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RESUMEN

El presente trabajo de grado pretende presentar una propuesta para el desarrollo de un
plan de mejoramiento de una empresa de Dispositivos Médicos con miras a la
certificacion bajo la Norma ISO 13485:2016; para esto se disefia una herramienta de
diagnostico que fue sometida a validacién por un grupo de expertos que cumplen con el
perfil disefiado al tener conocimiento y experiencia en el sector farmacéutico antes de
hacer su aplicacion en la organizacion objeto de estudio, dicha herramienta permite medir
el grado de cumplimiento que tiene la organizacién frente a los requisitos puntuales de
la Norma ISO 13485:2016.

Luego de aplicar la herramienta de diagndéstico, se define un plan de mejoramiento en el
gue se incluyen los responsables para que se logre dar cumplimiento total a los requisitos
de esta norma; asi mismo, plantear un cuadro de mando integral que permita realizar
seguimiento a aspectos claves para la organizacion, todo esto con miras a que en un
mediano plazo la organizacion aplique y obtenga la certificacion bajo la Norma 1SO
13485:2016.

Palabras clave: ISO 13485:2016, dispositivos médicos, cuadro de mando integral,
herramienta de diagnostico.



INTRODUCCION

De acuerdo con la Organizacién Panamericana de la Salud, los dispositivos médicos son
de vital importancia en la prevencion, diagnoéstico y tratamiento de enfermedades y la
rehabilitacion del paciente (Organizacion Panamericana de la Salud, s.f.). A nivel
mundial, se ha observado un crecimiento acelerado en los ultimos afios, si bien,
actualmente no se tiene el dato exacto de la cantidad de variedades de dispositivos
médicos existen en el mundo, se estima que la cifra supera los 10000; los paises que
han presentado una mayor tasa de crecimiento anual se encuentran ubicados en la
region de las Américas, en la cual los mercados emergentes de dispositivos médicos son
de gran relevancia (Organizacion Panamericana de la Salud, s.f.). Sin embargo, con
realmente pocas excepciones, la mayoria de los paises deben importar mas del 80% de
los dispositivos médicos a usar, por esta razén, deben garantizar que se asegura la
seguridad de los pacientes, asi como su acceso a dispositivos médicos que son de alta
calidad, seguros y eficaces (Organizacion Panamericana de la Salud, s.f.) para el uso

gue tienen previsto.

Es responsabilidad de las autoridades reguladoras considerar diferentes aspectos
entorno a los dispositivos médicos como lo son: complejidad tecnolégica, mercado,
incremento en la comercializacibn de dispositivos usados y/o remanufacturados,
donacion de dispositivos médicos, reutilizacién de dispositivos médicos disefiados para
un danico uso, dispositivos médicos de uso domiciliario, el escaso soporte postventa,

relaciéon costo-efectividad del dispositivo médico, entre otros.

En Colombia, la autoridad reguladora encargada de garantizar que los dispositivos
meédicos fabricados, comercializados y usados cumplen con los estandares establecidos
de seguridad, eficacia y desempefio es el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), quienes por medio de la normatividad sanitaria
nacional vigente verifican que las empresas cumplen con los requisitos para fabricar y/o

importar dispositivos médicos de alta calidad y seguridad para el paciente.

De acuerdo con la normatividad sanitaria nacional vigente, se tiene establecido en el
articulo 8 del Decreto 4725 de 2005 que aquellos establecimientos dedicados a fabricar,

semielaborar, envasar y empacar dispositivos médicos para su funcionamiento deben
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dar cumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura de Dispositivos Médicos (BPM)
(Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, s.f.); sin embargo, en el mismo
Decreto se establece que mientras se definen, establecen e implementan las BPM el
INVIMA por medio de auditorias de inspeccion otorgaran un certificado de condiciones
sanitarias (Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, s.f.) que les da el aval
para el desarrollo de las actividades.

Por su parte, la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) desarrollé una norma
reconocida internacionalmente para los sistemas de gestion de la calidad en el disefio y
la fabricacibn de dispositivos médicos (ISO - International Organization for
Standardization, s.f.). Esta norma es relevante para fabricantes y proveedores de
dispositivos médicos al establecer un marco que garantiza el disefio, desarrollo,
produccién y entrega uniforme de dispositivos médicos que son seguros (ISO -
International Organization for Standardization, s.f.) para el uso previsto con el que fueron
disefiados; adicionalmente, contribuye a las empresas con el cumplimiento de los
requisitos normativos establecidos y la gestion de riesgos, asi pues, facilita el acceso de
mercados internacionales y brinda confianza a las partes interesadas respecto a la
seguridad y calidad del dispositivo médico entregado.
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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

De acuerdo con la Organizacibn Mundial de la Salud (OMS), el acceso a productos
sanitarios apropiados, asequible y de buena calidad es indispensable para avanzar en la
cobertura sanitaria universal, abordar las emergencias sanitarias y promover poblaciones
mas saludables; ademas, la OMS indica que los dispositivos médicos se utilizan en
entornos muy diversos, por ejemplo, por personas no profesionales en sus hogares, por
personal paramédico y médicos en clinicas remotas, por Opticos y dentistas y por
profesionales de la salud en instalaciones médicas avanzadas, para prevencion,
deteccidn y cuidados paliativos. Estas tecnologias sanitarias se utilizan para diagnosticar
enfermedades, controlar tratamientos, ayudar a personas discapacitadas e intervenir y
tratar enfermedades, tanto agudas como cronicas (World Health Organization, s.f.).

