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RESUMEN

El presente documento es un estudio relacionado con el desarrollo de una herramienta
de autodiagnadstico y una guia metodologica aplicable a las organizaciones vinculadas a
cualquier etapa del ciclo de vida de los dispositivos médicos, que quieran implementar
exitosamente un sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO 13485:2016.
Para el desarrollo de este documento se realiza un extenso proceso de consulta e
investigacion, tras lo cual se planea, se analiza, se disefia y se valida por expertos cada
uno de los productos del documento. Estas herramientas resultan ser funcionales puesto
que facilitan no solo la implementacion del sistema de gestion de la calidad sino la
comprension de laforma como deben operar las organizaciones de manera que obtengan
todos los beneficios de funcionar bajo la estructura de un sistema de gestion. El objetivo
de disefio se logra y la validacién es exitosa si bien se trata de documentos flexibles que
deben ser modificados acorde con cambios en requisitos regulatorios 0 en la propia
norma, lo cual se orienta bajo los principios de seguridad y eficacia, asociados en este
caso con la seguridad del paciente y calidad en la atencion del sector salud.

Palabras Clave: Sistema de Gestion, ISO 13485:2016, Dispositivos Médicos, Seguridad,
Calidad.



INTRODUCCION

Actualmente la medicina atraviesa un momento de grandes avances tecnoldgicos
relacionados con la utilizacién de modernos instrumentos, productos de area diagndstica,
equipos biomédicos e insumos; elementos a los que generalmente se les denomina
Dispositivos Médicos (DM, en adelante), los cuales son utilizados para la realizacion de
sofisticados procedimientos cada vez menos invasivos para el paciente generando
menos riesgos de complicaciones, con el objetivo de salvar vidas y mejorar las
condiciones de salud de los pacientes y sus familias. En este sentido existe en la industria
de la salud un gran interés por los aspectos relacionados con el sistema de calidad en la
produccion, validacion y control en la produccion de los DM, dada su relevancia
diagnostica y terapéutica. A nivel mundial las autoridades de vigilancia y control
nacionales estan aplicando un enfoque integrado que combina los requisitos de BPM
(Buenas Précticas de Manufactura) y la norma técnica NTC ISO 13485: 2016, siguiendo
un sistema de gestion de riesgos para la gestion de la calidad aplicado a este ambito.

La complejidad del proceso de regulacion y de certificacion de las diversas clases de
productos catalogados como DM hace necesario articular las partes interesadas de las
organizaciones involucradas, que deben ser tomadas en consideracion dentro de un
enfoque integrado. Internacionalmente se han implementado nuevas regulaciones que
no soélo cubren el disefio y fabricacion de los DM, sino también el impacto clinico, las
autorizaciones y controles post comercializacion. Asi, la vigilancia ejercida por las
entidades de regulacion es relevante tanto para el fabricante como para el distribuidor ya
que se debe garantizar seguridad del paciente, la calidad en la atencion y la efectividad
de los procedimientos realizados con estos dispositivos. Esto ha contribuido no solo a
gue se garantice la seguridad de los equipos médicos, sino a que incida de manera
efectiva en los servicios de salud, beneficiando al paciente y su familia (Pereira, 2016).

Como efecto de este escenario, condiciones, aplicacion de principios y procedimientos
cada vez mas novedosos, la industria colombiana de DM tiene la obligacion de adoptar
el enfoque internacionalmente implantado de cumplir con los debidos estandares de
calidad respecto de buenas practicas de manufactura y seguridad para dispositivos
médicos (Geremia, 2017).

La NTC ISO 13485:2016, es una norma internacional destinada a facilitar la alineacion
global de requisitos reglamentarios para los sistemas de gestién de calidad recogiendo
de manera amplia los estandares vigentes en la mayoria de los paises miembro de la
IMDRF (International Medical Devices Regulators Forum). Dichos requisitos son
aplicables a las organizaciones involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico y a su vez a las partes interesadas; de alli surge la necesidad de
identificar las ventajas a nivel competitivo en el mercado global al implementar las buenas
practicas de manufactura (BPM p GMP), y a partir de este enfoque disefiar una guia
metodologica util y practica que facilite la implementacion de las BPM. Dicho lo anterior,
esta investigacibn presenta una propuesta de guia metodoldgica que abarca los
requisitos aplicables a la poblacién objetivo, que involucra el proceso de produccion de
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DM; de vital importancia en fases anteriores a la liberacion del producto y lo que se debe
garantizar hasta que el dispositivo médico entre en contacto con el paciente.

Se debe aclarar que la realizacion de este documento implica el desarrollo de un enfoque
transversal propio de la atencién sanitaria actual que se basa en la seguridad del paciente
y al calidad en la atencién, por lo cual es necesario gestionar todas las actividades
econdmicas y de extension social, es decir desde la produccién y comercializacion de
todo tipo de suministros meédicos hasta la prestacion efectiva de los servicios de salud y
la finalidad y razon de ser de toda la superestructura del sector salud que es garantizar
la restauracion de las condiciones de salud del paciente y su familia con los mejores
niveles disponibles de calidad, eficiencia y eficacia.

El presente documento es un trabajo en proyectos de investigacion y publicaciones, que
se orienta al disefio de una herramienta de autodiagndstico que permita evaluar el grado
de cumplimiento de la norma ISO 13485:2016 para cualquier tipo de organizacion
vinculada con el ciclo de vida y los servicios asociados con DM. De la misma manera, la
guia metodoldgica establece los parametros que orientaran todo el proceso de gestion
de los DM de manera que haya conformidad con la norma y por tanto con el nivel de
desemperio esperado para restaurar las condiciones de salud del paciente y su familia.

El documento se compone de una parte organizativa donde se establece la estructura
relacionada con la planeacién del proyecto compuesta por: La introduccion, el
planteamiento del problema, la justificacion, los objetivos. La segunda parte aborda los
conocimientos, teorias, conceptos y entorno relacionado con los DM necesarios para
comprender tanto la norma, como los dos productos que emanan del ejercicio: la
herramienta de autodiagnéstico y la guia metodolégica. Finalmente se abordan los
resultados y la discusién del proyecto, las conclusiones y recomendaciones que
constituyen las reflexiones finales y posibles perspectivas de contar con una herramienta
propia de medicion de conformidad con la norma ISO 13485:2016 y la guia metodoldgica
para la implementacion de la norma como de las BPM en empresas relacionadas con el
area del cuidado médico y restauracion de la salud del paciente. Un sector que conforma
un multimillonario mercado, pero que presenta inconsistencias sistematicas en la
actualidad en Colombia.

Se espera que, con el desarrollo de este proyecto, los resultados sirvan de parametro y
esclarecimiento de lo que implica disefiar, desarrollar y gestionar los DM a lo largo de su
ciclo de vida articulado con la cadena de valor, de manera que los mayores beneficiados
sean los pacientes y en segundo lugar los operadores que hacen uso de los DM, cuyo
bienestar constituye la finalidad de la regulacion y estandares de calidad en el sector de
los DM.
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1. PROBLEMA

1.1 Antecedentes

Abordar normatividad, estandares y buenas practicas de manufactura aplicadas al sector
de los dispositivos médicos, es una tematica compleja que requiere un conocimiento
altamente especializado no sélo para entender sino para desarrollar y gestionar los DM
con base en los principios de seguridad del paciente y efectividad. También es necesario
considerar el principio de calidad en la atencion especialmente aplicable al caso del sector
de la salud, puesto que todo lo realizado mediante estos enfoques, principios y
herramientas tiene el propoésito de lograr la recuperacion de las condiciones de salud del
paciente y su familia.

1.1.1 Antecedentes aplicables ala Norma Técnica ISO 13485: 2016

Existe en la industria de la salud un gran interés por los aspectos relacionados con el
sistema de calidad en la produccion, validacién y control, por lo tanto, a nivel mundial las
autoridades de vigilancia y control estan aplicando un enfoque integrado que combina los
requisitos de BPM (Buenas practicas de manufactura) y la Norma Técnica 1SO 13485:
2016, siguiendo un sistema de gestion de riesgos de calidad.

De acuerdo con Geremia en el 2018, los dispositivos médicos del mundo presentaron
una amplia gama de productos, que incrementa la complejidad de la regulacion y
certificacién del proceso de calidad ya que deben ser involucradas todas las partes
interesadas de la industria. Estas partes deben ser tomadas en consideracion dentro de
un enfoque integrado, que no solo abarca el disefio y la fabricacion de los dispositivos
meédicos, sino también el impacto clinico, las autorizaciones y controles post
comercializacién. Por lo tanto, la vigilancia ejercida por las entidades de regulacion a nivel
mundial hace énfasis en los fabricantes como en los distribuidores pues se debe
garantizar seguridad y eficacia al paciente con la utilizacion del mismo.

