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DESCRIPCION DEL PROBLEMA

Ausencia de estudios de Solo el 5% de un Riesgo latente de
investigacién en total de 1565 obligatoriedad de BPM en

Colombia. empresas estan Colombia.
certificadas con

ISO 13485.

Los requisitos dé Las empresas no s
BMP par?empresas realizar? una Aplicabilidad de la norma
De - de Dispositivos adecuada gestion de todas las empresas
lesconocimiento delos e de riesgos con que participan en a_l.guna
criterios especificos de la e repercusiones en parte del ciclo de vida del
normatividad. DM.

definidos y se hacen los pacientes y en
exigibles otros el producto
requisitos.

Es una norma muy especifica de criterios de calidad, seguridad
y cumplimiento de requisitos, por lo tanto hay ausencia de
personal experto. The ISO Survey of certifications publicada
en el afio 2017, en total hay 39 empresas certificadas en Colombia




EVOLUCION DE LA REGULACION EN LA INTRODUCCION

DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA

5% de los 1986
Dispositivos
Médicos
Son regulados

DECRETO
2092

REGISTROS
SANITARIOS

Jeringas, Gasas, Equipo para Dialisis, Catéteres.

100% de los
\ Dispositivos
2005 . Médicos
importados y
. fabricados son
regulados
' DECRETO ’
4725
REGISTROS
SANITARIOS ' pEGISTRO SANITARIO

INVIMA 200XDM-XXXXX
PERMISO DE COMERCIALIZACION
INVIMA 200XEBC-XXXXX




FORMULACION DEL
PROBLEMA

;COMO ESTRUCTURAR UNA GUIA
METODOLOGICA PARA LA
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA CON BASEENEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD ISO 13485:
2016 PARA EMPRESAS QUE FABRICAN
DISPOSITIVOS MEDICOS?




OBJETIVOS

GENERAL
Proponer una guia
metodologica para la
implementacion de
buenas practicas de
manufactura con base en
el sistema de gestion de
calidad 1SO 13485:2016
para empresas
fabricantes dispositivos
meédicos en Colombia.

Disefiar una guia
metodologica de
aplicacion e
implementacion de la ISO
13485 como soporte de las
BPM en empresas de
dispositivos médicos en
Colombia.

Realizar una validacion de
contenido a la guia
metodolégica mediante
juicio de expertos, para
garantizar que la
herramienta propuesta sea
apropiada desde el punto de
vista metodolégico (claridad,
pertinencia y aplicabilidad) y
técnico (disefio de la guia
metodolégica y herramienta
de autodiagnéstico)




MARCO DE REFERENCIA

MARCO TEORICO: Marco Conceptual {
La industria de DM, Buenas Practicas

generalidades de manufactura,
caracteristicas y Ciclo de vida de
novedades de la dispositivo médico)
NT ISO 13485,

S DE

DE GUIAS

Enfoques
vinculados al riesgo
, Certificaciénen la |
NT ISO 13485

Marco normativo y
legal { normativo
internacional,
nacional
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MARCO DE REFERENCIA

A & N
> > .. _IL: —
Estandares lnternaclonales. ISO//7ASTM : -
— Condicién en que un producto cumple

con las caracteristicas inherentes y las

CALIDAD atribuidas por la informacion que se
suministre sobre €| por el fabricante.’
£ - L g
\A/ - e
 —— Estudios de .
Analisis de riesgo Biocompatibilidad .

Es la caracteristica de un dispositivo
medico, que Ppermite su uso sin
mayores posibilidades de causar
efectos adversos.?

2 B —
e S Sy
~ 7 Estudios 2o
= Clinicos —
Un dispositivo es clinicamente efectivo
cuando produce el efecto deseado por

EFECTIVIDAD

el fabricante en relacion con las
condiciones médicas reales.?

e 1 Articulo 5 de |a Ley 1480 de 2011

e 2. Articulo 2 del Decreto 4725 de 2005
¢ 3. Medical Device Regulations Global overview and guiding principles- WORD HEALTH ORGANIZATION GENEVA
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I. EVALUACION DE EFICACIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

~ AUTORIZACION DE
EVALUACION PREMERCADO Tohlrdtitan i 7

DISENO Y
DESARROLLO FABRICACION REGISTRO SANITARIO
PERMISO DE
FABRICANTE COMERCIALIZACION
it Requisitos Técnicos: v
cientificay | ;o qcripcion del dispositivo
técnica: 2. Estudios técnicos y comprobaciones ™
v Calidad 3 a&m esterilizacion, cuando aplique. "
: 4. Método de desecho o disposicion final del PROGRAMA NACIONAL
< producto TECNOVIGILANCIA
v' Seguridad 5. Artes finales de las etiquetas e insertos. ;
6. Clases lla, IIb y lll la informacién cientifica,
v analisis de riesgos
Desempelio’ ., Codoade Biocompatibilidad v
8. Clases lib y Ill estudios clinicos sobre el
v uso para demostrar la seguridad y
efectividad. EFECTIVIDAD

9. Certificacién de Compromiso: entregaran al
EFICACIA usuario final los manuales de operacion
(usuario) y mantenimiento, disponibles en

idioma castellano.