Algunos Dispositivos Médicos fabricados se utilizan en el tratamiento de enfermedades
renales, de acuerdo con el Ministerio de Salud de Colombia a datos del afio 2020 se
habian diagnosticado 849874 personas con enfermedad renal crénica en cualquiera de
sus estadios, lo que equivale a una prevalencia de 1,70 casos por cada 100 habitantes.
Teniendo en cuenta lo anterior, se hace relevante que las empresas dedicadas a la
fabricacion de estos brinden productos que cumplan con las necesidades del cliente y
con las del usuario final, que en este caso son los pacientes diagnosticados con
enfermedades renales que requieren de hemodialisis como tratamiento (Ministerio de
Salud de Colombia, s.f.).

1.1. Antecedentes

e El articulo del afio 2008 “Quality and continuous improvement in medical device
manufacturing” menciona que la mejora continua de la productividad tiene como
objetivo mejorar las practicas comerciales, pero comienza desde una posicion de
mejora de la productividad de las operaciones; ademas, tiene beneficios secundarios
como una mejor calidad y satisfaccion del cliente.

e El articulo del afio 2008 “Certification of the scope "Processing” according to DIN EN
ISO 13485 - relevant aspects of a certification body” menciona que la Norma ISO
13485 brinda los requisitos mas, sin embargo, lo importante es apoyarse en normas

complementarias o reglamentarias segun el pais.
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El articulo del afio 2008 “Certification of the scope "Processing" according to DIN EN
ISO 13485 - relevant aspects of a certification body” menciona que la Norma ISO
13485 brinda los requisitos mas, sin embargo, lo importante es apoyarse en normas
complementarias o reglamentarias segun el pais.

El articulo del afio 2009 “ISO 13485:2003: Implementation reference model from the
Malaysian SMEs medical device industry” menciona que el cumplimiento de la Norma
ISO 13485 proporciona un alto grado de garantia de que un fabricante producira
constantemente dispositivos médicos que sean seguros, funcionen segun lo previsto,
cumplan con los requisitos del cliente y reglamentarios y tener el grado de calidad
adecuado.

El articulo del afio 2011 “Aproximacion a la Norma NC ISO 13485:2005 para la
Gestion de la Calidad en Equipos Médicos” menciona que las estrategias
relacionadas con la calidad combinan el control, el aseguramiento y la utilizacién de
modelos para orientar la gestién de las organizaciones.

El articulo del afio 2015 “Developing a quality management system implementation
process for a medical device manufacturer” menciona que los objetivos de
desempefio y las areas de decision delimitan un marco estructural para la estrategia
de operaciones; ademas indica que el enfoque de proceso tiene como objetivo hacer
operativo un marco conceptual, a través de un proceso estructurado, y especificar
procedimientos, herramientas de recopilacion de datos, actividades de participacion
y gestion de proyectos.

El articulo del afno 2016 “<<VISA>> pour la double certification ISO 9001 et ISO
13485” menciona que una doble certificacion en las Normas 1ISO 13485 e ISO 9001
proporcionan una mejor visibilidad competitiva ademas de considerarse como un
vector de rendimiento y competitividad para las empresas del sector de dispositivos
meédicos; ademas, la organizacion puede beneficiarse de las especificidades de cada
uno de los sistemas de referencia al tratar los requisitos comunes al tiempo.

El articulo del afio 2018 “Accompagnement a la certification 1ISO 13485:2016”
menciona que la Norma ISO 13485 brinda ventajas competitivas y financieras sobre

las demas empresas. Adicionalmente, permite la implementacion de un sistema de
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gestibn de riesgos documentales que rastrea las acciones realizadas sobre los
dispositivos médicos.

El articulo del afio 2018 “Quality aspects for medical devices, quality system and
certification process” menciona una de las dos pautas de gran importancia para los
fabricantes de dispositivos médicos es la Norma ISO 13485, la cual incluye algunos
requisitos particulares para las organizaciones involucradas en el ciclo de vida de los
dispositivos médicos.

El articulo del ano 2018 “Comparative Study of ISO Standards for an Effective
Implementation if the Domestic Medical Device GMP System” menciona que los
requisitos adicionales de la Norma ISO 13485 con respecto a la Norma ISO 9001 se
reflejan en areas como responsabilidad y autoridad, gestién de recursos, disefio de
productos y planificacion, seguimiento y medicion del desarrollo; ademas, resalta la
importancia de realizar una revision especifica teniendo en cuenta el grado de
clasificacion de riesgo de los dispositivos médicos.

El articulo del aino 2020 “DevOps in an ISO 13485 Regulated Environment: A
Multivocal Literature Review” menciona que la Norma ISO 13485 especifica los
requisitos para diferentes partes de una organizacion que desarrolla, produce o vende
dispositivos médicos; ademas, de indicar que la formalizacién del proceso de gestion
de cambios de acuerdo con los estandares de dispositivos médicos hace cumplir los
requisitos para una trazabilidad efectiva.

El articulo del ano 2020 “Setting Standards: ISO 13485: Challenges in Achieving High-
Level Structure Compliance” menciona que para varios paises a nivel internacional la
Norma ISO 13485 dejé de verse como algo voluntario y paso a ser un requisito para
las organizaciones que desean obtener una licencia para comercializar dispositivos
médicos.

El articulo del afio 2020 “Quality management system of medical devices” resalta la
importancia de controlar los procesos de disefio y fabricacion para que no se
produzcan productos defectuosos, en lugar de comprobar la calidad de los productos
terminados y eliminar los defectuosos.

El articulo del afio 2021 “Efficient Quality Management in MedTech Start-Ups (Based
on ISO 13485)” menciona que los procesos de implementacion e incluso certificacion
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han recibido una notable atencién recientemente debido a que el cumplimiento de los
estandares asegura la alineacion con los estandares de seguridad y calidad en toda
la linea de produccion del dispositivo médico.

e El articulo del afio 2021 “Gestion de la calidad de los dispositivos médicos. Guia de
implementacion ISO 13485 menciona que a nivel mundial las autoridades de
vigilancia y control aplican un enfoque integrado que combina los requisitos de BPM
y la Norma ISO 13485 siguiendo un sistema de gestion de riesgos de calidad, que si
bien es parecido al de la Norma ISO 9001 hay una orientacién propia de los

dispositivos médicos en todo su ciclo.