Segun Geremia (2017), la ISO 13485 es:

Una Norma Internacional que pretende facilitar la alineacién global de los
requisitos reglamentarios apropiados para los sistemas de gestion de calidad
aplicables a las organizaciones que participan en una o mas etapas del ciclo de
vida de un dispositivo médico. La ultima actualizacion de la norma hace mayor
énfasis en control del riesgo, factores criticos en las decisiones que impulsan las
operaciones, la gestion y la planificacion documentada con las acciones y
revisiones apropiadas.

De acuerdo con Martinez en el 2016, los mayores retos se concentran en que los
sistemas regulatorios incluyan la evaluacion cientifica, los niveles de riesgos, el maximo
rigor mediante la utlizacion de las normas técnicas y la implementacion de
recomendaciones internacionales, junto a la clasificacién de los equipos médicos por su
incidencia en el contexto de las politicas de salud establecidas en cada pais para la
respectiva comercializacion. Esto contribuye a que mediante la implementacion del
sistema de calidad ISO 13485:2016 se garantice la seguridad de los dispositivos, se
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contribuya a minimizar los fallos que pueden afectar de manera negativa la seguridad del
paciente y dafar la reputacion del fabricante (Pereira, 2016).

En Colombia, el INVIMA, tiene el propésito de ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y de Proteccion Social (MSPS) sobre vigilancia sanitaria y control de
calidad de estas tecnologias. La direccion de DM y otras tecnologias, dependencia de
este instituto, es la responsable de otorgar el Registro Sanitario de dichos productos, para
su comercializacion y es la encargada de la vigilancia post — mercado de los DM que
ingresan al pais.

De acuerdo, con las cifras reportadas a corte del afio 2018 en el Informe de Gestion del
Invima, registran en el censo de establecimientos certificados en el pais 3.333 empresas,
siendo la actividad principal la importacion de DM con 2537 (67,5%) y fabricantes 796
(32.5%). (INVIMA, 2019). En paralelo con lo anterior, se estima que, desde la expedicion
de la norma en Colombia en 2003, solo el 5% de estas organizaciones se han certificado
con la norma ISO 13485, un porcentaje bastante bajo respecto del total de compainiias.
Segun la ultima encuesta de certificaciones ISO 13485 en estandares en sistema de
gestiéon de dispositivos médicos (2004-2015), se identifica un incremento progresivo de
empresas en Colombia con certificacion en dicha norma como se evidencia en la
siguiente gréfica.

Figura 1 Total certificaciones ISO 13485 en Colombia (2004-2015).
TOTAL DE CERTIFICACIONES ISO 13485 EN COLOMBIA (2004-2015)

50

40
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: s
o -— 4 -— Ay aay r 4
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H Colombia

Fuente: Adaptado (The ISO Survey of Management System Standard Certifications
(2004-2015), Consultado el 27 de mayo de 2019)

Como se evidencia, en Colombia progresivamente se han certificado empresas en ISO
13485, sin embargo, el incremento no es proporcional al total de empresas certificadas
con el INVIMA que participan en alguna parte del ciclo de vida del dispositivo médico,
esto puede ser explicado porque en Colombia en la actualidad no se aplica la exigencia
obligatoria de esta norma y tampoco existe una norma especifica relacionada con las
buenas practicas de manufactura (BPM) para dispositivos médicos.
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Dichos requisitos son de aplicacion, en paises como Brasil, EE. UU., Canada, México,
China, Japon y Corea del Sur, que exigen esta certificacion con el fin de expedir la
respectiva autorizacion para la comercializaciéon de DM de manera especifica. Al respecto
del ciclo de vida del producto, durante su etapa de premercado en las etapas de disefio
y fabricacion debe pasar por controles donde se demuestre que son seguros y eficaces
en aspectos como funcionamiento, pese a esto, cuando ingresan a la etapa de
comercializacion, el uso de las tecnologias lleva intrinsecos factores de riesgo contra la
seguridad del usuario (paciente u operador), por tanto, toma relevancia la vigilancia post
— mercado de los DM actualmente realizada por la DDMOT (Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias), por medio del Programa de Tecnovigilancia que supervisa
y controla por medio de diferentes niveles:

Tabla 1 Estructura del Programa de Tecnovigilancia.

Nivel Componente
Nacional Ministerio de Salud y de Proteccién Social (MSPS)
INVIMA
Departamental | Secretarias Departamentales y Distritales de Salud
Local Fabricantes e importadores.

Prestadores de servicios de salud y profesionales de salud
independientes.

Usuario Pacientes, operadores y comunidad con conocimiento de evento o
incidente adverso con DM para uso humano.

Fuente: Colocarla (INVIMA, 2011).

Los actores del Programa de Tecnovigilancia reportan eventos adversos provocados por
el uso de DM que generan diferentes niveles de afectacién en la poblacién. Por eso se
ha determinado que las organizaciones pueden obtener una serie de ventajas a nivel
competitivo al controlar los procesos relacionados con la fabricacion y comercializacion
de los DM. Dentro de los beneficios se ha evidenciado que las empresas nacionales
podrian acceder a los mercados europeos y norteamericanos. También se podria
garantizar la autogestion proporcionando DM mas eficientes e innovadores, garantizando
su calidad y seguridad, con lo cual se podria obtener reconocimiento internacional por la
implementacion de las normas técnicas 1SO, y finalmente, se podria garantizar la
fidelizacion del cliente (Beuzelin, Desgranges, Emile, Prot, & Farges, 2018) (Pereira,
2016).

Glasgow (2010), definié que el mercado europeo de dispositivos médicos es el segundo
mercado mas grande del mundo detrds de EE. UU. y por delante de Asia, lo cual
representa el 30% de las ventas mundiales, por un valor estimado de US $ 68 billones.
Lo anterior muestra, que, a nivel mundial, se han presentado muchos avances con
relacion al planteamiento de un modelo armonizado de Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) con base a los requerimientos en el mercado internacional con una presuncion de
conformidad con las directivas europeas y las regulaciones de la FDA (Food and Drug
Administration) en los Estados Unidos.
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1.1.2 Antecedentes de investigacion

Un antecedente considerado para el desarrollo de este documento fue el planteado por
Maria Victoria Urrea (2013), sobre la evaluacién del impacto de EIA (Eventos e incidentes
adversos) notificados al INVIMA relacionados con calidad de los DM comercializados por
organizaciones certificadas en la norma ISO 13485:2016 de calidad en DM. Se trata de
un estudio de tipo descriptivo y transversal, que discierne sobre si fabricantes e
importadores de DM que tienen implementada la norma 1SO13485:2003, presentan
menos frecuencia en las notificaciones por complicaciones de calidad del DM
comercializado.

La investigacion parte de las notificaciones de EIA reportados al Programa Nacional de
Tecnovigilancia durante los afios 2010 a 2012 (Urrea, 2013). El documento explica que
en epidemiologia los estudios transversales se orientan al analisis de frecuencias y
distribuciones de eventos de salud y enfermedad siendo por tanto estudios descriptivos.
En consecuencia, se trata de un estudio de disefio de investigaciobn no experimental,
puesto que recolecta los datos de situaciones preexistentes, sobre los cuales se realizan
los analisis (Urrea, 2013). El estudio explora la asociacion entre variables de exposicion
y de resultado, por medio de la aplicacién de tablas interpretando si el tener implementada
la norma 1SO13485 disminuye el riesgo de tener reportes de EIA (Urrea, 2013).

El trabajo presenta aportes sustanciales relacionados con las condiciones de uso del DM
gue pueden ser diferentes dependiendo de la organizacion. Esa variabilidad se determina
por la manera en que las organizaciones incorporan las tecnologias en los procesos
asistenciales y en la manera que controlan factores externos como el medio ambiente
(naturales), la infraestructura (fisicos), servicios de apoyo critico, los operadores de DM
(humanos), los mecanismos de planificacion, su uso (procedimientos e instrucciones) el
mantenimiento, la reutilizacion y el reprocesamiento (administrativos) (Urrea, 2013).
Estos factores influyen directamente en la seguridad y desempefio del DM, que
previamente ha otorgado el fabricante (Urrea, 2013).

Inicialmente, la investigacion sostiene que es imperativa la regulacién de este mercado
por lo cual la herramienta por excelencia es la norma ISO 13485:2016. Ahora bien, el
estudio investiga los reportes del Programa Nacional de Tecnovigilancia en cuanto a
deficiencias en la calidad en DM, los cuales son relevantes porque afectan la calidad de
la atencién y la seguridad del paciente como de los operadores, por lo cual no habria
cumplimiento de lo estipulado por la Norma ISO 13485:2016 en cuanto a seguridad y
eficacia (Urrea, 2013). La investigacién, en la organizacion del documento sefalé que,
cumplir con la norma implicaba el cumplimiento de requisitos reglamentarios, la
fidelizacion del cliente, el control total de la produccién, el destino final de los productos,
el reconocimiento formal y publico de la gestion de calidad de la organizacion y, el acceso
a mercados nacionales e internacionales (Urrea, 2013). Sin embargo, el resultado seria
contrario a estas asunciones iniciales.
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El desarrollo de Urrea (2013), se apoy6 en la referencia, discriminacion y explicacion de
las referencias normativas que son esenciales en todos los aspectos relacionados con el
ciclo de vida de los DM. De igual manera, el estudio mostro claramente la trascendencia
de las autoridades de regulacion del sector de los DM como el INVIMA y el MSPS, un
aspecto que debe ser considerado a lo largo de este documento.

