RESOLUCION 522 DE 2020

(28 marzo)

Diario Oficial No. 51.272 de 30 de marzo 2020
MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Por la cual se establecen requisitos para la Importacion y fabricacién en el territorio nacional de
reactivos de diagndstico in vitro, dispositivos médicos, equipos biomédicos y medicamentos,
declarados vitales no disponibles, requeridos para la prevencion, diagnéstico y tratamiento,
seguimiento del Covid-19.

Notas del Editor

En criterio del editor, debe tenerse en cuenta que esta resolucion se expidié en desarrollo del
Decreto 476 de 2020, cuyos articulos 1 y 2 fueron declarados INEXEQUIBLES por la Corte
Constitucional mediante Sentencia C-155-20 de 28 de mayo de 2020, Magistrada Ponente
Dra. Cristina Pardo Schlesinger. Difiere los efectos por el término de tres (3) mes, de
conformidad con lo expuesto en la parte motiva de esta sentencia. Los efectos del presente
fallo solo se produciran hacia el futuro y, en consecuencia, en ningun caso afectaran las
situaciones juridicas consolidadas.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

en ejercicio de las facultades legales, en especial de las conferidas en el articulo 20 del Decreto
Ley 4107 de 2011, y en desarrollo de los Decretos 417 y 476 ambos de 2020, y

CONSIDERANDO

Que con fundamento en el articulo 215 de la Constitucién Politica, el Gobierno Nacional
mediante Decreto 417 de 2020 declaro el estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecoldgica
Social en todo el territorio Nacional.

Que, en el marco de esa declaratoria, el Gobierno Nacional expidié el Decreto 476 de 2020, por
el cual dicté medidas con el propdsito de garantizar la prevencion, el diagndéstico y el tratamiento
del Covid-19.

Que la Ley 1751 de 2015 regula el derecho fundamental a la salud y dispone en el articulo 50
que el Estado es responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, como uno de los elementos fundamentales del Estado Social de Derecho.

Que el articulo 10 ibidem, enuncia como deberes de las personas frente a ese derecho
fundamental, 'propender por su autocuidado, el de su familia y el de su comunidad', asi como
“actuar de manera solidaria ante situaciones que pongan en peligro la vida y la salud de las
personas”, y en su articulo 11, ordena que ciertas poblaciones, atendiendo a las circunstancias,
tiene una proteccion especial, por parte del Estado.

Que, por otra parte, la Ley 9 de 1979 dicta medidas sanitarias y en su Titulo VIl sefiala que
corresponde al Estado, como regulador en materia de salud, expedir las disposiciones necesarias
para asegurar una adecuada situacion de higiene y seguridad en todas las actividades, asi como
vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de salud.



Que el Decreto 780+ de 2016, Unico Reglamentarlo del Sector Salud y Proteccion Social, en el
parégrafo 1 de su articulo 2.8.8.1.4.3. dispone que el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
como autoridad sanitaria del Sistema de Vigilancia en Salud Publica, debe “sin perjuicio de las
medidas antes sefialadas y en caso de epidemias o situaciones de emergencia sanitaria nacional o
internacional, se podran adoptar medidas de caracter urgente y otras precauciones basadas en
principios cientificos recomendadas por expertos con el objetivo de limitar la diseminacion de
una enfermedad o un riesgo que se haya extendido ampliamente dentro de un grupo o comunidad
en una zona determinada”.

Que ante la identificacion del nuevo Coronavirus (COVID-19), desde el pasado 7 de enero, se
declard este brote como Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) por
parte de la Organizacién Mundial de la Salud, por lo que el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, como parte del Gobierno Nacional ha venido implementando medidas para enfrentar su
llegada en las fases de prevencion y contencion en aras de mantener los casos y contactos
controlados.

Que el 9 de marzo de 2020, el Director General de la OMS recomendo, en relacion con COVID-
19, que los paises adapten sus respuestas a esta situacion, de acuerdo al escenario en que se
encuentre cada pais, e invoco la adopcion prematura de medidas con un objetivo comun a todos
los paises, como es detener la transmision y prevenir la propagacion del virus para los paises sin
casos, Yy con casos esporadicos y aquellos con casos agrupados deben centrarse en encontrar,
probar, tratar y aislar casos individuales y hacer seguimiento a sus contactos.

Que el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, a través de la Resolucion 380 de 2020, adopto
las medidas preventivas de aislamiento y cuarentena respecto de las personas que arribaron a
Colombia procedentes de la Republica Popular China, de Italia, de Francia y de Espafia y dispuso
las acciones para su cumplimiento.

