniendo en cuenta las necesidades
evidenciadas dentro de los procesos evaluativos y se direccionan por parte de calidad asi mismo las
capacitaciones se identifican como capacitaciones externas (realizadas por entidades externas como
BASC, FITAC, otros proveedores segun la solicitud y necesidad), las capacitaciones son evaluadas con la
siguiente escala: 5.0 a 4.0 S: sobresaliente, 3.9 a 3.0 S.A Satisfactorio, 2.9 a 1.0 Oportunidad de mejora.
Las capacitaciones son registradas en el formato ‘Lista de asistencia” con cédigo F-CH-12 version 15,
segln las actividades programadas y se evallan en el formato “Evaluacién Capacitacién” con cédigo F-
CH-17 version 15.

¢ Cusnta con personal entrenado para realizar las diferentes actividades contempladas
en la Resolucién 4002, en el sistema de calidad y se establecen periodos de induccion X
al personal nuevo de la compafia y a quienes se les ha asignado nuevas funciones?
(Cap. V., Num. 3y 4) _

8.2*
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Observaciones: El operador Iog|st|co presenta registro de capacitacion en resolucion 4002 de 2007, con
fecha: 07 de febrero de 2019, dada al personal nuevo de bodega el cual realiza actividades con dispositivos
medicos. '
El Importador presenta “Cronograma de Capacitaciones af Operador Logistico” sobre actividades de
capacitacion..

¢ Ofrece programas especiales de capacitacion para el persenal que trabaje en areas
8.3* |donde existe peligro de contaminacion con algun tipo de riesgo biolégico o toxico, en
especial, donde se manipulen dispositivos médicos? (Cap. V., Num. 4)

Observaclones No apllca

9.1 ¢Se encuentra documentado y reglstradas fas actividades de calibracion y X

) mantenimiento de todos los equipos, que asegure su funcionamiento? (Cap. V., Nim. 6)
Observaciones: El Operador Logistico cuenta con el instructivo de "Mantenimiento de equipos e
infraestructura” con cédigo |1-CO-02 versién 17, el cual define fas calibraciones y ceriificaciones de los
equipos y dispositivos de medicién. Se realizaran de acuerdo al cronograma de mantenimiento y
calibracion de equipos. Los servicios de calibracion, mantenimiento, verificacion y reparacién de los
termohigrometros utilizados en la bodega, son realiza por medio de un tercero. Se evidencia cronograma
de mantenimiento y calibraciones cédigo: F-CO-04. E! operador logistico cuenta con 10 Termohigrémetros
para el monitoreo de la temperatura y la humedad en toda la bodega, para el drea de almacenamiento de
los productos del importados. Cuenta con un Termohigrémetro para cada una de las areas de
almacenamiento del importador y area de acondicionamiento de las cueles presenta los siguientes
registros;

» Almacenamiento: Se evidencia Certificado de Calibracién No. 9046, del Termohlgrometro

identificado con placa de inventario $1492, realizado por METROLOGIC COLOMBIA S.AS., de
fecha 22 de octubre del 2018.

* Acondicionamiento: Se evidencia Certificado de Calibracién No. 8043 del Termohigrometro
identificado con placa de inventario $1453, realizado por EQUIPOS & MEDICIONES TECNICA, de
fecha 21 de mayo del 2018
¢ LOs egquipos se encuentran instalados, identificados y ubicacion de tal manera que
puedan limpiarse, desinfectarse, facilitar la limpieza de paredes, pisos y cumplir con X
fluidez las etapas del proceso de almacenamiento y/o acondicionamiento, minimizando
el riesgo de confusion o de omision de una de las etapas? (Cap. V., Num. 6)
Observaciones: Los diferentes equipos utilizados se ubican de tal forma que permiten su limpieza y
desmfecmon tanto de Ias paredes como en pISOS estanterlas y mesas

9.2

¢EXIS’[en mecamsmos que permltan hacer segwmlento del hlstona[ utilizacién vy
localizacion facil y rapida de un lote, serie, modelo, nombre comercial del producto de
dispositivos médico (incluyendo el servicio técnico)? (Cap. V., Num. 1y Nim. 8.1). Para| X
el caso de los dispositivos médicos implantables se debe tener en cuenta lo establecido
en el paragrafo del art. 40 y 63 del Decreto 4725 dei 2005.