En cuanto a la realizacion practica del estudio, se evidencié que los incidentes son
masivos (1644 en 2012), lo cual en principio justificaria la implantacion de la Norma 1SO
13485:2016, para reducir no conformidades que pueden afectar a los usuarios (sean
operadores 0 pacientes) generando gastos e inconvenientes para la operacién de
fabricantes como de las instituciones que utilizan los DM (Urrea, 2013). Pese a lo que se
podria pensar sobre el planteamiento del documento como resultado l6égico con relacion
a que la implantacion de un SGC basado en la norma ISO 13485:2016 reduciria los
incidentes, los calculos realizados basados en una aproximacion cuantitativa, mostraron
gue no hay relacion de causalidad entre aplicar la norma y menos incidentes.

Sin embargo, hay que matizar los hallazgos. En el estudio se realizé una estrategia de
recopilacion de informacion por medio de fuentes primarias con cuestionarios aplicados
a expertos, responsables del programa de tecnovigilancia en diferentes organizaciones
del sector salud cuyas valoraciones cuantitativas permitieron definir criterios de
favorabilidad y percepcion de beneficios respecto de la aplicacion de la norma 1SO
13485:2003 (norma aplicable al momento de realizar esa investigacion).

El estudio determind que la mayoria de los reportes, se relacionan con problemas de
calidad anteriores al uso del DM y con incidentes adversos no serios (Urrea, 2013). En la
fase anterior al uso en la cual se presentan la mayoria de los EIA, el mayor porcentaje se
presentan por defectos de fabricacién siendo la principal causa de los EIA. El estudio
explica que el Programa de Tecnovigilancia capta estas notificaciones, las analiza y
gestiona de manera independiente, para darles trazabilidad a los DM involucrados en los
reportes de forma mayoritaria. El estudio finaliza sentenciando que no hay relacién
estadisticamente significativa entre organizaciones certificadas bajo la norma
1ISO13485:2003 y menores frecuencias de notificaciones por problemas de calidad en
DM. Asimismo, el estudio recomienda difundir la norma ISO 13485:2016 alineado con lo
recomendado por la OMS para favorecer entornos de calidad que reduzcan los eventos
e incidentes adversos.

1.2 Descripcion del problema.

Existen diferentes teorias acerca de la importancia que tiene la implementacion de un
sistema de gestion de calidad (SGC) en una empresa, considerando en primer lugar los
efectos positivos en la cultura organizacional, lo cual potencializa el cumplimiento de los
objetivos estratégicos que para la mayoria de las organizaciones incluye la sostenibilidad
financiera. Empero, existen beneficios adicionales que una compafiia puede materializar
al contar con un SGC. Para el caso de las empresas fabricantes e importadoras de DM
se podrian destacar los siguientes:

18



e Cumplimiento de la totalidad de requisitos reglamentarios aplicables a
productos sanitarios y servicios relacionados para garantizar la seguridad y
efectividad de los DM.

¢ Fidelizacion del cliente, debido al cumplimiento de sus requisitos.

e Control total de produccién y destino final de los DM.

e Reconocimiento formal y publico de la gestion de calidad de la empresa.

e Acceso a otros mercados nacionales e internacionales.

e Evidencia de riesgo latente de obligatoriedad en Colombia de Buenas Précticas
de Manufactura con base a la NT ISO 13485.

Una de las limitantes identificadas en Colombia para la implementacion, es que esta es
una norma muy especifica de criterios de calidad, seguridad y cumplimiento de requisitos
relacionados con el funcionamiento de dispositivos médicos y servicios asociados, por lo
cual la aplicacion y la interpretacién de dichos requisitos requiere de un personal experto
en el tema, para orientar a la organizacion al cumplimiento de los requisitos. Este
fenémeno, se ve reflejado en el hecho que segun la ultima edicién The ISO Survey of
Certifications publicada en el afio 2015, en total hay 39 empresas certificadas en
Colombia, y en comparacion con los afios 2012, 2013 y 2014 en lugar de ascender,
disminuyeron las empresas certificadas.

Segun esas cifras Colombia tiene un total de 39 empresas certificadas bajo esta norma,
posicionandola en una escala igual a Argentina, pero por debajo de paises como Brasil,
como fue expuesto. En sentido inversamente proporcional, en Colombia el mercado de
dispositivos médicos ha tenido un crecimiento a pasos agigantados, sin embargo como
se puede observar en vez de aumentar el total de empresas certificadas en ISO 13485,
la cifra ha disminuido, lo cual genera desventajas a nivel competitivo, ya que para la
comercializacién de dispositivos médicos a la Union Europeay en los Estados Unidos las
agencias reguladoras como la FDA y las directivas Europeas, piden la certificacién en la
norma e inevitablemente las instituciones hospitalarias eligen los productos y servicios
que cumplan con criterios de calidad, lo cual exige de los fabricantes demostrar su
compromiso con la seguridad del paciente y el sistema de gestion de calidad.

Dicho lo anterior, las pequefias y grandes empresas del sector de dispositivos médicos
en Colombia enfrentan mayores presiones en cuanto a los requisitos de calidad que
tienen que cumplir, En consecuencia, las exigencias a los proveedores son superiores.
Por lo tanto, claramente se identifica una necesidad de cumplir con unos estandares
generales de cumplimiento para la conformidad del registro INVIMA en Colombia, sin
embargo a la fecha el Ministerio de Proteccion Social, esta en deuda porque como se
expuso anteriormente, no se ha definido la reglamentacién y la obligatoriedad de la
implementacion de buenas practicas de manufactura con base a la norma técnica 1ISO
13485, que es una Norma Internacional que pretende facilitar la alineacion global de los
requisitos reglamentarios apropiados para los sistemas de gestion de calidad aplicables
a las organizaciones que participan en una o0 mas etapas del ciclo de vida de un
dispositivo medico.
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La actualizacion de la norma hace énfasis en control del riesgo, factores criticos en las
decisiones que impulsan las operaciones, la gestion y la planificacion documentada con
las acciones y revisiones apropiadas.” (ICONTEC, 2016). Luego, las empresas del sector
se encuentran en un riesgo inminente, ya que, dentro de los objetivos del INVIMA en los
asuntos regulatorios, uno de ellos es avanzar en la implementacion de estandares de
calidad que incluyan las BPM con base en la norma técnica ISO 13485. Es por ello por lo
que, los fabricantes nacionales deben analizar las modificaciones y novedades de la
normatividad y acuerdos comerciales que impliqguen cambios en las reglas de accién de
la industria nacional. De alli, surge la necesidad de que la planificacion de las lineas
estratégicas para el fomento del sector y los riesgos coyunturales regulatorios especificos
sea la preparacion para la certificacion en esta norma Técnica 1ISO 13485. La
implementacion de la NTC ISO 13485:2016 proporciona una base préactica para que los
fabricantes de dispositivos médicos hagan frente a las regulaciones y responsabilidades,
asi como para demostrar su compromiso con la seguridad y calidad de los dispositivos
médicos.

Surge entonces la necesidad de concientizar a las organizaciones colombianas en
comprender que la eficacia de los productos no solo incluye la funcion, si no va un poco
mas alla y es garantizar la seguridad del paciente y del personal asistencial, armonizacion
de los requisitos legales y reglamentarios, gestion de riesgos de manera efectiva,
fortalecimiento del rendimiento general y proporcionar una base sélida para sus iniciativas
de desarrollo sostenible y aporte al cumplimiento de la conformidad de las directivas de
paises desarrollados que permite la aprobacion para la comercializacién de dispositivos
médicos en los diferentes mercados a nivel mundial.

Por lo tanto, el impacto se generaria en los siguientes aspectos: seguridad del paciente,
armonizacion de los requisitos legales y reglamentarios y finalmente gestién del riesgo.
Teniendo en cuenta lo anterior, surge la pregunta de investigacion que se plantea en el
siguiente item de “formulacion del problema”:

1.3 Formulacion del problema.

¢ Como estructurar una guia metodoldgica para la implementacién de buenas practicas
de manufactura con base en el sistema de gestion de calidad 1ISO 13485: 2016 para
empresas que fabrican dispositivos médicos?
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2. JUSTIFICACION

Como se ha hecho ampliamente conocido, la aplicacion de normas técnicas que
implantan SGC se dirige a mejorar la eficiencia de las operaciones, satisfacer los
requisitos del cliente y del mercado, para lograr beneficios crecientes en términos
organizacionales y econémicos. Ultimamente, el sector de los DM ha crecido bastante
representando el 60% de los implementos utilizados para la prestacion de servicios de
salud. Dada la relevancia y la dinamica del sector, estas empresas trabajan con modelos
de negocio con estandares que garantizan la eficacia y seguridad en el uso, pues asi lo
exigen los organismos regulatorios en casi todo el mundo para autorizar su
comercializacién, no obstante, los paises no presentan las mismas regulaciones, ni
toman los mismos estdndares como base de referencia para su ejecucion, lo que implica
alcanzar los estandares de los nuevos mercados partiendo de las certificaciones con que
cuentan, para ampliar su mercado fuera de sus fronteras. Luego tener una certificacion
para estandares requeridos en un pais, no necesariamente habilita a las compafias a
comercializar sus DM en todo el mundo.