1.2. Preguntade investigacion

¢,Como puede una empresa manufacturera de Dispositivos Médicos disefiar un plan de
mejoramiento que le permita postularse para obtener la certificacion bajo la Norma ISO
13485:20167

1.3. Justificacién

Complementando lo indicado por la OMS, de acuerdo con la Organizacién Panamericana
de la Salud (Organizacion Panamericana de la Salud, s.f.) los dispositivos médicos se
consideran un componente fundamental de los sistemas de salud; los beneficios que
pueden proporcionar continlan aumentando ya que son esenciales para prevenir,
diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura y efectiva; segun
la OMS hoy en dia se estima que hay 2 millones de tipos diferentes de dispositivos
médicos en el mercado mundial, categorizados en mas de 7000 grupos de dispositivos
genéricos (World Health Organization, s.f.).

Teniendo en cuenta lo anterior, las empresas manufactureras buscan la manera de
sobresalir en el mercado, esto se consigue entregando productos de alta calidad que
sean seguro Yy efectivos para los usos especificos tal como lo indican (Hamimi, et al,
2009).

La empresa manufacturera de dispositivos médicos objeto de estudio cuenta con un
sistema de gestion de la calidad bajo el modelo de la ISO 9001:2015 y con el certificado
de condiciones sanitarias otorgado por el INVIMA bajo el Decreto 4725 de 2005. Sin

embargo, en el Ultimo afio se ha evidenciado un incremento en las salidas de producto
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no conforme antes y posterior a la entrega al cliente; esto hace que sea necesario
identificar las oportunidades de mejora que permitan garantizar que se entregan

dispositivos médicos de alta calidad y seguros para los pacientes.
1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo general

Disefiar un plan de mejoramiento para una empresa de dispositivos médicos con miras
a la certificacion en 1SO 13485:2016

1.4.2. Objetivos especificos

e Realizar el diagnéstico del estado actual de la empresa de dispositivos médicos frente
a los requisitos de la Norma ISO 13485:2016

e Disefiar un plan de mejoramiento que le permita a la empresa de dispositivos médicos
dar cumplimiento a los requisitos de la Norma ISO 13485:2016

e Establecer un método de seguimiento a la eficacia del plan de mejoramiento

1.5. Marco Conceptual

e Dispositivos Médicos: Los dispositivos médicos son un componente fundamental
de los sistemas de salud; son esenciales para prevenir, diagnosticar, tratar y
rehabilitar enfermedades de una manera segura y eficaz. Las etapas que implican la
fabricacion, regulacion, planificacion, evaluacion, adquisicibn y gestion de los
dispositivos médicos son complejas, pero indispensables para garantizar su calidad,
seguridad y compatibilidad con los entornos en los que son utilizados (Instituto de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, s.f.)

De acuerdo con la normatividad sanitaria vigente y el tipo de producto, existe una

clasificacion de riesgo que se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el

uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de varios criterios
tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local contra
efecto sistémico.

Se debera establecer la clasificacion de los dispositivos médicos siguiendo las reglas

establecidas en articulo 7 del Decreto 4725 de 2005 segun las siguientes clases:

15



Clase I: Son de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no destinados para
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion
del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no
razonable de enfermedad o lesion.

Clase 1l a: Son de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase de
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Il b: son de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion
para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase lll: Son de muy alto riesgo, sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencién
del deterioro de la salud humana, o0 si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2005).

Mejora Continua: La mejora continua tiene como objetivo la mejora de la
productividad a través de los procesos de una manera metddica, gradual y constante
en el tiempo. Consigue que la organizacién sea mas eficaz y eficiente. En la filosofia
de mejora continua se busca mejorar la calidad y los plazos de entrega, estandarizar
los procesos para utilizar eficientemente los recursos y eliminar todo aquello que no
aporta valor en dichos procesos (SGS PRODUCTIVITY by Leansis, 2022).
Herramientas y Técnicas de Mejora: La aplicacion de metodologias y herramientas
adecuadas supone una ayuda muy importante para hacer mas eficientes los recursos
disponibles. Existen diversas herramientas para realizar el andlisis de los procesos y
actividades que ayudan a detectar las causas de los problemas (Farifia Gomez &
Yolanda) y a escoger los planes de mejora, como por ejemplo las siete (7)
herramientas béasicas:

Toma de datos

Histogramas

Diagramas de Pareto

Diagramas causa-efecto o de Ishikawa

Diagramas de dispersion

Estratificacion

Graficos de control (Farina Gomez & Yolanda)
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Asi mismo, se cuenta con otras herramientas cominmente utilizadas, como lo son:

Ciclo PHVA, (Planificar - Hacer - Verificar - Actuar) metodologia de ciclo continto
utilizada para comprobar las hipotesis de mejora continua que se han planteado y
aplicar los cambios que ha generado.

Los eventos Kaizen, utilizados para poner en practica una mejora en proceso.
Circulos de calidad, es una manera de involucrar a todos los miembros de todos los
niveles de la organizacion, dado que son los expertos en muchos de los procesos
gue se realizan diariamente.

los cinco (5) porqués, busca identificar la raiz del problema a través de preguntas
sucesivas con las que se traza una linea que profundiza en el andlisis del problema
hasta identificar su origen (SGS PRODUCTIVITY by Leansis, 2022).

Balanced Scorecard: se introdujo y populariz6 como una herramienta estratégica
para la medicion y gestion del desempefio (Kumar, Lim, Sureka, Chiappetta Jabbour,
& Bamel, 2024), esta herramienta en una agenda estratégica, una combinacion de
objetivos estratégicos, un conjunto de medidas y una cartera de iniciativas disefiadas

para satisfacer la agenda y objetivos estratégicos.