Observaciones: Por parte del operador cuenta con el procedimiento "Recepcion y almacenamiento de
mercancia y productos” con cadigo P-LA-01 version 17, donde establece los lineamientos de la operacion
logistica en relacién con los procesos de recepcién y almacenamiento de mercancias y/o productos
indicandose que todo el proceso de trazabilidad de producto se realiza mediante el sistema operativo
VMS_LAB en el cual se puede obtener la identificacion del mismo por;

. Fa'ctura, ' (\\\R

e  Numero de lote/ serial .
S
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Asi mismo se evidencia que la trazabilidad es apoyada por los diferentes formatos creados por el operador.
» El importador presenta “Protocolo Trazabilidad” con cédigo; HOP-PT-01, en el cual establece las
actividades y los responsables de identificar y mantener la trazabilidad y monitoreo de los productos
importados. La trazabilidad se realiza por medic del Software SAP y el VMS_LAB del operador
logistico. Asi mismo cuenta con paquete documental en cual se encuentra; factura de compra, lista
de empaque, registro de importacién, recepcién de operador [ogistico, inspeccion,
acondicionamiento, orden de despacho, factura de venta, acta de entrega, capacitacion al usuario.
La trazabilidad se realiza verificando: Modelo, serie, declaracidn de importacién, certificado de
conformidad, correo electrénico de recepcion por parte del operador logistico, comprobante de
entrada de carga temporal, formato de inspeccién realizada por la directora técnica, solicitud de
acondicionamiento por correo electrénico, control de acondicionamiento por parte del operador
logistico, soporte de despacho y acta de entrega. Para el caso de productos implantables la
informacion del paciente se registra en el software SAP después de tener el consolidado de los
mismo e igualmente cuenta con el manejo de la tarjetas friple las cuales son enviadas con el
producto, en el momento del despacho se debe garantlzar que una quede para el paciente, otra en

la historia ¢linica v otro para el importador.,
10.1 ¢En los registros de distribucion de los dispositivos médicos se identifica la ubicacion
o geog'réflca, nombre y direccién, nimero de lote, fecha y cantidad de dispositivo médico | X
vendido? (Cap. V., Num. 8.1)
Observaciones: En el Sistema i-SCALA, SAM y el Sistema del Operador Logistico Software WMS-LAB.

¢, Cuenta con un sistema que permita retirar un dispositivo médico del mercado en forma
rapida y efectiva cuando este tenga un defecto o exista sospecha de ello y cuando exista
10.1. | un riesgo que pueda comprometer el desempefic y seguridad de los dispositivos X

3* | médicos o por el incumplimiento de los requerimientos de regulacion? ;Este sistema es
evaluado y actualizado periédicamente registrando su desarraollo y efectividad? (Cap. V.,
Num. 8.3).

Observaclones Esta acthad esta descnta en eI numeral 5 1 de la presente acta

10.2. QUEJAS -

10.2 ¢éx.|"ste un procedllmlento documentado y reglstro para Ia recepclon y evaluac:on donde
1*

se establezcan los mecanismos que permitan recibir, clasificar, evaluar y gestionar las| X

quejas por parte del importador? (Cap. V., NUum. 8.2)
Observaciones: E| Importador presenta “Procedimiento Preguntas, Quejas, Reclamos, Sugerencias y
Felicitaciones (PQRSF)” con codigo: HGC-PR-04, en el cual establece fa metodologia para la atencién de
preguntas, quejas, reclamos, sugerencias y felicitaciones. Se reciben por medio escrito, telefonico, verbal,
electronica; se registran en el software SYNERGY en el médulo de PQRS, automaticamente le asigna un
consecutivo y se direcciona al area encargada. El tiempo maximo de resolucién es de 5 dias habiles desde
su apertura, si el andlisis y solucién supera el tiempo estimado se comunicara con el cliente & informara
los detalles. Los PQR relacionados con calidad de los dispositivos seran direccionados a la Direccion
Técnica.