Con el fin de comercializar estas tecnologias en Suramérica se debe acreditar
autorizacion de la FDA o marcado CE o 1ISO 13485 o al menos ISO 9001 aunque no sea
adecuada en algunos aspectos para los fines regulatorios (Viera, 2010). Por eso se
estudian los programas regulatorios de paises a la vanguardia de fabricacion de DM como
EE. UU., la UE y Japdn, que poseen como estandar, los requisitos exigidos por la norma
1ISO13485:2016. En EE. UU. la normatividad es compatible en un 85% con dicha ISO. De
hecho, la GHTF y la OMS recomiendan la norma 1SO13485:2016 como base para la
armonizacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad de los DM.

Actualmente en Colombia no existe una norma relativa a las BPM para DM, sin embargo,
el MSPS ha liderado mesas de trabajo con el INVIMA, para reglamentar la fabricacion de
las tecnologias y realizar la vigilancia a los establecimientos nacionales y extranjeros que
fabriquen, semielaboren, envasen y empaquen los DM, que se comercializan. El referente
de estudio de la agenda normativa es la norma técnica 1S013485:2016, debido a que
puede ser aplicada por una organizacion para el disefio, desarrollo, produccion,
instalacion y puesta en servicio de DM, asi como también puede ser usada por
organismos de certificadores, para medir la capacidad de la organizacion en el
cumplimiento de los requisitos regulatorios y del cliente. Por tanto, su carencia es un
riesgo latente al cual estan expuestas las empresas que participan en alguna parte del
ciclo de vida del dispositivo médico por la posibilidad de eventos adversos que pueden
afectar a paciente y a los operadores y dafar seriamente a las organizaciones que los
producen. Ahi radica la necesidad de construir una herramienta de autodiagnostico y una
guia metodoldgica que prevengan estos acontecimientos.

Con base en la formulacion del problema se realizé una revisidon de literatura sobre las
ventajas competitivas por cada requisito aplicable a la norma ISO 13485:2016, lo cual
brind6 un sustento tangible de los hallazgos, los cuales coinciden con Glasgow (2010),
quien define que el mercado de dispositivos meédicos es cada vez mas competitivo y se

21



encuentra en crecimiento. Por ello es importante que las empresas cumplan con las
regulaciones de la FDA y las directivas europeas, a fin de acceder y competir en los
mercados europeos y americanos, mejorando sus productos/ servicios y garantizando la
seguridad de conformidad con la normativa. Adicionalmente, la ISO-CT 120 en el 2017,
en su resumen de guia practica definié que la adopcion de un SGC es una decision
estratégica que mejora el rendimiento general y proporciona una base soélida para
iniciativas de desarrollo sostenible.

La revision permitio evidenciar que en Colombia no hay mayor interés por crear estudios
relacionados al tema de BPM, realidad que se soporta en que la mayoria de las
publicaciones son de paises desarrollados como USA, lItalia, Francia, China y Suiza,
quienes han avanzado significativamente en estos temas. No obstante, las ventajas
descritas por los diferentes autores son aplicables a todas las organizaciones, ya que a
nivel mundial se ha trabajado arduamente por un modelo armonizado de Sistema de
Gestidon de Calidad (SGC) con base en los requerimientos en el mercado internacional
(Geremia, 2017).

Este documento surge de la necesidad de concientizar a las organizaciones colombianas
fabricantes de DM de la trascendencia de adoptar e implantar la norma 13485:2016 para
lo cual es imprescindible el desarrollo de una herramienta de autodiagndstico y una guia
metodoldgica que orienten en proceso de modelo de negocio no sélo por imperativos
econdmicos o de acceso a mercados sino para la seguridad del paciente, en lo que
respecta a los pacientes y sus familias y, también para la calidad en la atencién que en
la actualidad solo se puede desarrollar con DM idoneos, precisamente el propoésito de la
norma. De hecho, la norma habla de los principios de seguridad y eficacia, pero esto no
solo incluye la funcién, sino que quiere garantizar la seguridad del paciente y personal
asistencial que los opera. Es importante destacar que la norma incluye la armonizacion
de los requisitos legales y reglamentarios, la gestion de riesgos de manera efectiva, el
fortalecimiento del rendimiento general, proporcionar una base sélida para iniciativas de
desarrollo sostenible y el cumplimiento de la conformidad de las directivas de paises
desarrollados que permita la aprobacion para la comercializaciéon de dispositivos médicos
en mercados externos. Es decir, este proyecto en cuanto a fabricantes de DM se basa
en el cumplimiento por imperativos asistenciales, econémicos, de acceso a mercados y
de calidad de los productos.

En el marco referencial, se realiza una aproximacion a los aspectos generales del sector,
de la norma y una sintesis del impacto generado en la seguridad del paciente, originada
en la armonizacion de los requisitos legales y reglamentarios y finalmente la gestién del
riesgo. Respecto de la seguridad del paciente, la calidad del producto de dispositivos
médicos afecta directamente la seguridad y vida de los pacientes, generando la
necesidad de validacion del proceso por expertos como la mas importante para la
fabricacion de dispositivos médicos y también se revela como imperativo el proceso de
revalidacion de los dispositivos médicos (Yincheng, 2016). Este aspecto de seguridad del
paciente ofrece a los clientes la confianza en su capacidad para utilizar productos seguros
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y eficaces para el mercado, lo cual genera fidelizacién del cliente hasta la conversion en
un cliente habitual, que permite hacer crecer y tener continuidad de negocio.

En cuanto a la armonizacion de los requisitos legales y reglamentarios; acorde con Lowe
(2016), los principales objetivos de la nueva norma son reducir el riesgo en la industria y
proporcionar un modelo armonizado de Sistema de Gestion de Calidad (SGC) con base
en los requerimientos del mercado internacional, lo cual conlleva que los fabricantes de
dispositivos médicos que venden sus productos en el mercado internacional se beneficien
de la certificacion de la norma ISO 13485:2016. La norma técnica I1ISO 13485 es
reconocida en todo el mundo y en muchos paises es obligatoria para la comercializacién
de DM.

Sobre la gestion del riesgo, de acuerdo con Lowe (2016), la ISO 13485 requiere un
enfoque basado en el riesgo, es decir, el riesgo se presenta si su SGC no esta totalmente
integrado. Por lo tanto, el enfoque se requiere para disefiar controles de caracteristicas
criticas de los productos. De esta manera, este autor involucra el enfoque que trae la
norma en relacion con riesgos y definicion de acciones preventivas y correctivas con el
fin de evitar la materializacion de los riesgos identificados que podria incrementar costos
de no calidad dentro de la organizacion.

Concretando, la industria colombiana de dispositivos médicos tiene la necesidad de
adoptar el enfoque mundial de cumplimiento de altos estandares de calidad en buenas
practicas de manufactura y seguridad para dispositivos médicos con la aplicacion de la
ISO 13485:2016. Pero es ahi donde inician los traumatismos y problemas que tienen que
afrontar las empresas que fabrican dispositivos médicos porque el INVIMA al no tener
claros los requisitos exigibles al momento de realizar actividades de inspeccion y control
del marco normativo aplicable para el sector de dispositivos médicos; opta por aplicar el
seguimiento, vigilancia y control orientado a los lineamientos del sector de medicamentos,
omitiendo las particularidades propias del sector evaluado.