En otras palabras, el balanced scorecard es una herramienta de gestion que permite:

1.6.

Operacionalizar la estrategia en formas mas definidas y tangibles para lograr su
medicién y gestion.

Garantizar que la informacion clave, tanto financiera como no financiera, se pueda
identificar, controlar y tomar medidas y decisiones al respecto.

Ofrecer una vision equilibrada de la organizacion.

Proporcionar una descripcién a modo general pero concisa del progreso estratégico
de la organizacion (Kumar, Lim, Sureka, Chiappetta Jabbour, & Bamel, 2024).

Marco Institucional

Renal Medical Marketing Ltda es una empresa colombiana con presencia en el mercado

desde hace mas de 30 afios; en sus inicios bajo el nombre de Laboratorios Thani se

dedicaban uUnicamente a la compra y venta de Dispositivos Meédicos y Equipos

Biomédicos de Tecnologia controlada fabricados por proveedores internacionales; en el

afio 2008 decide no solo comprar y vender, sino fabricar algunos Dispositivos Médicos
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para terapia renal, convirtiéndose asi en la primera empresa 100% Colombia en realizar

esta actividad (Renal Medical Marketing Limitada, s.f.). Es una empresa que cuenta con

certificaciones CCAA (Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento Secundario
de Dispositivos Médicos para uso en Humanos) y Condiciones Sanitarias para

Dispositivos Médicos, vigentes expedidas por el Instituto de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos (INVIMA).

Actualmente la empresa cuenta con dos (2) lineas de negocio establecidas:

e Linea Renal: los productos de esta linea estan disefiados para ser usados en
tratamientos de hemodialisis dentro de las enfermedades renales; por ejemplo:
concentrados para hemodialisis (en polvo vy liquidos), desinfectantes vy
desincrustantes para las maquinas de hemodialisis, filtros dializadores, lineas
arteriovenosas para hemodidlisis, catéteres, entre otros (Renal Medical Marketing
Limitada, s.f.). Mas del 50% de los productos de esta linea son fabricados por Renal
Medical Marketing Limitada.

e Linea de Dispositivos Médicos: los productos de esta linea estan disefiados para

atender otro tipo de terapias como la oncoldgica y la radiolégica; por ejemplo:
marcadores de fijacidbn para lesiones mamarias, agujas de biopsia para tejidos
blandos y duros, sondas de gastrostomia, parches de pericardio bovino, entre otros
(Renal Medical Marketing Limitada, s.f.). La totalidad de los productos de esta linea
son comprados a proveedores internacionales y Renal Medical Marketing Limitada es
el distribuidor autorizado.
De acuerdo con la vision establecida dentro de la planeacion estratégica de la empresa,
se espera que para el afio 2030 tenga el 70% del mercado nacional y el 15% del mercado
internacional (Centro y Sur América) (Renal Medical Marketing Limitada, s.f.). Para tener
visibilidad en el mercado internacional uno de los requisitos exigidos son las
certificaciones de calidad y seguridad que aseguren que el dispositivo cumple con las
buenas préacticas de manufactura (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, 2013) o sus homologas segun la regulacion del pais.
Teniendo en cuenta lo anterior, la empresa forma parte de los beneficiarios del Cluster
Farmacéutico disefiado por la Camara de Comercio de Bogota; este programa se crea
con la finalidad de aportar en la reactivacion economica y al mejoramiento de la
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competitividad de las empresas que conforman el sector farmacéutico en Colombia

(Camara de Comercio de Bogota, s.f.), dentro de este programa se pueden encontrar

foros, talleres, mesas de ayuda y proyectos sobre:

Mejoramiento de procesos y estandares de produccién

Desarrollo de nuevas oportunidades de negocio e internacionalizacion de la oferta
productiva

Fortalecimiento de las unidades de desarrollo de producto y atraccion de
investigacion clinica a Bogota y la Regién

Fortalecimiento sectorial y transferencia del conocimiento entre el ecosistema local

de I+D+i (Camara de Comercio de Bogota, s.f.).

Bajo este mismo objetivo, en el 2022 la Camara de Comercio de Bogota y la ANDI

realizaron un analisis del mercado y desarrollaron un plan para impulsar el mercado de

Dispositivos Médicos en Colombia para el 2030, indican que el mercado continuara

creciendo en mayor medida que la fabricacion (Figura 1); asi como, que durante los

ultimos afios se vio un aumento favorable en las exportaciones (Figura No.2) aunque sin

superar las importaciones ni el déficit comercial (ANDI, 2022).
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Figura 1.
Estado y proyeccion del mercado y produccion de dispositivos médicos en Colombia

Mercado vs. Produccidn - Dispositivos Médicos (USD millones)
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Nota. La figura representa la proyeccién del crecimiento que tendra el sector de dispositivos médicos en

Colombia. Tomado de: ANDI. (2022). Plan de negocio para el sector de dispositivos médicos en

Colombia.https://www.andi.com.co/Uploads/2023-08-

09%20Presentaci%oC3%B3n%20sociabilizaci%C3%B3n%20Plan%20de%20negocios%20sectorial%20A

NDI.pdf
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Figura 2.

Comportamiento de las exportaciones e importaciones de Dispositivos Médicos en Colombia

Exportaciones vs Importaciones Dispositivos Médicos (USD miles)
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Nota. La figura representa el comportamiento de las exportaciones e importaciones de dispositivos
médicos en Colombia durante los afios 2016 a 2022. Tomado de: ANDI. (2022). Plan de negocio para el
sector de dispositivos médicos en Colombia.https://www.andi.com.co/Uploads/2023-08-
09%20Presentaci%C3%B3n%20sociabilizaci%C3%B3n%20Plan%20de%20negocios%20sectorial%20A
NDI.pdf

En ese orden de ideas, la propuesta para potenciar este sector del mercado se basa en

lo siguiente:
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Figura 3.