Que este Ministerio mediante Resolucion 386 de 2020, declard la emergencia sanitaria en todo el
territorio nacional hasta el 30 de mayo de 2020 por causa del coronavirus COVID-19y. en ese
mismo acto se adoptaron medidas para hacer frente al virus.

Que en desarrollo del Decreto 476 de 2020, este Ministerio ha continuado con la adopcion de
medidas de salud publica con el proposito de enfrentar la pandemia, en especial en materia de
produccidn de bienes y servicios esenciales, y en ese sentido, considera necesario establecer
requisitos para la importacion y fabricacion en el territorio nacional de reactivos de diagnostico
in vitro, dispositivos médicos, equipos biomédicos y medicamentos que se declaren como vitales
no disponibles, requeridos para la prevencion, diagnostico y tratamiento del Covid-19.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

CAPITULOI.

DISPOSICIONES GENERALES.

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer requisitos para
importar y fabricar en el territorio nacional, reactivos de diagndstico in vitro de metodologia
molecular en tiempo real (RT-PCR) para el diagnéstico del COVID-19, pruebas y reactivos



recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud y por autoridades sanitarias, asi sefialar
los requisitos para dispositivos medicos, equipos biomédicos y medicamentos, que se declaren
por el Invima como vitales no disponibles, requeridos para la prevencion, diagnéstico y
tratamiento del Covid-19.

L]
ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. La presente resolucion aplica a los

establecimientos fabricantes e importadores de los productos enunciados en el articulo anterior,
asi como a las autoridades sanitarias que ejercen funciones de inspeccion, vigilancia y control.

CAPITULOIL.
REQUISITOS PARA IMPORTADORES.

[]
ARTICULO 30. REQUISITOS PARA IMPORTAR REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN

VITRO DE METODOLOGIA MOLECULAR EN TIEMPO REAL (RT-PCR) Y PRUEBAS Y
REACTIVOS RECOMENDADOS POR LA OMS Y AUTORIDADES SANITARIAS QUE
SEAN DECLARADOS COMO VITALES NO DISPONIBLES. Para la importacién de reactivos
de diagnostico in vitro de metodologia molecular en tiempo real (RT-PCR) y pruebas y reactivos
recomendados por la OMS y autoridades sanitarias que sean declarados como vitales no
disponibles por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA,
deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Presentar solicitud, de acuerdo al formato definido por el INVIMA

2. Suministrar la informacion del fabricante, el pais de donde proviene el producto, y los datos
del representante autorizado para el trdmite, si es del caso.

3. Listado de productos a importar, incluyendo su fecha de fabricacion.

4. Aportar el Certificado de Venta Libre (CVL) de pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la Organizacion Mundial de la Salud o por cualquier entidad sanitaria.
En su defecto, el interesado podréa indicar el link de la entidad sanitaria en el cual el INVIMA
verificara que el producto cuenta con autorizacion de comercializacion en el pais de origen.

PARAGRAFO PRIMERO: El Invima expedira el correspondiente acto administrativo bajo el
procedimiento definido para tal fin.

PARAGRAFO SEGUNDO: El importador debera entregar al usuario final instrucciones e
insertos en idioma castellano con la informacion necesaria como: aplicacion y uso, metodologia,
procedimiento, espécimen o muestra utilizada, control interno de la calidad, precauciones y
advertencias, equipo utilizado- (cuando aplique), sensibilidad y especificidad, entre otras.

PARAGRAFO TERCERO. En el inserto de las pruebas rapidas se debera evidenciar que la
prueba cuenta con una sensibilidad superior al 80% y una especificidad superior al 90%.

[]

ARTICULO 4o. Requisitos para Importacion de dispositivos médicos declarados como
vitales no disponibles: para la importacion de dispositivos médicos declarados por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA. se debe cumplir con los
siguientes requisitos:



1. Solicitud de cualquier persona natural o juridica, de acuerdo al formato definido por el
INVIMA.

2. Datos del fabricante, pais de donde proviene y datos del representante autorizado para el
tramite.

3. Listado de productos a importar incluyendo la fecha de fabricacion.

4 Aportar el Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida de la Organizacién Mundial de la Salud o por la correspondiente entidad
sanitaria. En su defecto, el interesado podréa indicar el link de la entidad sanitaria en el cual el
Invima verificard que el producto cuenta con autorizacion de comercializacion en el pais de
origen.