Sintetizando, esta investigacion se propone disefiar y validar una guia metodologica para
buenas practicas de manufactura con base en el modelo ISO 13485. Esta guia
metodoldgica servira como herramienta de autoevaluacion con aplicabilidad conforme a
las necesidades y el perfil de cada organizacion del sector, sin importar cual sea la
participacion especifica dentro del ciclo de vida del DM. La herramienta de
autodiagnadstico permitira a las empresas identificar rapidamente su nivel de cumplimiento
para poner en marcha planes de mejora que deben ser implementados como prioritarios.
Ello se convertiria en un plus para facilitar la certificacién de las empresas colombianas
gue tomen la decision de adoptar e implementar la ISO 13485 vigente como estandar
para la certificacibn de buenas practicas para todas las etapas del ciclo de vida del
producto. De esta forma a las empresas se les reconocera la ISO 13485 vigente como
certificado de BPM. En el caso de importadores que cuenten con certificacion ISO 13485
vigente de almacenamiento y distribucion a nivel local, ésta debera reconocerse como la
certificacion pertinente. ICONTEC, 2016)
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Este proyecto es importante porque soluciona una necesidad evidente y critica de los
fabricantes colombianos del sector para mejorar sus productos, operar mejor, incursionar
en otros mercados, aprovechar ventajas comparativas, potencializar las competitivas y
beneficiar a los pacientes y operadores que son los usuarios. Desde otra percepcion el
desarrollo de estos dos componentes (la guia metodolégica y la herramienta de
autodiagnostico) se convierten en elementos de obligatoria adopcion y gestién en el
modelo de negocio toda vez que su carencia significa pérdidas multidimensionales en lo
organizacional, en lo econdémico y en lo misional, afectando su insercion y participaciéon
en el sistema de salud colombiano y en los sistemas externos en donde podria
incursionar. Este documento resuelve una carencia referida a la adopcion de mejores
practicas y disposicion organizacional para desarrollar los procesos misionales de los
fabricantes con la finalidad de obtener beneficios para ellos mismos, para sus
stakeholders (principalmente pacientes y sus familias), contribuyendo a mejorar las
condiciones de salubridad publica. Es decir, un potencial de su impacto ampliado que
hace necesario y justifica este desarrollo a partir de los dos componentes (guia
metodolodgica y herramienta de autodiagndstico).

El resultado que se espera es que, al adoptar los dos productos de este documento, se
esclarezca la metodologia, el alcance, la conveniencia, el impacto y la rentabilidad de
producir bajo un sistema de gestion ajustado al sector y las necesidades de las empresas
fabricantes, de las organizaciones que los adquieren y los pacientes que haran uso de
ellas. La utilidad para las empresas fabricantes y para el sector es mejorar sus
operaciones, captar una mayor franja de mercado, aumentar sus ingresos e incluso
posicionarse para una expansion en el mercado externo. Ahora bien, con este desarrollo
los fabricantes, distribuidores e importadores estaran en capacidad de organizar mejor
Sus procesos estratégicos, misionales y de apoyo con mayor coordinacion. Asimismo,
estaran mejor definidos logrando que el impacto se sienta en los indices de recuperacion
del estado de salud de los pacientes y sus familias como del mejoramiento de su
experiencia de recuperacién, todo a partir de una mejor operacion y participacion del
recurso humano de las empresas fabricantes. Se trata de lograr una interaccion
armoniosa en las organizaciones que fabrican, los importadores, distribuidores e incluso
los pacientes, lo que se alcanza mediante los instrumentos generados por este estudio.
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3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo 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 médicos en Colombia.

3.2 Objetivos especificos.

e Identificar los requisitos expuestos en la norma ISO 13485 aplicables a las
organizaciones que fabrican dispositivos médicos en Colombia.

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

e 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 metodoldgico (claridad, pertinencia y aplicabilidad) y técnico (disefio
de la guia metodologica y herramienta de autodiagndstico).
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4. MARCO REFERENCIAL

Este capitulo desarrolla el marco tedrico que se compone de un marco tedrico, un marco
conceptual y un marco normativo, que sirve como fundamento para soportar el desarrollo
del documento pues abona todos los conocimientos y el entorno en el que tiene aplicacion
la ISO 13485:2016 sobre sistemas de gestién de calidad para DM, un tema especifico y
especializado.

4.1 Marco teorico

Es imperativo en la conduccion de este proyecto, la realizacion de un marco teérico que
recopile los aportes de autores, expertos y todo tipo de documentos, pues constituye la
columna vertebral de una aproximacion técnica, precisa y pertinente sobre la norma ISO
13485:2016 sobre los requisitos de un sistema de gestién de calidad para DM, y es
indispensable para la elaboracibn de la guia metodolégica y la herramienta de
autodiagnastico.

4.1.1 Laindustria de los dispositivos médicos

Para estudiar apropiadamente la norma 1SO 13485:2016 en primer lugar se debe anotar
de manera general que la estandarizacion contribuye a la infraestructura basica de la
sociedad en ambitos como la salud o el medio ambiente, mientras se promueve la
sostenibilidad y la buena practica normativa (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010). Asi,
las normas internacionales facilitan el comercio y que las importaciones cumplan niveles
reconocidos de desempefio y seguridad (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010)

El propdsito de la estandarizacion de DM es lograr un acuerdo sobre aspectos técnicos
relacionados con el intercambio de bienes y servicios del sector de los dispositivos
médicos entre naciones (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010). En ese sentido, los
estandares internacionales y las regulaciones técnicas son esenciales para garantizar a
seguridad, calidad y compatibilidad técnica (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010).

Actualmente hay esfuerzos internacionales dirigidos a la armonizacién de la regulacion
de los DM, significando la promocion de la convergencia en practicas normativas relativas
a la garantia de seguridad, efectividad y desempefio y, calidad promoviendo la innovacion
tecnoldgica y facilitando el intercambio internacional (Anand, Saini, Chopra, & Binod,
2010). En estos dias, se presenta una relevancia creciente de los DM en la industria del
cuidado de la salud, lo que ocasiona que la regulacion y certificacion se tornen esenciales
(Geremia, 2017).

El proceso de armonizacion es orientado por los principios sefialados a continuacion
(Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010):

e Los organismos de control y la industria deben promover, apoyar y contribuir al
desarrollo de estandares internacionales utiles para demostrar conformidad de
los DM, con los requisitos indispensables o esenciales.

e La autoridad regulatoria debe fomentar el uso de estandares internacionales.
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e La autoridad regulatoria debe establecer un mecanismo de reconocimiento de
estandares internacionales para suministrar a los fabricantes un método de
comprobacioén de la conformidad con los requisitos fundamentales. Esto incluye
el proceso de pérdida de reconocimiento.

e Si una organizacion elige no aplicar un estandar reconocido debe demostrar
por otros medios la conformidad con los requisitos fundamentales.

e Es preferible la armonizacién, pero la autoridad competente puede aceptar
otros estandares como medios para demostrar conformidad.

Reflexionando un poco sobre los estdndares, éstos representan el reconocimiento
general del estado de la tecnologia y la practica, puesto que se vuelven mas técnicos,
exigentes y precisos a la hora de establecer el comportamiento de una organizacion
(Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010). La complejidad, diversidad y cantidad de
dispositivos médicos existentes en la actualidad implican una estructura normativa y de
certificacion correctamente calculada donde se tengan en cuenta todos los grupos de
interés asociados (Geremia, 2017).

La industria de los dispositivos médicos es un negocio multimillonario, luego es rentable
certificarse en la norma porque permite mejorar el desempefio organizacional y el acceso
a nuevos mercados, permitiendo un modelo de negocio altamente redituable. Ademas, la
industria se basa en la relacion I+D+i constante, que capta bastantes trabajadores tanto
profesionales y especializados, siendo operaciones complejas con bastante inversién en
el factor de capital (Glasgow, Rais, Tavares, Partearroyo, & Farges, 2020).

Por otro lado, la norma ISO 13485:2016 propende por la seguridad de los pacientes y de
los operarios de los dispositivos médicos, considerando de manera integral los
stakeholders. En cuanto al disefio del modelo de negocio de DM, se debe tener en cuenta
el riesgo intrinseco y los beneficios esperados (De Maria, y otros, 2018). Es decir, la
relacion riesgo/beneficio que se apoya en requisitos detallados relacionados con la
validacion, evaluacion clinica de beneficio y disefio con destino al operador (De Maria, y
otros, 2018). De lo anterior se puede agregar que los factores criticos de éxito en la
industria de los DM son el fomento y apoyo en la implementacién de sistemas de gestién
de calidad y el mejoramiento de las capacidades del recurso humano, abarcando los
aspectos sefialados (Tzu - Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014).

Ahora bien, los DM requieren procesos especializados y elevados niveles de
administracion por lo cual a medida que se aumenta la complejidad y niveles de riesgo
para pacientes y operadores, incrementan las verificaciones por parte de autoridades
(Klar, 2018). Dichas autoridades que disefian y ejecutan las regulaciones estan
capacitadas para actuar en la implementacion de politicas publicas y sectoriales. En esa
medida son responsables de parte del funcionamiento de toda la estructura que soporta
la actividad del sector de los DM (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010).

Las funciones de las autoridades se resumen a continuacion (Frumento, 2017):
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e Evaluacién de los organismos especializados

e Laimplementacion efectiva y estandarizada de nuevas regulaciones.

e El monitoreo constante del progreso técnico y la evaluacién de la adecuacion
de la seguridad y los requisitos de desempenio.

e El desempefio de los estandares de los DM.

e Coordinacion interinstitucional.

¢ Informar sobre dificultades en la implementacion de la normativa.

e Desarrollar un esquema de cooperacion razonable.

Este esquema permite alcanzar beneficios de las regulaciones en cuanto a DM (De Maria,
y otros, 2018):
e Autoridades regulatorias mejoran sus habilidades técnicas.
¢ Autoridades alcanzan un mejor desempefio operacional.
e Profesionales de la salud se benefician al tener mas opciones de tratamiento
para mejorar el manejo de pacientes.
e La industria biomédica puede acceder a nuevos mercados y mejorar su
capacidad de cumplimiento de requisitos.
e Los pacientes tienen acceso a dispositivos de alta calidad y seguridad,
reduciendo riesgos de dispositivos inadecuados.