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18,24 y 38 Eficacia : Cuando las tecnologias funcionan en condiciones optimas



Il. ENFOQUE DE RIESGO DE LA VIGILANCIA PREMERCADO Y
POSTMERCADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

ARN'’s - Inspeccion, Vigilancia y Control con Enfoque de Riesgo

_— — (Risk Management)
Comercializacién
Ciclo de Vida de una Tecnologiq»
\ I
N i ,/
N :
: Postmercado
~— Premercado . (PostMarket Surveillance)
Vigilancia Pasiva
e s > Metodologia de Sefializacion
«Signal Assessments»
~ Gt Vigilanci ; Red Centinela
- Seguridad .. Vigilancia Proactiva
- Desempefio Sistema Gestién de Riesgo Hospitales
FMEA "
\ J “/
1 \...» Vigilancia Intensiva e
(cientifica y técnica referenciada) ] Seguridad del
Paciente

(Risk Comunication)
ARN'’s -Toma de decisiones en materia sanitaria y acciones de mitigacion del riesgo




I1l. INTERACCION DEL PREMERCADO Y POSTMERCADO
EN LA VIGILANCIA INTENSIVA

_

ITERACCIC
£ » Registro sanitario vigente ‘) * Calidad
= Certificacion (fabricacion / importacion . uridad Exped
§ ( ) . Seg icion Inspeccion - Tecnovigilancia
g = Desempefio Registro P cién
@ [+ Conformidad de producto Sanitario (“Em"“““, ~ BT
= Denuncias (Producto) :
(<] « Cierre del establecimiento I
S - D 2 EFECTIVIDAD —q  Lismado Solicitud SEatandartzcién
g v ) + Calidad de Oficio de Analisis y Vaiidacién de
’ Técnicas
E « Alertas » Seguridad
F * Recall * Desempefio LABORATORIO FiSICO-
a + Reportes de eventos / incidentes Cancelacién o MECANICO DE DISPOSITIVOS
- Signal Suspension MECOS Y OTRAS
— Registro "
Sanitario o )
Realizacion de \
- Ensayos y Anilisis
+ Apoyo al mejoramiento de la Seguridad del | ‘v
Paciente. Vigilancia
; i E Intensiva Aplicacion
* Uso racional de los Dispositivos Médicos. Vigilancia Intensiva Problemas de Medias
Sanitarias
+ Evaluacién del balance beneficio / riesgo de ™= protocolos de estudio de @ g% Cotiiea
los dispositivos médicos utilizacion de dispositivos S
médicos sefializados
*« Medidas para la toma de decisiones de
caracter preventivo, educativo, administrativo,
sanitario o legislativo.

—




METODOLOGIA

DISENO METODOLOGICO

TIPO : MIXTO (
CUANTITATIVO-
CUALITATIVO)

ENFOQUE DE LA
INVESTIGACION

ALCANCE:
CORRELACIONAL -
DESCRIPTIVO




DEFINICION DE INSTRUMENTOS

Instrumento
Matriz de requisitos

Guia metodologica

Cuestionario de
validacion de
contenido

Definicion
Instrumento elaborado de autodiagnéstico con determinacién
de los requisitos de la norma ISO 13485:2016 que sean
aplicables a las empresas que fabrican dispositivos médicos
en Colombia.

Instrumento elaborado con los criterios aplicables
estableciendo las variables para el nivel de aplicacion o
desarrollo incluyendo la herramienta de autodiagnostico de
determinacion de grado de implementaciéon del sistema de
gestion de calidad 1ISO 13485.

Herramienta de validacion existente adaptada con exposicion
de items de claridad, pertinencia y aplicabilidad; la cual sera
aplicada en el juicio de expertos.

<
ul
T ===




CRITERIOS DE VALIDEZY
CONFIABILIDAD

Paso 1. identificacion de las variables a evaluar (claridad, pertinencia y
Grado en que un aplicabilidad)
instrumento refleja un -
dominio especifico de fals}o tl_’i :‘.‘m‘iﬁn de expjertos "
contenido de lo que se elini NuUMero de expenos

: > Autovaloracion de candidatos
» Valoracion y seleccion final de candidatos.