[]
ARTICULO 50. REQUISITOS PARA IMPORTACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS

DECLARADOS COMO VITALES NO DISPONIBLES. Para la importacién de equipos
biomédicos declarados vitales no disponibles por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, se debe cumplir con los siguientes requisitos:

5.1. Equipo biomédico nuevo:
1. presentar solicitud de acuerdo al formato definido por el INVIMA

2. Suministrar la informacion del fabricante, el pais de donde proviene el producto, y la
informacion del representante autorizado para el tramite, si es del caso.

3. Listado de productos a importar, incluyendo la fecha de fabricacion de los mismos.

4. Aportar el Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la Organizacion Mundial de la Salud o por la correspondiente entidad
sanitaria. En su defecto, el interesado podréa indicar el link de la entidad sanitaria en el cual el
INVIMA verificara que el producto cuenta con autorizacion de comercializacion en el pais de
origen.

5. Aportar el documento expedido por el fabricante en donde conste que el equipo no ha sido
usado y que no tiene mas de cinco (5) afios contados desde la fecha de su fabricacion

5.2. Equipo biomédico usado:

Ademas de cumplir con los numerales 1 al 4 del punto 5.2 del presente articulo, deben aportar un
documento emitido por el fabricante o por su representante en el pais de origen o por el
importador, en el que conste que los equipos no tienen mas de cinco (5) afios de fabricados, y
que ademas se encuentran en estado Optimo de operacion y funcionamiento, incluyendo sus
sistemas de seguridad y nimeros de series.

5.3. Equipos biomeédicos repotenciados:

Ademas de lo exigido en los numerales 1 al 4 del punto 5.1 del presente articulo, debe cumplir
con:

1. Documento emitido por el fabricante o por su representante en el pais de origen o por el
importador, en el que conste que los equipos no tienen mas de cinco (5) afios de fabricados, y



que ademas se encuentran en estado 6ptimo de operacién y funcionamiento, incluyendo sus
sistemas de seguridad y nimeros de series

2. Documento expedido por el fabricante, o por su representante en el pais de origen, o por el
importador, o por repotenciador autorizado por el fabricante donde conste que el
repotenciamiento de ninguna manera altera el disefio inicial del equipo y que se garantiza que el
equipo biomédico cuenta con las mismas caracteristicas y efectividad del equipo cuando estaba
nuevo.

3. Documento expedido por el fabricante en el que autorice al establecimiento ubicado en
Colombia a repotenciar, cuando sea el caso. En caso de que el fabricante ubicado en el exterior
sea el que repotencie el equipo, asi deberd manifestarlo.

PARAGRAFO PRIMERO. Los importadores de los equipos biomédicos nuevos, usados o
repotenciados deben garantizar la capacidad de ofrecer el servicio de soporte técnico permanente,
asi como los accesorios, partes y repuestos, y herramientas necesarias para el mantenimiento y
calibracion de los equipos distribuidos en los rangos de seguridad establecidos durante la
fabricacion, como minimo por cinco (5) afios, o por la vida Gtil de los mismos.

PARAGRAFO SEGUNDO. Los importadores de los equipos biomédicos nuevos, usados o
repotenciados deben ofrecer los servicios de verificacion de la calibracion, mantenimiento y
aprovisionamiento de accesorios, partes y repuestos, asi como la capacitacion requerida tanto de
la operacion como del mantenimiento de los equipos. El tenedor sera responsable del correcto
funcionamiento de los mismos.

[]
ARTICULO 60. REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS

VITALES NO DISPONIBLES. Los medicamentos declarados como vitales no disponibles por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, deber&dn cumplir con
los siguientes requisitos:

1. Presentar solicitud de acuerdo al formato definido por el INVIMA.

2. Suministrar la informacion del fabricante, el pais de donde provienen los medicamentos y la
informacion del representante autorizado para el tramite, si es del caso.

3. Aportar el Certificado de Venta Libre (CVL) del pais de origen o documento equivalente o
certificacion emitida por la Organizacion Mundial de la Salud o por la correspondiente entidad
sanitaria En su defecto, el interesado podra indicar el link de la entidad sanitaria en el cual el
INVIMA verificara que el producto cuenta con autorizacion de comercializacion en el pais de
origen.

4. La etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos serdn aceptados tal y como hayan sido
establecidos en el pais de origen, siempre y cuando esté en idioma castellano la informacién
concerniente al ingrediente activo, concentracion, forma farmacéutica y via de administracion.