Los DM incluyen desde equipamiento médico altamente sofisticado computarizado hasta
componentes sencillos de diagnéstico, siendo un amplio portafolio para el manejo de
pacientes, lo cual demanda una estructura de aseguramiento de la calidad ajustada y
exigente (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010). De hecho, los DM han incrementado las
capacidades del personal médico de diagnosticar, siendo tangibles sus contribuciones a
la salud y calidad de vida de los pacientes y sus familias (Anand, Saini, Chopra, & Binod,
2010). Ademas, los DM sirven para diagnosticar y para suministrar informacion integral y
para tratamientos que preservan y mejoran la calidad de vida de los pacientes y sus
familias (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010).

Hay que precisar que los DM comprenden instrumentos, aparatos, implementos,
maquinas, aplicaciones, implantes, calibradores in vitro, software, materiales u otros
articulos relacionados que tienen el propésito de ser usado solos 0 en combinacién para
propdsitos de (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010):

e Diagnostico, prevencion, seguimiento y tratamiento o alivio de un

padecimiento.

e Diagndstico, prevencién, seguimiento y tratamiento de heridas.
Investigacion, reemplazo, modificacion o apoyo anatémico o de alguna funcion
fisiologica.
Apoyar la conservaciéon de la vida.
Control de la concepcion.
Desinfeccion de dispositivos médicos.
Provision de informacion clinica.
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La norma ISO 13485:2016 se orienta a todas aquellas partes que intervengan en
cualquiera de las fases del ciclo de vida de un DM, que comprende (Geremia, 2017):
e Disefio del producto
e Validacion
e Produccion
Distribucion
Vigilancia y control en el mercado
Ambitos de aplicacion
Evaluacion de premercado
Vigilancia post — mercado
Incremento de la transparencia y trazabilidad

Como se sefiald anteriormente sobre la ISO 13485:2016, en Colombia en la actualidad
no es obligatoria esta norma y tampoco existe una norma especifica relacionada con las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para DM (Urrea, 2013). Un vacio que se
pretende llenar con este ejercicio, fomentando la adquisicidén y optimizacion de ventajas
competitivas como productividad, eficiencia de los procesos, efectividad de los DM,
mejores niveles de rentabilidad, mejoramiento de las operaciones y un amplio retorno
social de la inversion, entre muchas otras ventajas que conlleva la gestidon de la calidad.

4.1.2 Generalidades de la Norma 1SO 13485:2016

Un SGC es un conjunto de politicas, procesos y procedimientos que ayudan a una
organizacién con el cumplimiento de las necesidades y expectativas de sus grupos de
interés. En el caso de los DM, el SGC es requerido para cumplir tanto requisitos
normativos como atender a la satisfaccion del cliente. Su relevancia se ha maximizado,
de forma que actualmente es obligatorio en la mayoria de los paises para poder
comercializar y aplicar sus funciones en el diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién de las
diferentes patologias (ISO, 2016). Es decir, que debido al elevado impacto social que
tienen sobre el cuidado y la preservacion de la vida requieren parametros, normatividad,
control, seguimiento y legislacion propia.

Como las regulaciones varian de pais a pais, la norma no establece requisitos detallados,
sino que pretende que la organizacién identifique los requisitos normativos relevantes
para su situacion individual y los incorpore a su SGC (ISO, 2016). De hecho, es
compatible con otros sistemas de gestion y como elemento determinante esta la
certificacion que es una validacion de una tercera parte (ISO, 2016). La integracion
comprende el proceso de vincular diferentes sistemas de gestion estandarizados dentro
de un SG con recursos comunes, con la finalidad de mejorar la satisfaccion de los
stakeholders (Rodriguez S. M., 2018). Dicha integracion tiene el potencial de provocar el
mejoramiento de la actividad, aumentar el rendimiento, impedir la duplicacion de tareas,
de documentacion y la eliminacion de funciones y estructuras superpuestas, como
reduccion de tiempo y costos de auditoria (Rodriguez S. M., 2018).
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La finalidad de la norma ISO 13485:2016 es cooperar con la recuperacion de las
condiciones de salud del paciente y su familia, garantizando la disponibilidad de DM
asequibles, seguros y eficientes (Holtzman & Kramer, 2018). Pero dichos, DM antes de
ser introducidos en los mercados deben surtir procesos de evaluacion por parte de las
autoridades correspondientes sobre su garantia de seguridad y efectividad (Holtzman &
Kramer, 2018). Esto incluye evidencia cientifica que demuestre que los beneficios sobre
la salud del paciente exceden los potenciales riesgos y que esos beneficios se miden en
resultados clinicos (Holtzman & Kramer, 2018).

Para manejar este sistema de gestion se debe tener experiencia basica en SGC y en
requisitos regulatorios aplicables en el sector de los DM. Los requisitos de la norma son
generales, pero contienen subclausulas aplicables a tipos especificos de DM con la
intencidon de replicarlos a todas las organizaciones respectivas sin perjuicio del tipo,
tamafio, producto o servicio suministrado. El propésito de esta ISO es servir como
documento guia para todas las organizaciones que suministren productos o servicios que
afecten el ciclo de vida o cadena de suministro de un dispositivo médico. Es por ello por
lo que su utilidad se extiende a entes reguladores y organismos de certificacion de
conformidad con la norma (ISO, 2017).

La implementacion efectiva de un SGC sirve para garantizar la calidad de los productos
o servicios (Tzu - Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014). Sin embargo, el enfoque
debe complementarse con las diferentes regulaciones sobre Buenas Practicas de
Manufactura (GMP) en el sector de los dispositivos médicos, asi como la revision
premercado y los controles posmercado. Sobre las BPM son ampliamente reconocidas e
implementadas con base en su validez y pertinencia, ya que beneficia el cumplimiento de
requisitos normativos y la satisfaccion de necesidades de pacientes y operadores (Tzu -
Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014). La ISO 9001:2015 e ISO 13485:2016 se
aplican con la finalidad de ser mas eficientes e incrementar la satisfaccién del cliente.
Segun el texto de la norma ISO 13485:2016, la intencién del estandar es facilitar una
alineacion mundial y requisitos regulatorios apropiados para la gestion de sistemas de
gestion de la calidad aplicados a organizaciones relacionadas con cualquier etapa del
ciclo de vida de los DM (Geremia, 2017).

La norma describe conceptos y métodos que pueden ser considerados por las
organizaciones para aplicarlos al disefio, desarrollo, produccién, instalacion, puesta en
servicio y seguimiento posmercado de los DM (ISO, 2017). Pero es necesario sefialar
qgue un SGC no constituye estandares de producto o servicio, se constituye en una guia
para buenas practicas de gestién con la finalidad de alcanzar la calidad. De hecho, un
sistema de gestion es la forma como una organizacion dirige y controla las actividades
relacionadas con la consecucion de objetivos pretendidos. Para implementar un SGC el
correcto entendimiento de los requisitos detallados es indispensable, para alcanzar la
calidad que incluye desarrollo y aplicacién de (ISO, 2017):

e Funcion pretendida

e Seguridad
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e Desempefio
e Valory beneficio para el cliente.

Ahora, la 1ISO 13485:2016 proporciona requisitos para tipos concretos de productos
(Dispositivos médicos estériles, dispositivos médicos implantables) (ISO, 2017). La
seguridad y desempeiio son el fundamento de todas las disposiciones relativas a
estandares de operacién reconocidos especialmente en el caso de nuevos DM vy
tecnologias emergentes o disruptivas (Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010).

La ISO 13485:2016 es un conjunto documentado de procesos interrelacionados
incluyendo formatos y plantillas que establecen, implementan y mantienen las provisiones
estructuradas de la norma con el objetivo de cumplir los requisitos normativos y del cliente
para negocios que operan en el sector de los DM (ISO, 2017). La finalidad no es la
introduccién de nuevos requisitos sino aclarar los existentes en busqueda de una
interpretacion Unica para todos los usuarios (ISO, 2017). En este sentido y como se podra
suponer, adoptar la ISO 13485:2016 es una decisiOn estratégica que guia a la
organizaciébn a mejorar su desempefio integral y proporcionar una base soélida para
iniciativas de desarrollo sostenible (1ISO, 2017). La norma se enfoca también en la gestion
del riesgo y el desempenio eficiente de procesos relativos al disefio, la fabricacion y la
distribucion segura de DM (isotools.org, 2020).

Como ocurre con las demas normas ISO, la norma evoluciona con el cambio de las
regulaciones, pues como se sabe se encuentran en un proceso continuo de mejoramiento
acorde con los cambios de sus ambitos de aplicacién (Beuzelin, Desgranges, Emile, Prot,
& Farges, 2018). Un aspecto muy importante, se refiere a su alcance y aplicabilidad es
decir que no sélo concierne a los fabricantes, sino también a los distribuidores, los
importadores, los operadores y todos los prestadores asociados de servicios
relacionados con los dispositivos médicos (Beuzelin, Desgranges, Emile, Prot, & Farges,
2018).