Plan de Negocios para el mercado de los Dispositivos Médicos en Colombia

Largo plazo

Mediano plazo
Corto plazo e S

1
Especialista en Mantiene una participacién de mercado alta en una categoria generalmente apalancado de un alto
ol tias posicionamiento que utiliza para fijar precios, influenciar canales, regulacién y condiciones en la cadena
9 de abastecimiento
@ Especialista en Especialista en las necesidades y condiciones del mercado regional con alta capacidad para gestionarlas
mercado regional en el desarrollo de sinergias regionales
Proveedor de Ofrece un precio altamente competitivo o un alto valor comparativamente con otros productos y servicios
Eficiencias de la misma categoria. (No representa exclusivamente ofrecer el menor precio)
htoaradorte Proveer la conveniencia de una solucién integral a una problematica al agregar varios recursos,
I Solguclones proveedores o productos en una Unica experiencia. Generalmente se apalanca de un amplio portafolio o
de una infraestructura compartida

Nota. La figura muestra las 3 etapas en las que se pretende desarrollar el plan de negocios para

potencializar el mercado de Dispositivos Médicos en Colombia. Tomado de: ANDI. (2022). Plan de negocio
para el sector de dispositivos médicos en Colombia.https://www.andi.com.co/Uploads/2023-08-
09%20Presentaci%C3%B3n%20sociabilizaci%C3%B3n%20Plan%20de%20negocios%20sectorial%20A
NDI.pdf

El plan de negocios planteado por la ANDI consta de 3 etapas a desarrollar en las

regiones definidas como regiones prioritarias de desarrollo como lo son Bogota, Medellin

y Cali (ANDI, 2022); el plan de negocios se desarrollaria de la siguiente manera:

Corto Plazo

Se debe llevar a cabo entre 2023 al 2024, para este periodo se tienen tres (3) iniciativas:

1. Fortalecimiento de acceso, promocidn y ventas: esta iniciativa tendra el apoyo de
Procolombia y las Camaras de Comercio Binacionales.

2. Aumento de productividad: estd enfocada a la tecnificacion y automatizacion de los
procesos buscando mejorar la seguridad, calidad, eficiencia y los tiempos para tener
disponibles los dispositivos médicos.

3. Desarrollo de capital humano, conocimiento y ambiente de negocios: esta enfocada
a la capacitacion de personal para el uso y disefio de tecnologias emergentes (ANDI,
2022).

Mediano Plazo
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Se debe llevar a cabo entre 2025 al 2030, para este periodo se tienen tres (3) iniciativas:

1.

Desarrollo de propuestas de valor: busca adelantarse a las necesidades por medio
de estudio y analisis de datos que permitan pronosticar el aumento o aparicion de
enfermedades y asi contar con los dispositivos médicos y cumplir con la demanda,;
asi como, centros de mantenimiento y servicio al cliente a nivel regional en
Latinoamérica.

Fortalecimiento de acceso, promocion y ventas: esta enfocada al analisis de mercado
internacional que permita incrementar las exportaciones y la presencia de productos
colombianos en el exterior; asi como, el desarrollo de programas de la mano con
entidades internacionales sobre regulacion y estdndares internacionales de
dispositivos médicos.

Aumento de productividad: implica la creacion de politicas y convenios para favorecer
la produccién nacional y su distribucion; asi como, el desarrollo de habilidades y
competencias técnicas, regulatorias, de comercializacién e innovacion.

Desarrollo de capital humano, conocimiento y ambiente de negocios: pretende
establecer mesas de trabajo y talleres que le permitan a la industria y la academia
estar alineados con las necesidades actuales y pronosticadas; asi como fortalecer la
formacién de ingenieros mecénicos y biomédicos en el disefio y fabricacion de
dispositivos médicos desde la academia incluidas las regulaciones nacionales e
internacionales y las certificaciones de calidad para dispositivos médicos (ANDI,
2022).

Largo Plazo

Se debe llevar a cabo entre 2030 al 2037, para este periodo se tienen tres (3) iniciativas:

1. Desarrollo de propuestas de valor: pretende fomentar la maquila de dispositivos

médicos de empresa internacionales en el territorio nacional buscando asi la
transferencia de conocimiento.

Fortalecimiento de acceso, promocion y ventas: creacion de un grupo de entidades
para la generacion de estrategias de promocién y comercializacién de los dispositivos

médicos fabricados a nivel nacional.
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3. Desarrollo de capital humano, conocimiento y ambiente de negocios: creacion de

centros de excelencia en investigacion y desarrollo de dispositivos médicos (ANDI,
2022).

De acuerdo con dicho plan de negocio y de acuerdo con los objetivos de las normas

internacionales de estandarizacion, buscar la certificacion bajo la Norma ISO 13485:2016

permite a las organizaciones mejorar sus procesos internos, ser altamente competitivas,

ofrecer servicios y productos de alta calidad; por eta razon, Renal Medical Marketing

Limitada decide alinearse con la estrategia planteada por la ANDI y la Camara de

Comercio de Bogota.

1.7.

Marco Legal

Decreto 4725 de 2005: Bajo este decreto se regula el régimen de registros sanitarios,
permisos de comercializacion y vigilancia sanitara en todas las actividades
relacionadas con: produccion, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos
médicos para uso en humanos, los cuales son de cumplimiento obligatorio por parte
de todas las personas (sean naturales o juridicas) que se dediquen a las actividades
mencionadas en el territorio nacional (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2005).
Resolucién 4002 de 2007: bajo esta resolucion se adopta el Manual de Requisitos
de Capacidad Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos
(Ministerio de la Proteccion Social, 2007) de uso en humanos. En este manual se
contemplan las practicas y procedimientos que se deben seguir para el
almacenamiento y/o acondicionamiento adecuado que permitan mantener la calidad
de los dispositivos médicos durante el proceso de almacenamiento.