PARAGRAFO. Los medicamentos declarados vitales no disponibles no deberan necesariamente
estar incluidos en normas farmacoldgicas colombianas, ni contar con el Identificador Unico de
Medicamento — IUM y podran ser autorizados en las cantidades comerciales que requiera el
importador.

CAPITULO I,



REQUISITOS PARA FABRICANTES.

[]
ARTICULO 70. REQUISITOS DE FABRICACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

IN VITRO, DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS, QUE SE DECLAREN
COMO VITALES NO DISPONIBLES. Para la fabricacion de los reactivos de diagnostico in
vitro, dispositivos médicos y equipos biomédicos declarados vitales no disponibles por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA, se deben cumplir con
lo siguiente:

1. Presentar solicitud de acuerdo al formato definido por el INVIMA.
2. Suministrar la informacion del fabricante: nombre, direccién, correo electrénico y teléfono.
3. Suministrar el listado con los nombres de los productos a fabricar.

4. Informar sobre el listado de normas técnicas especificas nacionales o internacionales por
producto, utilizadas en el proceso de fabricacion.

5. Realizar la autoevaluacion del cumplimiento de los requisitos sefialados en el Anexo Técnico
que hace parte integral de la presente resolucion.

CAPITULO IV.

DISPOSICIONESFINALES.

[]
ARTICULO 80. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO. Durante el proceso de

comercializacion, los Importadores a que aluden la presente resolucién deben garantizar el
almacenamiento de los productos importados en condiciones seguras, de acuerdo a las
indicaciones sefialadas por el fabricante

PARAGRAFO. Para la importacion de los reactivos de diagnostico in vitro. dispositivos
médicos y equipos biomedicos no se requerira certificacion en condiciones de almacenamiento y
acondicionamiento CCAA

[]
ARTICULO 90. ETIQUETAS, ROTULOS Y EMPAQUES. Las etiquetas, rotulos y

empaques de los productos objeto de la presente resolucion se aceptaran tal y como hayan sido
establecidos en el pais de origen. En el caso de medicamentos vitales no disponibles deberan
cumplir con lo dispuesto en el articulo 6 numeral 4.

[]
ARTICULO 10. TRAZABILIDAD. El INVIMA requerira al importador, la informacion que

considere pertinente, con el fin de garantizar la trazabilidad de los productos ingresados a
Colombia, en el marco de lo dispuesto en la presente resolucion.

[]
ARTICULO 11. REPORTE DE INFORMACION PARA LA VIGILANCIA

POSCOMERCIALIZACION. El importador debera reportar cualquier efecto, evento o Incidente
adverso que se genere por el uso o consumo de los productos a que hacen referencia la presente
resolucion, de acuerdo a los programas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y
Reactivovigilancia,



L]
ARTICULO 12. PROHIBICION. Los dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos

de diagnostico in vitro declarados vitales no disponibles, no podran encontrarse en fase de
experimentacion, investigacion o prototipos.

[]
ARTICULO 13. VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su

publicacién.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
Dado en Bogoté. D.C.,

FERNANDO RUIZ GOMEZ
Ministro de Salud y Proteccion Social
ANEXO TECNICO.

REQUISITOS PARA LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS
BIOMEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

Los fabricantes nacionales de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
diagnostico in vitro, deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Instalaciones.

El fabricante contara con instalaciones construidas en materiales resistentes que permitan la
limpieza y desinfeccidn, las cuales deben contar con ambientes, areas y dotacion para el
desarrollo de las operaciones de fabricacion y de almacenamiento de las materias primas y,
distribucion de productos terminados.

1.1. Condiciones de las instalaciones.
Las instalaciones deben tener aceptables condiciones de:
1.1.1. lluminacién, temperatura, humedad y ventilacion.

1.1.2. Estado de limpieza, orden y aseo en paredes, pisos y techos de las areas donde se realicen
actividades de produccién y almacenamiento.

1.1.3. Disponer de equipos contra incendios en area de facil acceso.
2. Areas 0 ambientes especificas y su dotacion.

Las instalaciones fabricantes de productos, deben contar como minimo con las siguientes areas y
ambientes:

2.1. Area de recepcion e inspeccion de materia prima.

Lugar fisico destinado para la recepcion e inspeccidn de las materias primas, dotado de estibas o
estantes sefializadas para: productos conforme, en cuarentena, devueltos y rechazados.