10.2. | ; Se registran detallada y totalmente todas las decisiones y medidas tomadas como X

2" |resultado de una queja y se archivan? (Cap. V., Nim. 8.2)
Observaciones: El Importador diligencia el formato de peticiones quejas y reclamos software SYNERGY
en el modulo de PQRS en el cual se registra; informacion del cliente, descripcion de la PQR, andlisis de
causa, acciones a tomar, seguimiento a clientes.
10.2 ¢ Se realizan revisiones de los registros de las quejas periddicamente, para determinar

?; " | si se presentan reincidencia de las mismas y que requieran atencion especial? (Cap. V.| )?

NUm. 8.2) N

~
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Observaclones EI Importador reallza control de quejas trlmestralmente por parte del area de Direccion
Tecnica, sistema de calidad y Gerencia general

10.3. PROGRAMA D ECNGV!GILANCIA

¢,Cuenta con un Programa lnstltucmnal de Tecnowgllanma documentado que defina
claramente las lineas de comunicacion y responsabilidad con el fabricante, los
distribuidores, comercializadores y/o usuarios de los dispositivos médicos, asi como
10.3 también el responsable de reportar al INVIMA de acuerdo a los tiempos establecidos y

1; " | mecanismos para verificar que el problema de calidad o seguridad det_ectado no esté| X
presente en otros dispositivos médicos del mismo tipo o naturaleza, mediante el cual se
asegure la identificaciéon, registro, evaluacién y gestionar los reportes de eventos e
incidentes adversos que puedan causar los dispositivos médicos durante su uso?
{(Articulo 9. Resolucién 4816 de 2008 y Cap. V., NUm. 8.2)?

Observaciones: E| Importador presenta “Manual de Tecnovigilancia” con codigo HGC-ML-01 versién 01,
donde establece los mecanismos que permiten identificar, registrar, evaluar y gestionar los incidentea o
eventos adversos relacionados con el uso de dispositivos médicos y los responsables del reporte y las
lineas de comunicacién. Los reportes de tecnovigilancia seran direccionados al Director Técnico quien se
encargara de realizar el registro, analisis y gestién. El analisis de caso de tecnovigilancia sera realizada
por la metodologia de causa efecto. El documento describe tiempos de reporte y formatos. Se evidencia
Inscripcion No. 39783 a la Red Nacional de Tecnovigilancia en modalidad de importador de fecha 01 de
abril de 2019.

¢Se evidencia la notificacion de eventos © incidentes adversos al PROGRAMA
10.3. |NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA del INVIMA, en los tiempos establecidos para ello X

2* |y se mantienen registros de los mismos? (Cap. V., Num. 8.2 Resolucion 4002 de 2007,
art 10 de |la Resolucién 4816 de 2008).

Observaciones: Se evidencia reporte trimestral de fecha 02 de enero de 20189.

10.3 ¢ Se realiza seguimiento de alertas internacionales y se informa al INVIMA en caso de
3',, " |que el dispositivo médico haya ingresado al territorio nacional, indicando su estado y| X
acciones a tomar? (Cap. V., Num. 8.2, art 20 de la Resolucién 4816 de 2008)

Observaciones: en el Manual de Tecnovigilancia" con cédigo HGC-ML-01 versién 01, establece el
segmmmnto mensual a las alertas mternamonales

- AUTOINSPECCIONES

¢, Tiene establecido procedlmsento documentado para Ia plamflcacmn e |mplementa0|on
de auto inspecciones y estas se programan de acuerdo a la importancia de la actividad X
a evaluar? ; Se lievan registros de las auto inspecciones y se socializan al personal que
tiene responsabilidad en el area auditada? (Cap. V., Num. 10.1).