Resolucién 4816 de 2008: bajo esta resolucion se establece el Programa Nacional
de Tecnovigilancia, este programa tiene como objetivo fortalecer la proteccién de la
salud y seguridad de los pacientes, operadores y todas aquellas personas que se
vean implicadas de manera directa y/o indirectamente en el uso de los dispositivos
meédicos (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).

ISO 13485:2016: Esta norma define y establece los requisitos necesarios para un

sistema de gestion de la calidad que puede tomar una organizacion que esté
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involucrada en al menos una etapa del ciclo de vida de un dispositivo médico, estas
etapas incluyen: disefio, desarrollo, produccion, almacenamiento y distribucion,
instalacion, mantenimiento, desensamble y disposicion final de los dispositivos
médicos (ICONTEC, 2016).

ISO 9001:2015: Es un estandar desarrollado aplicable a cualquier organizacion sin
importar su naturaleza, actividad econdémica, tamafio o ubicacion geografica; este
estandar redne los requisitos para disefiar e implementar un Sistema de Gestion de
la Calidad, resaltando el enfoque en la satisfaccion del cliente, los procesos y la toma
de decisiones basadas en la evidencia (ICONTEC, 2015).
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2. METODOLOGIA

Para llevar a cabo la propuesta de mejora en los procesos internos de la empresa de
dispositivos meédicos, se seguird un enfoqgue metodologico cualitativo de alcance
descriptivo. En primer lugar, se realizara una revision documental exhaustiva, tanto en
las bases de datos suscritas por la Universidad y de acceso libre, como en la empresa a
partir de la revision de manuales de procedimientos, registros de sus procesos y otros
documentos internos relevantes para comprender el estado actual de la organizacion y
su Sistema de Gestion de la Calidad. Posteriormente, se disefiara y aplicara una
herramienta de diagndstico alineada con los requisitos de la norma ISO 13485:2016.

De acuerdo con los resultados del diagndstico realizado y luego de un analisis del o los
procesos involucrados, se estableceran los planes de trabajo que permitan dar
cumplimiento a aquellos requisitos que se cumplen de manera parcial 0 que no se
cumplen en absoluto considerando aspectos como la integracion tecnoldgica, la
capacitacion del personal y la reestructuracién de procesos. También se tendran en
cuenta los referentes normativos aplicables al proceso, segun la naturaleza de las
actividades que desarrolla la empresa, especificamente la norma ISO 9001 e ISO 13485.
Asi mismo, se establecera un cuadro de mando integral o balanced scorecard que
permita realizar un seguimiento a los resultados de la propuesta formulada y permita la
toma de decisiones oportuna por parte del responsable de la organizaciéon. Finalmente,
se llevara a cabo un informe detallado que incluird los hallazgos, acciones tomadas,
resultados obtenidos y recomendaciones para garantizar la eficacia de las mejoras a lo

largo del tiempo.

2.1. Diagnostico de la empresa de Dispositivos Médicos

Teniendo en cuenta los requisitos plasmados en la Norma ISO 13485 en su version 2016,
se disefia una herramienta de diagndéstico (Anexo 1. Herramienta de Diagndstico) que
pretende evaluar el grado de cumplimiento actual de la empresa de dispositivos médicos.
Una vez disefiada la herramienta, se establece el instructivo de validacion de la
herramienta (Anexo 2. Formato de Validacion Instrumento) para que sea validada por
tres (3) expertos que tengan relacion y experiencia minima de al menos un (1) afio en el

sector farmacéutico y conocimientos en los Sistemas de Gestion de la Calidad, asi como
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los requisitos regulatorios sanitarios nacionales vigentes (Anexo 3. Formato de
Validacion Instrumento E1, Anexo 4. Formato de Validacion Instrumento E2, Anexo 5.
Formato de Validacion Instrumento E3).

Una vez validada la herramienta de diagnéstico, se aplica a la empresa seleccionada con
el objetivo de identificar los requisitos con cumplimiento total o parcial y aquellos que no

se les da cumplimiento.

2.2. Plan de mejoramiento del Sistema de Gestion de la Calidad existente

Con los resultados del diagndstico, se establecen las acciones que dan cumplimiento a
los requisitos que tienen cumplimiento parcial o no cumplimiento. Asi mismo, se
relacionan los procesos de la empresa que serdn responsables de llevar a cabo las

acciones establecidas y los tiempos en que se deben ejecutar.

2.3. Seguimiento al plan de mejoramiento

Para el seguimiento a la ejecucion del plan de mejoramiento se establece un cronograma
de las actividades definidas con un indicador de avance.

Adicionalmente, se disefia un cuadro de mando integral para que la Alta Direccion realice
seguimiento a los aspectos criticos y les permita tomar decisiones de manera oportuna
que contribuya a la visibn estratégica establecida. El cuadro de mando integral o
balanced scorecard permite traducir la estrategia de la empresa en objetivos y acciones
concretas (GRCTools, 2015), al tener una estructura centrada en indicadores de proceso
(EMASCONSULTORS, s.f.), es posible vincular los indicadores de gestion definidos
dentro del Sistema de Gestién de la Calidad (ISO 9001:2015 o I1SO 13485:2016) ya que
agiliza el proceso de deteccion de mejoras contribuyendo asi al requisito de mejora

continua.
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3. RESULTADOS

La herramienta de diagnostico validada por los expertos para ser aplicada a la empresa
de dispositivos médicos consta de 309 requisitos alineados con la Norma ISO
13485:2016, estos requisitos se clasifican en 5 grupos: sistema de gestion de la calidad,
responsabilidad de la direccion, gestion de recursos, realizacion del producto y medicion,
analisis y mejora. Cabe resaltar, que tal como se mencionaba en el capitulo anterior la
herramienta fue disefiada para ser aplicada al caso de estudio del presente trabajo de
grado; por lo que, los resultados obtenidos no pueden ser comparados con los resultados
de otras empresas.