Especificamente, el alcance de la norma ISO 13485:2016 es para organizaciones que
tomen parte en alguna fase del ciclo de vida de los DM (Disefio, desarrollo, produccion,
almacenamiento, distribucion, instalacién, servicios y actividades asociadas) con el fin de
garantizar el mayor nivel de seguridad para los pacientes y sus familias (Beuzelin,
Desgranges, Emile, Prot, & Farges, 2018). La ISO 13485:2016 proporciona un marco
para reducir el riesgo de la industria y suministrar un esquema estandarizado para un
SGC propio del sector (Lowe, 2016). A partir de la aprobacién de la norma se ha
estipulado un periodo de transicién tras lo cual todos los DM deben ser conformes y
comercializados en dicho marco (Frumento, 2017). Desde luego por tratarse de un
proceso de adecuacion se espera que durante el periodo de transicion haya dificultades
para todas las partes interesadas.

La ISO 13485:2016 es una norma que obedece a la implementacion de medidas
relacionadas con la seguridad del paciente y calidad en la atencion, por lo cual todos los

31



fabricantes de DM deben manejarla (Frumento, 2017). La norma ISO 13485:2016,
encuentra su plena justificacién en el hecho que el cumplimiento de las especificaciones
de los DM fabricados, bajo estandares de calidad requeridos reduce la exposicion del
paciente (Urrea, 2013). La norma presenta las siguientes dimensiones:

e SGCISO 13485

e Responsabilidad de la direccién

e Gestion de recursos

e Realizacién del producto

e Medicion, seguimiento, analisis y evaluacion

La ISO 13485:2016 concibe un sistema de gestion de calidad basado en procesos, que
se conciben como una continuidad de actividades, entradas y salidas, que se convierten
en las entradas de la proxima actividad, como quiera que es un sistema basado en
procedimientos (Troschinetz, 2010). Por lo tanto, la norma presenta nuevos requisitos
para importadores, distribuidores y productos esterilizados (Geremia, 2017).

Partiendo de una aproximacion mas tedrica o conceptual pero que evidentemente es
trascendental, se observan ciertas caracteristicas relevantes en el planteamiento y
desarrollo de la norma (dwgl.cl, 2020):

e Aproximacion méas cercana a los requisitos normativos del ciclo de vida, en
particular respecto a la informacién documentada debido a razones normativas.

e Consideracion preponderante de funciones y responsabilidades de las
organizaciones mas relevantes para el ciclo de vida: proveedores, proveedores
de servicios logisticos, distribuidores, importadores.

e Uso de la norma mas sencillo por parte de los proveedores de servicios,
procesos y semielaborados, reconocidos de forma mas evidente como partes
importantes del ciclo de fabricacién de DM.

e Evolucién de necesidades relativas a requisitos dinamicos en el disefio y el
desarrollo, y la forma en que DM transita desde la fase de disefio y desarrollo
a la fase de produccion, para hacer una circulacion gradual y garantizar que el
dispositivo esté eficientemente fabricado.

e Se presta mayor cuidado a la trazabilidad de los DM después de su
comercializacion, especificando responsabilidades particulares en relacién con
las reclamaciones presentadas al fabricante.

e La planificacidén se sustenta en las acciones correctivas, para garantizar que
las acciones necesarias se tomen de forma expedita.

La siguiente grafica muestra el mapa del proceso de un sistema de gestion de la calidad
donde se convierten elementos de entrada en resultados o salidas para cumplir los
requerimientos de los involucrados sean clientes, proveedores, los pacientes o cualquier
otra parte interesada.

32



Figura 2 Proceso de SGC ISO 13485:2016.

Entrada Salida

Fuente: Tomado de Geremia (2017).
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Muchas organizaciones implementan la norma después de notar que sus clientes
en el sector publico y privado quieren asegurar que el producto a adquirir cumple
los requisitos de calidad (ISO, 2017). Se busca que el producto sea efectivo
conforme a la norma ISO 13485:2016. Hay que expresar que la conformidad con
esta ISO puede respaldar opciones de evaluacion de conformidad usadas en
diferentes jurisdicciones (ISO, 2017). Esto es posible porque la ISO 13485:2016
contiene requisitos de mejoramiento, uso de retroalimentacion como el manejo de
reclamaciones, vigilancia posmercado, manejo de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas (ISO, 2017).

Como se habia comentado anteriormente, la 1SO 13485:2016 proporciona
beneficios para la gestion apropiada de empresas que proveen de productos y
servicios sanitarios por varias razones como (International Dynamic Advisors,
2016):

e Control minucioso de la produccion, desde el disefio hasta la fabricacion
incluyendo etapas sensibles como la esterilizacién, el envasado o el
almacenamiento del DM.

e Gestion del riesgo del DM a lo largo del ciclo de vida.

e Optimizacion de la gestion de proveedores.

e Inclusion de criterios relacionados con datos clinicos como centro del
disefio del producto.

¢ Generacién de un sistema de seguimiento y control de los DM una vez en
el mercado.

e Enfoque a resultados para demostrar que el SGC ISO 13485:2016 es
eficaz y eficiente.

Finalmente, esta norma en lugar de aplicar el ciclo de Deming, aplica el siguiente
esquema (Urrea, 2013):

1. Identificaciéon

2. Evaluacién

3. Accion

4. Seguimiento

4.1.3 Caracteristicas y cambios en la Norma 13485:2016

El sentido de la norma es tener en cuenta especificaciones de manufactura usando
procedimientos validados ajustados y apropiados (Grobkopf & Jakel, 2008). Dichas
actividades son vigiladas y controladas por las autoridades respectivas en
aplicacion de disposiciones normativas que tienen por objeto un reprocesamiento
exitoso (Grobkopf & Jakel, 2008).

El principal objetivo de la norma es la seguridad y el desempefio. Asi, la ISO
13485:2016 puede ayudar a organizaciones involucradas en cualquier etapa del
ciclo de vida de los dispositivos médicos a (ISO, 2016):

e Demostrar conformidad con los requisitos normativos y legales.
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Asegurar el establecimiento de practicas para el rendimiento seguro y
efectivo de los dispositivos médicos.

Manejar el riesgo efectivamente.

Mejorar procesos y eficiencias segun sea necesario.

Obtener ventaja competitiva.

Para comprender la Norma 1SO 13485:2016 es necesario enunciar que hay unos
aspectos importantes considerados (Frumento, 2017):

Conformidad normativa consolidada en las organizaciones fabricantes
Regulacion de los dispositivos de Gnico uso

Requisitos generales de seguridad y desempefio

Estado del arte — conocimiento actualizado

Se definen combinaciones de dispositivos con sustancias a ser
diseminadas en el organismo.

Trazabilidad es importante, se debe realizar de acuerdo con regulacion.
Es importante el sello para transparencia en el mercado y desestimular la
falsificacion.

Consolidar bases de datos con registros de dispositivos con acceso para
todos los actores del mercado.

Evaluacion de los dispositivos médicos por expertos

Una vez conocidos los aspectos principales, se pueden abordar los cambios clave
de la ISO 13485:2016, que incluyen aproximaciones sobre el riesgo y la
oportunidad, ademéas de los siguientes (Lowe, 2016):

Requisito de pensamiento basado en riesgos para el SGC.

Requisito de pensamiento basado en riesgo para procesos suministrados
externamente. Excede las funciones de disefio internas, la produccion y
las pruebas. El responsable debe ser definido en el requisito del contexto
de la organizacion y el control de procesos interna y externamente.
Requisito de pensamiento basado en riesgos aplicado al disefio.
Incremento de las expectativas. Los procesos incluyen andlisis de riesgos
y oportunidades.

Las organizaciones deben cumplir y referenciar todas las normas ISO
aplicables (por ejemplo, ISO 14971 de gestion del riesgo), facilitando un
tratamiento holistico a la gestién del riesgo.

Una estructura de transferencia de disefio, validacion y verificacion. El
software de control de sistemas es mas importante en el disefio de
procesos, la cualificacion operacional y el desempefio del producto.

La accidon preventiva y correctiva se ha actualizado. Ayuda a asegurar
gue no afectan la capacidad del producto de cumplir los requisitos
normativos, o la seguridad y el desempefio del producto. Las acciones
preventivas y correctivas deben tener en cuenta como su ejecucion afecta
la organizacion considerando los requisitos normativos.
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Los fabricantes de DM deben elaborar planes, reportes, revisiones sistematicas y
documentos de seguimiento de investigacion clinica, lo que significa un incremento
en los costos de la gestion normativa de referencia (Frumento, 2017). Respecto de
la investigacion clinica, significa cualquier investigacion sistematica que involucra
uno o mas seres humanos con la finalidad de evaluar la seguridad o desempefio de
un dispositivo (Klar, 2018). Y la informacion clinica se refiere a informacion
concerniente a la seguridad o desempefio debido al uso del dispositivo, monitoreado
por reportes subsiguientes publicados en la literatura cientifica (Klar, 2018).