La recepcion e inspeccidn debe incluir la revision y registro de la siguiente informacién: fecha de
fabricacion y recibo, identificacion y contacto del proveedor, estado de calidad de la materia



prima.
2.2. Area de almacenamiento de materias primas.

Una vez se han seleccionado las materias primas conformes, deben almacenarse en el area
destinada para ello, en condiciones que no vayan a causar su deterioro o contaminacion.

2.3. Ambiente de produccién o fabricacion.

Lugar fisico delimitado por barrera fisica, destinado al proceso de fabricacion, dotado de las
maquinas, elementos y herramientas necesarias.

2.4. Area esterilizacion.

Lugar fisico, dentro del ambiente de produccion, destinado por el fabricante para esterilizar el
dispositivo médico, dotado de las maquinas, elementos y herramientas necesarias segun el
método de esterilizacion.

El fabricante podra contratar a un tercero la esterilizacion del dispositivo médico, verificando
que dicho tercero cuente con las maquinas, elementos y herramientas necesarias segun el método
de esterilizacion.

Lo anterior, aplica, cuando el fabricante produce dispositivos médicos estériles.
2.5. Area de control de calidad.

Lugar fisico, dentro del ambiente de produccion, destinado por el fabricante a realizar los
controles de calidad que aplique al producto fabricado; dotado, de elementos y herramientas
necesarias para dicho control.

2.6. Area de envase, empaque Y etiquetado.

Lugar fisico, dentro del ambiente de produccién, destinado al envase y empaque, de acuerdo con
las presentaciones dispuestas por el fabricante. Esta area debe dotarse de los equipos, elementos
y herramientas necesarios para esta actividad.

2.7. Area de almacenamiento de producto terminado.

Lugar fisico donde se almacenan los productos terminados listos para su distribucion. Este lugar
debe contar con estantes o estibas o refrigeradores o congeladores, segun la condicion a preservar
de cada producto, que permitan almacenar las diferentes presentaciones del producto a distribuir,
de acuerdo a la condicion que requieran.

2.8. Area de despacho.

Lugar fisico donde se disponen las unidades empacadas, listas para ser distribuidas. En esta area
se debe contar con estantes o estibas para colocar los productos que van hacer despachados.

2.9. Ambientes de apoyo.
El fabricante debe contar con ambientes de apoyo independientes del destinado a la produccion.

3. Proceso de produccién.



El fabricante de dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico in vitro,
debera aplicar en la fabricacién las normas técnicas especificas por producto, publicadas a nivel
nacional o internacional.

4. Controles de calidad.

Una vez terminado el proceso de fabricacion del dispositivo médicos, equipos biomédicos y
reactivos de diagndstico In vitro se procedera al control de calidad, segun aplique a:

4.1. Dispositivos médicos para proteccion personal.

Los fabricantes de trajes y tapabocas deben cumplir con las especificaciones establecidas para el
producto final. Las actividades de revision, medicion y pruebas son necesarias para cumplir con
dichas especificaciones.

Realizar inspeccion visual para identificar: Tamafio y dimensiones establecidas, particulas y
residuos indeseados, estado de higiene, integridad del material y de las costuras.

Realizar prueba de resistencia: Ejercer tensién del tejido y verificar que no haya
desprendimientos y apertura de las costuras.

Si el dispositivo medico (ropa quirdrgica) es estéril, se debe verificar la integridad del empaque y
el cierre del mismo para garantizar la esterilidad.

Si el dispositivo médico es (tapaboca de alta eficiencia) se debe realizar las pruebas de filtracion
y las que garanticen la seguridad en el uso.

4.2. Dispositivos médicos todos los riesgos.

Para el control de calidad deben aplicar las pruebas de funcionalidad y calidad, segun el tipo de
dispositivo médico y normas técnicas especificas por producto, publicadas a nivel nacional o
internacional.

4.3. Equipos biomedicos.

Debera contener los diferentes pardmetros de funcionamiento del equipo biomédico, los sistemas
de simulacién utilizados para comprobar que su desempefio durante la puesta en servicio, se
mantiene dentro de los limites de tolerancia permitidos, en relacion con los valores definidos por
el fabricante.

4.4. Reactivos de diagndstico in vitro.

Para el control de calidad deben aplicar las pruebas de acuerdo al tipo de reactivo que se
fabrique, incluida la utilizacion de muestras control para la prueba que garanticen que el sistema
esta funcionando adecuadamente y confirmen la reproducibilidad y calidad de los datos.