11.1*

Observaciones: E| Importador presenta el “Procedimiento Auto inspecciones/Auditorias Internas” con
cédigo: HGC-PR-02 version 02, en el cual establece la realizacién de auto inspeccion de las instalaciones
y actividades correspondientes al CCAA. Trimestralmente se realizaran las auto inspecciones gue seran
programadas en el formato “Lista de chequeo CCAA, Guia de auto inspecciones de capacidad de
almacenamiento y/o acondicionamiento de dispositivos medicos ~-CCAA" con codigo HGC-FO-06 version
02, “Cronograma de Auto inspecciones y auditorias internas” con cédigo: HGC-FO-03 version 1, y su
resultados seran registrados en el “Informe de auto inspeccion y Auditorias internas” con cédigo: HGC-
FO-16 version 1, se evidencia informe de auto inspeccién realizada el 10 de diciembre de 2017,

E! operador logistico cuenta con instructivo “Auto inspecciones” con codigo |-LA-08 version 16, donde
establece los lineamientos para la planificacidén e implementacion de auto inspecciones en los procesos de
almacenamiento de mercancias. Esta actividad se registra en el formato” Auto inspeccién a Procesos”,
codigo: F-LA-12 y se realizan cada 15 dias evidenciando los registros correspondientes a cada mgs.
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11.2 ¢,Las auto mspecclones son realizadas por personal mdependlente de quienes tienen la
" Iresponsabilidad directa de la actividad auditada? (Cap. V., Nim. 10.1).

Observaciones: Las auto inspecciones del importador la realiza la Direccién Técnica.
Las auto inspecciones del operador logistico son realizadas por el supervisor, el asistente técnico o ¢l jefe

de logistica.
11.3* ¢, Se implementan acciones correctivas oportunas sobre las deficiencias encontradas? X
" 1{Cap. V., Num. 10.1).

Observaciones: El Importador cuenta con el “Procedimiento no conformidad y acciones correctivas” de
con codigo: HGC-PR-03, donde se define la manera de operacion optima en los procesos de ejecuicion de
acciones correctivas. Estableciendo que para realizar las acciones correctivas se realiza la medicion,
evaluacion y analisis de las no conformidades.

El operador logistico presenta procedimiente de seguimiento “Gestién Mejora” con cddigo: P-Q-04 version
18, en el cual establece el procedimiento para determinar y seleccionar las oportunidades de mejora. Las
acciones correctivas se registran en el formato “Acciones Correctivas Preventivas y de Mejora” con codigo:
F-Q-06 version 18, en el cual le describe el hallazgo, el andlisis y el plan de mejora, una vez realizado este
proceso se lieva esta informacion, se consolida y se realiza un plan de accién, para lo cual se tiene un
formato "Seguimiento de la Gestién Mejora” con codigo F-Q-05 version 17. Para las acciones correctivas,
preventivas o de mejora el procedimiento establece un seguimiento por parte del duefio del proceso. Las
acciones no seran cerradas hasta que sean revisadas por el drea de calidad y los duefios de proceso en

el cual se analiza que el plan de accmn sea coherente y los reglstros del plan de accmn ’ (
12.. AUDITORIAS i : i T

¢ Cuentan con procédlmfentos de audltorla de calldad para evaluar regularmente Ia
12.1* | eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestion de la Calidad? ¢ Cuenta con el plan| X
de auditoria interna identificando la frecuencia de estas? (Cap. IV., NOm. 3.4 y10.1).

Observaciones: El Importador cuenta con el “Procedimiento Auto inspecciones/Auditorias internas” con
cddigo: HGC-PR-02 versién 02, "Cronograma de Auto inspecciones y auditorias internas” con codigo:
HGC-FO-03 version 1, y. El Procedimiento de Auditorias, se establece que las auditorias se realizaran con
una frecuencia anual y local de todos los procesos, esta auditorias se realiza por auditores clasificados
por la empresa , el auditor principal es quien define el alcance de la auditoria y recopila la informacion
relacionada con las operaciones y operaciones para el equipo auditor prepare auditoria tales como:
resultados de auditoria anteriores, acciones correctivas recientes mplementadas (si corresponde), se
realiza la preparacion, reunion de apertura, ejecucion de la auditoria, reporte de auditoria y cierre de la
misma. Contempla la realizacion de in plan de auditorias, lista de chequeo y desarrollo de la auditoria,
reunién de cierre, seguimiento y revision del programa. Los resultados seran registrados en el “Informe
de auto inspeccion y Auditorias internas” con codigo: HGC-FO-16 version 1.