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos de acuerdo con la ruta

metodoldgica definida.

3.1. Diagnostico de la empresa de Dispositivos Médicos

Al aplicar la herramienta de diagnostico en la empresa Renal Medical Marketing Ltda, se
encuentra que su grado de cumplimiento actual con los requisitos de la Norma ISO
13485:2016 es:

Cumplimiento total: 66,34%

Cumplimiento parcial: 23,30%

No cumplimiento: 10,36%

Para este diagnéstico no se tuvieron en cuenta los numerales asociados a la instalacién
de dispositivos médicos ni aquellos relacionados con dispositivos médicos que usan

softwares, pues no esta dentro del alcance de la organizacion.
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Figura 4.
Aplicacion de la herramienta de diagnéstico
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Nota. La figura 4 muestra de manera resumida los resultados obtenidos luego de aplicar la herramienta

de diagnostico a la organizacion.

El alto grado de cumplimiento que se evidencia se debe a que al ser una empresa
legalmente constituida que lleva en el mercado aproximadamente 30 afios debe dar
cumplimiento obligatorio al Decreto 4275 de 2005, en este se establecen los requisitos
para el régimen de los registros sanitarios, permisos de comercializacion y la autorizacion
de condiciones sanitarias para la fabricacion (Ministerio de Salud y Proteccién Social,
2005); a la Resolucién 4002 de 2007, en esta se establecen los requisitos para el
almacenamiento y acondicionamiento secundarios de dispositivos médicos para uso en
humanos (Ministerio de la Proteccion Social, 2007); la Resolucién 4816 de 2008, en la
cual se establece el programa nacional de tecnovigilancia (Ministerio de la Proteccion
Social, 2008) y en el afio 2022 le fue otorgada la certificacién bajo la Norma ISO
9001:2015; lo que le ha permitido robustecer el Sistema de Gestion de la Calidad
existente al integrar los requisitos basicos documentales junto con algunos requisitos
especificos para los dispositivos médicos como lo son: equipos, instalaciones, personal,
fabricacion, saneamiento e higiene, almacenamiento, transporte, control de calidad,
inspeccién y auditoria interna, reportes de tecnovigilancia, entre otros.

Adicionalmente, al tratarse de normas para Sistemas de Gestion de la Calidad se tiene
un alto grado de similitud entre ellas (ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016), lo que facilita

la transicion e inclusion de los nuevos requisitos (Kouiten, y otros, 2016). En el Anexo 6.
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Correspondencia entre la ISO 9001:2015 y la 1SO 13485:2016., se puede observar de
manera detallada la correspondencia entre las normas en mencion de acuerdo con el
Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion (Icontec), a manera general de
los 81 requisitos generales de la ISO 13485:2016 se tiene correspondencia con 75

requisitos generales de la ISO 9001:2015 lo que equivale a un 93%.

3.2. Plan de mejoramiento del Sistema de Gestion de la Calidad existente

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos de la aplicacion de la herramienta de
diagnostico, se toman aquellos requisitos que tienen un cumplimiento parcial o no
cumplimiento para definir el plan de mejoramiento que se muestra de manera detallada
en el Anexo 7. Plan de Mejoramiento. Aqui se puede observarlas actividades a realizar
para dar cumplimiento a los requisitos especificos de la Norma ISO 13485:2016 por parte
de la empresa Renal Medical Marketing Limitada.

De manera general se tienen 130 actividades y 12 responsables involucrados con un
tiempo de ejecucién maximo a mayo del afio 2025.

Para la definicion de dichas actividades se toma como base los documentos que ya se
tienen dentro del Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion, de la mano con
los lideres de procesos se verifica cudles documentos estdn mas alineados con los
requisitos de la Norma ISO 13485:2016 y qué actividades especificas hacen falta o
deben ser mejoradas para dar cumplimiento. Asi mismo, se identifican actividades que
se llevan a cabo y que no se tienen documentadas o de las que no queda trazabilidad,
de estas actividades se define si se pueden dejar plasmadas en los documentos
existentes o se deben crear nuevos documentos e incluirlos en el Sistema de Gestion de
la Calidad.

Dependiendo el proceso al que esta asociado el procedimiento dentro del Sistema de
Gestion de la Calidad se asigna como responsable de la actividad al lider del proceso o
los Comités que se tienen establecidos, de igual manera para las actividades que no
estan documentadas.

De las 130 actividades definidas, 103 estan asociadas a la creacion o modificacion de
documentacion, cabe aclarar que se tiene mas de una actividad asociada al mismo
documento como es el caso de los documentos asociados a las actividades que tienen

relacion con las validaciones y estabilidades, teniendo asi un total de 63 documentos
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asociados; del Sistema de Gestion de la Calidad existente se pueden tomar 55
documentos y modificarlos para asi dar cumplimiento, por lo que, solo se deben crear en

su totalidad 8 documentos.

3.3.  Seguimiento al plan de mejoramiento

El seguimiento al avance de la implementacion se tiene establecido dentro del Anexo 7.
Plan de Mejoramiento, en el que se puede observar el porcentaje de avance cada que

es alimentado.
Figura 5.

Plan de Mejoramiento
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Nota. La figura 5 muestra de manera resumida el plan de mejoramiento disefiado a partir de los resultados

del diagndstico realizado a la organizacion.

A corte de noviembre de 2024, el avance del plan de mejoramiento es del 59,23%
equivalente a 77 actividades realizadas, esto se puede evidenciar en la segunda pestaia
del Anexo 7. Plan de Mejoramiento.