Las muestras de referencia utilizadas en el desarrollo y la validacion analitica de la prueba deben
encontrarse en la misma matriz que se vaya a utilizar, por ejemplo, suero, tejido, sangre total,
secreciones, entre otras.

Advertencias generales para los dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de
diagnostico in vitro:



Advertencia 1. El fabricante no fabricara ni comercializara dispositivos médicos prototipo o en
experimentacion.

Advertencia 2. El fabricante no debe reprocesar ni remanufacturar dispositivos médicos de Unico
uso, que han sido previamente utilizados en la atencién en salud.

Advertencia 3. No se autorizara el uso de los dispositivos medicos que no cumplan con las
especificaciones anteriormente descritas.

Advertencia 4. Aquellos dispositivos médicos que se puedan arreglar o recuperar en el proceso
de fabricacion, entraran en reprocesamiento.

Los dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnéstico In Vitre que cumplan
con los controles de calidad anteriormente descritos pasaran al area de envase y empaque.

5. Condiciones para el envase y el empaque.

Los envases y empaques deben estar conforme a las especificaciones, elaborados en materiales
que sean compatibles con los productos que contienen, de la misma manera, debe verificarse que
la informacion del producto es correcta.

Los dispositivos médicos, equipos biomédicos y reactivos de diagnostico In Vitro, que requieran
insertos, 0 manuales de funcionamiento y operacion, deberan incluirlos.

6. Etiquetas.

La informacion minima con la que deben distribuirse los productos, equipos biomédicos y
reactivos de diagndstico in vitro fabricados son:

1. Nombre.

2. Tamarfio: pediatrico | adulto o talla (en caso de existir variedad de tamafio).
3. Composicion.

4. Fecha de produccion.

5. NUumero de lote o nimero de serie.
6. Fecha de expiracion.

7. Cantidad o contenido.

8. Nombre del fabricante.

9. Teléfono.

10. Leyendas opcionales tales como:
a. Un solo uso.

b. Limpio.

c. Estéril.



d. Condiciones de almacenamiento.
e. Precauciones o advertencias.

f. Durante la emergencia sanitaria por el COVID 19, el uso del tapabocas y otros insumos es
indispensable para el personal de salud, de personas con sintomas respiratorios y sus cuidadores.

g. Inserto en idioma espariol.

NOTA: Para para las pruebas rapidas: Inserto en idioma espafol donde se establezca la
sensibilidad y especificidad de la prueba.

7. Soporte técnico.

Servicio ofrecido por el fabricante de un equipo biomédico con el fin de brindar soporte de
instalacién, mantenimiento preventivo o correctivo, calibracion y, suministro de partes,
accesorios o repuestos. Este servicio debera ser ofrecido en forma permanente.

El fabricante suministrara el equipo biomédico minimo con:
1. Accesorios necesarios para su puesta en funcionamiento.
2. Manuales de operacion, de instalacion y mantenimiento en idioma de origen y castellano.

3. Compromiso de suministrar partes, accesorios, repuestos y herramientas necesarias para el
mantenimiento y calibracion (cuando aplique) de los equipos; como minimo por cinco afos, 0
por la vida til si es inferior.

4. Capacitacion para el uso del equipo a operarios (personal asistencial), ingenieros o técnicos de
mantenimiento del cliente.

5. Acta de entrega de los equipos con sus accesorios, si aplica.
8. Personal.

El fabricante debera disponer de personal necesario competente, actualizado o capacitado para el
cargo desempefiado para realizar las actividades descritas anteriormente.

9. Procedimientos.
El fabricante debera disponer como minimo de los siguientes procedimientos para:

1. Limpieza y desinfeccion de las instalaciones y superficies de trabajo, control de roedores e
insectos, para evitar la contaminacion.

2. Recepcidn y almacenamiento de materias primas, para garantizar las condiciones de calidad e
higiene de la materia prima. Debe incluir el registro de la informacion referida en el area de
recepcion.

3. Fabricacion donde se incluya el paso a paso de la produccién.

4. Control de calidad, que incluya el paso a paso de la revision del producto terminado, el
registro de la actividad y la asignacion un trabajador que no participe en la produccion, para esta
actividad.



5. Envase, empaque y etiquetado, de acuerdo con las presentaciones dispuestas por el fabricante.
6. Soporte técnico para equipos biomédicos.
7. Almacenamiento de producto terminado.

8. Esterilizacion, si aplica.
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