G Paso 3. Adaptacion del cuestionario de
r validacion de contenido. El cual fue adaptado
para respectiva wvaloracion de la guia
metodoldgica con la incorporacion de 17 items

las principales - :
dimensiones de la Paso 4: consulta a expertos: -

variable en > Envio del material a evaluary cuestionario.

cuestion » Devolucidn de cuestfionario diligenciado.

Paso 5: Procesamienfo de la informacion
> Analisis de resultados y recomendaciones.
» Elaboracién de conclusiones, ajustes de guia metodolégica




RESULTADOS




5 DIMENSIONES

HERRAMIENTA DE
AUTODIAGNOSTIC st e sron e

. Produccion =

0 ISO 13485 seguridad y eficacia . .3 |

. Trazabilidad e

idoneidad del DM 2 =
MEDICION, ANALISIS ¥ ' ) RESPONSABILIDAD DE LA 6
s DRECCH

+« Apoyo organizacional con
la destinacion
= Claridad, adecuaciéne
idoneidad en la operacion

. Estructural y funcional
Respuesta a QUE

REALIZACION nEL-.

PRODRGID " GESTION DE RECURSOS
. Cémo realizar el producto. » Administracién de personal, capacidades,
+  Utilizacidon de tecnologia (procedi..) tecnologia.

. Respuesta al CON QUE




ESTRUCTURA DE LA HERRAMIENTA DE
AUTODIAGNOSTICO

INSTRUCTIVO DE DILIGENCIMIENTO E INTERPRETACION DE LA HERRAMIENTA DE AUTODIAGNOSTICO NT ISO13485° 2016

s o o sl POr res (1) hos Ge CAICUD. 18 Drmers &4 o1 NETUCIVO 08 GgenCments ¢ miarpretacidn
PRESENTACION GENERALDE LA |seos Se a he & segunda defnads como o0 geners en e5ls se Cealfics las penersies de la OrganACHn
HERRAMENTA 8 graSics radar Os 108 resURAdOS ODIENKOS 3% I8 APACACISN G 18 harTamIenta y UNA abia e CONSORINCIIN CHINICACIHN DOr CAdA Une Oe s
Smersones y Tnaiments & 1er0ers ho Que SSNOMINAds Cusslonar & I8 Que S& Snilslan 10008 1 TeQUILIos SxPUesion &0 I8 Norme

sacrmrados Cmensones

ummwmlumrmmummmmvumualmmlmrmﬁoumamnmnumm
LOS DOCUMENTOS, PROCEDIMIENTOS Y DEMAS SOPORTES QUE CONSIDERE NECESARIOS PARA SOPORTAR LA IMPLEMENTACION DE LA NORMA IS0 13485 2016

[Organcacen JESCRIBA EN LA CASLLA EL NOWSAE DE LA ORGANZACION. EMPRESA A LA OUE SE LE APLICARA LA HERRANENTA ]

|‘- por ls empe |tscmrnuusxuuuutscmmutusAcmmsuwsmumy.tsncrumosum |
2 MEDCO

ESCRIBA EN LA CASLLA LOS NOMBRES DE LOS PROFESONALES ¥ £L CARGO QUE DESEWPENAN DENTRO DE LA ORGANZACON
SERAN LAS PERSONAS QUE APLICARAN LA MERRAMENTA (12 SECOMIENDA GUEL SEA FL FERSONAL MAT DCREO TEGON 11 BOL 08 LA
co . £ PHCOUCTION)




GUIA METODOLOGICA ISO 13485

OBJETIVOS:

» Proporcionar una base de entendimiento
comun para la aplicacién de la norma 150
13485:2016 por las Organizaciones.

BUiL. METODOLOGICA PARSA SUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA COM
150 134852018

[ I

APLICACION

» Informar los aspectos relevantes para la
implementacién de cada uno de los requisitos que son
aplicables como buenas practicas de manufactura en
organizaciones que desarrollan, producen y comercializan
o que hacen parte del ciclo de vida de los dispositivos
médicos.




DOCUMENTO EN PDF CON 156 HOJAS

‘ ESTRUCTURA GUIA METODOLOGICA 15(1
13485




1. OBIETOY
CAMPO DE
APLICACION

2. REFERENCIAS
NORMATIVAS

3. TERMINOS Y
DEFINICIONES

4. SISTEMA DE
GESTION DE
CALIDAD

5.
RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

7. REALIZACION
DEL PRODUCTO

8. M'EDICIéN
ANALISIS Y
MEJORA

6. GESTION DE LOS
RECURSOS
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VALIDACION DE CONTENIDO

OREHVO APLICABILI

DAD

VALIDACION DE
CONTENIDO




DEFINICION DEL PERFIL DE EXPERTOS

* Educacion: profesional
PERF | L 1 * Experiencia: Sector
D E dispositivos médicos, 4 o
mas de experiencia laboral

EXPE RTO S en el medio. Preferencia:

certificacion ISO 13485.