Adicionalmente, se vuelve a aplicar la herramienta de diagnostico pasando de un
cumplimiento inicial del 66,34% a 89,94%. En un inicio se contemplaron los numerales
asociados a dispositivos médicos estériles y las areas donde se realiza la esterilizacion;
sin embargo, de acuerdo con la planeacién estratégica de la organizacion, se determina
gue se realizara la fabricacion y la esterilizacion se realizara por medio de un tercero; por
lo que, en este Ultimo diagnéstico se toman como no aplicables al alcance de la
organizacion.

Por otra parte, el cuadro de mando integral se define inicialmente de la siguiente manera:

Perspectiva Financiera:
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Los indicadores asociados a esta perspectiva se desarrollaron por el Gerente
Administrativo y Financiero de la organizacion.

e “Captura de Valores” a cargo de la Alta Gerencia

Zventas

Facturaciéon — Costo

Costo % 100
Numero de ventas
e “Crecimiento en Ventas” a cargo de Ventas
Ventas ano actual
- —1]x100
Ventas ano anterior

Estos indicadores pretenden evaluar el margen bruto promedio de las ventas, asi como,
el crecimiento en términos de ventas respecto al afio inmediatamente anterior; ambos
indicadores ya se encontraban dentro del Sistema de Gestion de la Calidad existente.
Perspectiva Procesos:

Los indicadores a cargo de Mantenimiento se desarrollan de la mano con el Jefe de
Mantenimiento.

e “Exactitud en Inventarios” a cargo de Logistica

?=1 | (IFisico - [SAP)il

Z?=1(ISAP)i

X 100

e “Produccién a Tiempo” a cargo de Produccion

Lotes mes — Lotes mes anterior + Lotes mes siguiente

x 100
Lotes programados en el mes
e “Disponibilidad de Equipos” a cargo de Mantenimiento
Tiempo total planificado — Y, Tiempo en paradas
x 100

Tiempo total planificado

e “Confiabilidad de Equipos” a cargo de Mantenimiento

e~ x 100
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La formula de este indicador representa la funcion de confiabilidad exponencial, esta
funcion tiene como base el supuesto de que las fallas se distribuyen de manera aleatoria
a lo largo del tiempo (Fracttal, 2023).
Los indicadores a cargo de Mantenimiento se aplican solo a equipos identificados como
criticos, para esto se utiliza el método ABC que sigue un flujograma que sigue un
esquemas de preguntas que va dando relevancia a los factores que permiten hacer un
célculo cuantitativo de la criticidad (Fracttal, 2023), los factores evaluados son: impacto
en la seguridad, impacto en el ambiente, impacto en la produccion, costo de reparacion,
frecuencia de la falla y la flexibilidad de la operacion.

Criticidad = ((TPFR « Imp. prod) + costo Rep. +Imp.seg + Imp.ambt) » Frec de falla
En conjunto estos indicadores pretenden evaluar la capacidad que tiene la organizaciéon
para cumplir de manera oportuna con la demanda de los clientes; la totalidad de los
indicadores de esta perspectiva son nuevos.
Perspectiva Aprendizaje y Crecimiento:
e “Cobertura de Capacitaciones” a cargo de Gestion Humana

N°personas que recibieron la formacion 100
X

N°personas que debian recibir la formacion

e “Desarrollo de Nuevos Productos” a cargo de Asesoria Cientifica y Desarrollo.

Y Duracién tareas finalizadas al corte

x 100
Y Duracién tareas planeadas con finalizacién antes del corte

Estos indicadores estan enfocados a evaluar la competencia del personal de la
organizacion y su capacidad de ofrecer soluciones innovadoras de acuerdo con las
necesidades del mercado; ambos indicadores ya se encontraban dentro del Sistema de
Gestion de la Calidad existente.

Perspectiva Cliente:

e “Gestidon de PQRSs” a cargo de Sistemas de Calidad

Quejas dentro del tiempo 6ptimo de respuesta

x 100
Quejas totales

e “Fidelizacion de Clientes” a cargo de Ventas
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Clientes al final del periodo — Clientes nuevos

x 100
Clientes al inicio del periodo
e “Entregas Perfectas” a cargo de Logistica.
Pedidos entregados sin novedad
x 100

Pedidos entregados en el mes

Estos indicadores en conjunto pretenden evaluar el impacto de las novedades que se
pueden llegar a presentar y que afecten de manera negativa la satisfaccion del cliente;
el indicador a cargo de Ventas es totalmente nuevo, los otros 2 indicadores ya existen
dentro del Sistema de Gestion de la Calidad existente.

El cuadro de mando integral se puede observar de manera detallada en el Anexo 8.
Balanced Scorecard.

Cada uno de los indicadores cuenta con una ficha de indicador, formato ya existente en
el Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion.
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4. CONCLUSIONES

Se realiza el diagnostico del estado inicial de la organizacion haciendo uso de una
herramienta de diagndstico alineada con los requisitos de la Norma ISO 13485:2016
debidamente validada, encontrando que la organizacion se encontraba con un grado de
cumplimiento del 66,34% al momento de aplicar la herramienta.

Se disefia un plan de mejoramiento teniendo en cuenta aquellos requisitos que no tienen
cumplimiento o tienen un cumplimiento parcial, definiendo las actividades puntuales a
realizar, la documentacion asociada y los responsables de estas, todo esto para
ejecutarse como maximo a mayo del afio 2025.

Finalmente, se disefia un cuadro de mando integral para realizar seguimiento a aspectos
claves como los son el crecimiento de las ventas, la disponibilidad de materiales para la
fabricacion y el despacho de productos, el nivel de productividad de la planta de
fabricacion, la disponibilidad y confiabilidad de los equipos, la competencia del talento
humano, las gestion y atencién al cliente y sus PQRs y la calidad del servicio en las

entregas de los productos.
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