El Operador Logistico tiene establecido el procedimiento “Auditorias” con cédigo P-Q-08 version 18, en el
cual establece la verificacion de la conformidad del modelo de gestién Integral (MGI). Se elabora un
programa donde se define objetivo, alcance del ciclo auditar, el auditor elabora una lista de chequeo
especificando los criterios objetivo y alcance del proceso auditar, se notifica la auditoria, se realiza reunién
de apertura desarrollo de la auditoriay se realiza informe de las no conformidades y se le informa al lider
de proceso para que realiza las acciones correctivas preventivas.

12.2* ¢ Existen soportes de auditorias internas, evidenciando registros disponibles para la X
"~ | autoridad sanitaria?

Observaciones: sl operador logistico presenta “Informe de auditoria realizada el del 09 de marzo de 2018,
asi mismo presentan “Programa de auditoria” con cédigo F-Q_04 version 15, para el afio 2019.

El importador presenta registro de auditoria interna realizada el 17 de julio 2018
13. ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO POR CONTRATO .

13.1* ¢, Se cuenta con informes de auditoria realizadas por parte del |mportad.o'r al contratlsta’? X \
) (Cap. V., Num. 9.1). Q
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Observaciones: No se ewdenma registro de auditoria reahzada al Operador Logistico debido a que se
encuentran en procesos de CCAA nuevo.
¢Las especificaciones de producto y la informacién necesaria para llevar correctamente |
13.2* |operaciones de almacenamiento y acondicionamiento son suministradas por el| X
importador al contratista? (Cap. V., Num. 9.1).
Observaciones: Si se realiza capacitaciones sobre operaciones de almacenamiento y se suministra las
especificaciones y la informacion necesaria para las operaciones de almacenamiento. Se evidencia |a
|tiene programacion de capacitacion para la tercera semana del mes de febrero de 2019, dirigida al personal
del operador Ioglstlco en el tema Inducmon de apertura de equos para postura de sticker.
' __,_S_O,PORTE TECNIC ~ e _
iSe garantiza la capamdad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente asi corno
los repuestos y herramientas necesarias para el mantenimiento y calibracion de los
14.1* |equipos en los rangos de seguridad establecidos por el fabricante durante cinco afies | X
como minimo, o durante la vida Util si es inferior? (articulo 24 y 35 del Decreto 4725 de
2005).
Observaciones: El Importador presenta "Procedimiento Soporte Técnico” con codigo HST-PR-02 versidn
02, en donde se define la manera de operacion y control del proceso producto y soporte. Se indica que
previo a |la entrega del equipo son realizadas las actividades de la preinstalacion por parte del ingeniero
de soporte, en el momento de la entrega se genera un registro de asistencia de capacitacion sobre &l
manejo del equipo para luego convertirlo a formato digital con el software SINERGY. De igual forma se
indica que dentro del formato de acta de entrega se suministran los manuales en idioma espafiol, la
empresa suministrara los repuestos y accesorios durante 5 a 10 afios o por descontinuacion del equipo y
dentro del procedimiento se establecen las actividades de mantenimiento preventivo y corrective.
¢ Se suministran actas de entrega junto con los manuales de operacion, de instalaciony | -
mantenimiento en idioma de origen y castellano los cuales son provistos de forma X
obligatoria al distribuidor y usuario en el momento de entrega del equipo? (articulo 24 y
35 del Decreto 4725 de 2005)
Observaciones: item descrito en el numeral 14.1 de la presente acta.

14.2*

¢ Se proporciona al usuario los programas o mecanismos de capacitacion para el uso
14.3 | por parte de [os operarios, ingenieros o técnicos de mantenimiento del cliente? (articulo| X
24 del Decreto 4725 de 2005)

Observaciones: El importador realiza proceso de capacitacion al cliente al momento de la entrega del
equipo dejando registro respectivo y se lleva a formato digital en el software SINERGY.