* Educacién: profesional+

PERFlL 2 especializacion o maestria

DE * Experiencia: sistemas de
gestion de calidad,

EXPERTOS asesores o consultores.
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- , con perfil 1 con perfil 2

EVALUACION DE EXPERTOS

* (menos 1
* Convocados ano- maximo

9

27 anos)

Experiencia
promedio de
11 afios

4 expertos 4 expertos

4




RESULTADOS DE VALIDACION

Dimension Promedio

Claridad 3,875
4,125
3,732 66%

Alfa de Cronbach- Convenciones

17 El nimero de tems
Sumatoria de las Vananzas de los
6,724264706 "

65,83028571 La Varianza de la sumade los ftems
a: 0,953985286 Coeficiente de Affa de Cronbach

* Seaceptantodoslositemsyel
instrumento

34%
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Criterios

0,05
939

Aceptacion Ha}' ) Aceptacion Ha:
Hipétesis criterio

criterio

Coeficientede concordancia W de Kendall

Datos /

PERTINENCIA APLICABILIDAD

165

5455

5

8

10

0,024509804

0,784313725

28

0,05

13,85
Aceptacion Ha:

critero

209

6263

7

8
2285714286
0,021085925
1,012124407
42

0,05

13,85
Aceptacion

RESULTADOS DE VALIDACION

¢ Elnivel de asociacién entre las dimensiones
propuestas de claridad, pertinencia y aplicabilidad.

¢ Los 8 expertos si estan de acuerdo en su opinion
sobre los items del criterio ( claridad, pertinenciay
aplicabilidad)




CONCLUSIONES

Se cumplieron con los objetivos propuestos. Finalmente es necesario
decir que la calidad es el centro conceptual de todo este trabajo puesto
que no solo es un imperativo de mercado sino obligacion regulatoria, ya
que en la actualidad no soélo se debe producir mas sino mejor, con mas
eficiencia, menos costos y menos errores.

Como aspecto fundamental y resolviendo la carencia central de la industria
de los DM en Colombia, se propone una guia metodolégica integral y
adecuada a los perfiles de las diferentes organizaciones del sector de
acuerdo con su rol.

La aplicacion de una herramienta de autodiagnéstico define el estado inicial de la
organizacion respecto de la implementacion del sistema de gestion (que trae asociadas
buenas practicas de manufactura), pues permite mensurar con precision los aspectos
presentes y ejecutados, asi como también permite identificar las carencias y con base en
ellas establecer un plan de trabajo para una implementacion.

El estudio abordé de forma novedosa un requerimiento no cumplido en la industria de los
dispositivos medicos bajo criterios de versatilidad, funcionalidad, adecuacion y aplicabilidad y
planted despues de un gjercicio de planeacion, consulta e investigacion, analisis, disefioy
validacion por terceras partes, dos productos esenciales para la organizaciones que operan en
la actualidad que se orientan a la calidad.




RECOMENDACIONES

- Este trabajo tiene una proyeccion natural para
el desarrollo de guias metodologicas asociadas
con otras industrias como por ejemplo las
relacionadas con la gestion de la informacion
- Se debe resaltar que el desarrollo de (ISO 27001). los rendimientos financieros o el
este documento y de sus productos si medio ambiente (ISO 14001). por lo que sirve de

bien se oriento a los fabricantes debe
e apoyo Yy referente de la forma como se debe

de organizaciones vinculadas a la conducir el proceso.
industria de los dispositivos médicos

en Colombia como por ejemplo

distribuidores, comercializadores,

clientes, usuarios e incluso autoridades

competentes que encontraran en

estas herramientas una ayuda

cualificada y funcional.




IMPACTOS DE LA INVESTIGACION
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RECOMENDACIONES DE
CONTINUIDAD DE LA INVESTIGACION

Segregar la Guia
Metoddlogica para
aplicabilidad en fabricantes,
importadores,
representantes autorizados
y distribuidores.

Hacer pruebas de piloto de

aplicabilidad de la Guia en

Empresas Colombianas de
dispositivos Medicos.

Realizar publicacion en libro
de la Guia Metodologica de
150 13485.

Con la Direccion técnica del
dlspositivos Medicos del
INVIMA, recomendarla como
punto de aplicacién para las
auditoria de BPM en
empresas de DM en
Colombia.
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