¢ El personal que presta servicio de mantenimiento vy verificacion de la calibracion para
14.4* | equipos biomédicos de riesgo lIB y Ill, presenta la inscripcion del recurso humano emitido | X
por el INVIMA? (articulo 32 del Decreto 4725 de 2005)
Observaciones: Se cuenta con 3 personas que prestan soporte técnico, los cuales estan inscritos ante el
Invima:;

» Raul Hernandez, RH2018-06-280

¢ Hernando Martinez, RH2013-08-560

e Alejandra Buitrago, RH2010-08-483
*Campos de descripcién obligatoria

REQUERIMIENTOS:

No aplica.
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ANEXOS:

Copia de [a carama de comercio del operador logistico en cuatro (4) folios.
Copia de la carama de comercio del importador en cuatro (4) folios.
Copia del contrato de trabajo del director técnico junto con los soportes correspondientes en veintiséis (26)

folios.

Copia del contrato de almacenamiento entre el operador y el importador en cinco (5) folios.

Observacién: La presente acta queda firmada por parte de! profesional DEIBER SOTO en calidad de Jefe
de logistica por parte del operador logistico en razén a que la profesional LINA MARIA TRUJILLO, se tuvo
de ausentar por temas personales.
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CONCEPTO TECNICO

Los suscritos profesionales de la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnhologias del INVIMA
conceptlan que el establecimiento denominado HOSPIMEDICS 8.A., identificado con NIT.; 860.351.760-5,
.ubicado en la Avenida Calle 45 No. 118-60 de la ciudad de Bogota D.C. seguin cdmara de comercio, teléfono:
(1) 6209777, email: . info@hospimedics.com y direcciontecnica@hospimedics.com, quien almacenara y
acondicionara sus productos con el operador logistico SNIDER & CIA 8.A.S. identificado con NIT.:
860.517.479-4, ubicado Complejo Logistico Siberia Vereda Vuelta La Grande 150 Metros de la glorieta de
Siberia, Complejo logistico Industrial Siberia — CLIS, Bodega 1-7 Bloque E, segun cdmara de comercio,
teléfono (1) 7430999, correo electronico: info@snider.com.co, CUMPLE con las condiciones sanitarias, de
control de calidad, de dotacion y recurso humano para el almacenamiento y acondicionamiento de
dispositivos médicos, equipos biomédicos de tecnologia controlada y equipos biomédicos de tecnologia no
controlada a condiciones de temperatura ambiente, de acuerdo a jo contemplado en la Resolucién 4002 de
2007 y el Decreto 4725 de 2005.

Una vez notificado el concepto al interesado, se procede a elaborar el certificado de CCAA correspondiente,

- cuya informacion es corroborada por quien atiende la diligencia. Por consiguiente, cualquier modificacién o
ajuste requerido a la informacién contenida en el citado certificado tendra que ser solicitado al Invima por
parte de la empresa, efectuando el pago correspondiente. Se anexa el proyecto de certificado a la presente
acta.

Asi mismo, se indica que el Invima podra llevar a cabo visitas de.Inspeccidn, Vigilancia y Control (IVC) en
cualquier momento, sin previo aviso con el fin de verificar que todos los aspectos que conforman la
certificacién se mantengan dentro de la empresa y en caso de cualquier incumplimiento se podréa aplicar la
medida de seguridad a lugar de acuerdo a lo establecido en el Decreto 4725 de 2005.

La presente diligencia fue realizada por los suscritos profesionales del INVIMA de acuerdo a la normatividad
sanitaria vigente. Los abajo firmantes manifestamos estar de acuerdo con la presente acta [a cual contiene
todo lo encontrado, lo que se hizo y se dijo.

Para constancia se lee y firma por quienes en ella intervinieron a los 20 dias del mes de febrero de 2019,
siendo las 7:15 pm, se deja copia integra del acta al interesado.

Por INVIMA:
Firma: M Firma: { wwa&im
Nombre: OSYAR CONSUEGRAJMATEUS ~ Nombre: —_JARG-ALEXANDER ZAMORAORTIZ
Cargo: L’rofesnonal Especiélizado Cargo: / Profesional Contratista

/

Por HOSPIMEDI

Firma: m@ﬁq {a O(f»\wpo Firme;:

Nombre: SINDX_ALQJANDRA BUITRA‘@:‘O PRIETO  Nombre:

Cargo: f \ Directora Tecnico Cargo:
Por SNIDER & S.:

Firma: %{ Firma:

Nombre: k&)EIBER SOTO Nombre:

Cargo: Jé\}ie de Logistica Cargo:
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