Uno de los aspectos centrales para aplicar la norma exitosamente es que se hace
necesario un sistema de documentacién de gestion de riesgo respecto a los DM,
por medio de un seguimiento que permite la optimizacién de procesos (Beuzelin,
Desgranges, Emile, Prot, & Farges, 2018). Por otra parte, la norma refleja requisitos
crecientes para la cadena de suministro de dispositivos médicos en aspectos como
(1SO, 2016):

e Infraestructura adecuada particularmente para la produccion de
dispositivos médicos estériles y requisitos adicionales para la validacion
de propiedades de barrera estéril.

e Alineacién con requisitos normativos, en especial la documentacion
reglamentaria.

e Enfoque en actividades posmercado incluyendo el manejo de
reclamaciones y reportes reglamentarios.

¢ Ampliacién de la aplicacion del estandar para abarcar organizaciones que
interactian con el fabricante de dispositivos médicos incluyendo los
involucrados en disefio y desarrollo, reparacibn o mantenimiento;
suministro de materias primas o componentes; desempefio de servicios
como la manufactura, esterilizacion, logistica y calibracion de equipo de
medicion. Importacion o distribucion de dispositivos médicos

e Requisitos adicionales en el disefio y desarrollo de dispositivos médicos
tomando en cuenta la usabilidad, los estandares, la planificacion de la
verificacion, validacion, transferencia y mantenimiento de registros da
actividades de disefio y desarrollo.

¢ Armonizacion de requisitos de validacién para aplicaciones de software
como programas de control de procesos, programas de monitoreo y
medicion.

4.1.3.1 Enfoques vinculados: El riesgo.
La gestion del riesgo en la norma ISO 131485 define un proceso para el fabricante
qgue le permite identificar peligros asociados a los dispositivos médicos incluidos
reactivos in vitro para estimar y evaluar los riesgos asociados (Troschinetz, 2010).
La gestion del riesgo es una parte fundamental de un sistema efectivo de
aseguramiento de la calidad, porque la justificacion sobre las decisiones adoptadas
en un sistema de gestion constituye el fundamento del proceso y protege a los
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fabricantes y a los consumidores (Troschinetz, 2010). Ahora bien, el riesgo se
evalla desde dos perspectivas:
¢ Riesgo de seguridad (clase de producto meédico y el riesgo intrinseco
inherente, es decir posibilidad de dafio o fallecimiento)
¢ Riesgo para el modelo de negocio

El riesgo debe ser considerado en los controles de abastecimiento interno y de
proveedores, lo que incluye validaciones de software y entrenamiento del personal
gue convergen con los riesgos en los procesos que desempeian (Geremia, 2017).
ISO 13485:2016 especifica medidas adoptadas para gestionar los riesgos
(Geremia, 2017):

e Las acciones tomadas por la organizacidén en sus areas administrativas,
de gestion y operacionales deben comprender medidas para controlar
riesgos.

e Los factores criticos en las decisiones operacionales y la gestion de la
compafia deben ser evaluados como resultados de riesgos vy
oportunidades.

¢ La planificacion se convierte en una actividad documentada imperativa y
tangible con acciones apropiadas que seran revisadas periddicamente a
niveles de decision ejecutivos

La gestion de actividades de riesgo debe incorporarse en los procesos de (2017):
e Verificacidn, validacion y revalidacion
e Documentacion de la gestion de riesgo en la realizacion del producto
e Monitoreo, evaluacion y trazabilidad
e Acciones preventivas y correctivas

En el marco de la comprension de la norma se deben apropiar particularidades de
los dispositivos médicos, que se refieren a los fundamentos de calidad en la
atencién y seguridad del paciente, por lo cual esa atribucion de la seguridad se debe
trasladar al DM, que se ve afectado por diferentes condiciones del entorno, que se
resumen a continuacion.
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Figura 3 Aspectos que afectan la seguridad de un dispositivo médico.
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Fuente: Tomado de Urrea (2013)

Con relacion a lo anterior también se debe indicar que es un requisito cumplir con
las regulaciones, estatutos, 6rdenes y directivas relacionadas con la seguridad y el
desempefio del dispositivo médico. De hecho, la norma incluye una declaracion
sobre que la Identificacion Unica debe ser incorporada (Geremia, 2017). La tabla
siguiente resume como funciona la revision, verificacion y validacion de acuerdo con
los aspectos que deben ser gestionados en aplicacion de la norma. Para mejor
comprension también se adjunta la grafica que muestra la relacion entre las distintas

fases.

Tabla 2 Aspectos tratados por la Revision, Verificacion, Validacion.

Aspecto | Necesidades | Entradas | Proceso Salidas | Dispositivo
del usuario | de disefio | de disefio de meédico
disefo
Revisién X X X X X
Verificacion X X X
Validacion X X

Fuente: Elaboracion propia tomada de (Geremia, 2017).

Figura 4 Modelo de revision, validacion y verificacion.
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Procesos de disefio

Verificacion Salidas de disefio

Dispositivo médico

Fuente: Tomado de Geremia (2017).

4.1.3.2 Estandares relacionados.
Los estandares internacionales se pueden dividir en 3, de la siguiente manera
(Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010):

Denominacion de productos: Caracteristicas relacionadas con la calidad
y seguridad.

Estandares de proceso: Condiciones bajo las cuales los productos deben
ser producidos, empacados y distribuidos.

Estdndares de sistemas de gestion: Asisten las organizaciones en el
manejo de las operaciones.

Los estandares se emplean para crear un marco de trabajo que permite a la
organizacién alcanzar los requisitos implementados en el producto y proceso
(Anand, Saini, Chopra, & Binod, 2010). Los estandares sirven para apoyar y
simplificar la aplicacién de regulaciones técnicas, sus ventajas son (Anand, Saini,
Chopra, & Binod, 2010):

Soportar aspectos técnicos de las politicas organizacionales vy
ambientales que contribuyen al desarrollo sostenible.

Ofrecer el mismo nivel de proteccion al consumidor en un mercado
desarrollado o en desarrollo.

Productos suministrados y usados en los mercados, facilitando la
conformidad normativa e incrementando de las oportunidades de acceso
al mercado para empresas pequefias.

Reflejan las condiciones del estado del arte y sirven para la transferencia
de tecnologias y de practicas innovadoras.
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e Como estandares nacionales reducen demandas de recursos y esfuerzos
regulatorios.

e Son la base de las regulaciones técnicas nacionales, eliminando las
innecesarias barreras al comercio.

e Constituyen un conjunto de herramientas para modelos de evaluacion de
conformidad

e Son empleados para la evaluacién de conformidad incrementando la
confianza en los productos, sistemas, procesos, servicios y personal.

e Son desarrollados usando procedimientos que evitan que haya
contraposicion entre estandares.

4.1.3.3 Validacién de procesos.
La validacion de procesos tiene su propio esquema que se desarrolla por etapas

claramente definidas como se resume a continuacion:
Figura 5 Protocolos de validacion del proceso (PVP).
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Fuente: Tomado de Zhao y otros (2017).

En cuanto al otro enfoque que guia la norma ISO 13485:2016, estan los procesos,
compuestos por:

Aplicacion de un sistema

Identificacion

Interacciones

Gestidn para producir un resultado

Cuando este enfoque se usa dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza
la importancia de (ICONTEC, 2016):

e Comprender y cumplir los requisitos

e Considerar los procesos en funcion del valor agregado

e Obtener resultados del desempefio y eficacia del proceso

e Mejorar los procesos con base en mediciones objetivas

Respecto de aspectos principales relacionados con procesos se encuentra que la
ISO 13485:2016 presenta numerosos requisitos relativos a procedimientos
documentados y sobre el contenido de un manual de calidad (Perry Johnson
Registrars Inc, 2020). La ISO 13485:2016 tiene también nuevos requisitos sobre el
manejo de las quejas (8.2.2) y el reporte de eventos a los organismos reguladores
(8.2.3) (Perry Johnson Registrars Inc, 2020). También, la gestion del conocimiento
es fundamental en este sector porque es la base de las etapas de disefio del
proceso y del producto y para la definicion de los atributos criticos de calidad (CQA)
y los pardmetros criticos del proceso por validar (Geremia, 2017).

Ahora, respecto de la validacion del proceso, se define que consiste en establecer
mediante evidencia objetiva que un proceso produce consistentemente un resultado
0 un producto conforme alcanzando requisitos predeterminados (Zhao, y otros,
2017). En algunas ocasiones las fallas del producto s6lo se evidencian después de
su uso por lo cual es critico definir los procesos anticipadamente o mediante
validacion con la finalidad de asegurar la capacidad del proceso y controlar todos
los aspectos claves del proceso (Zhao, y otros, 2017). El proceso de validacion se
fundamenta en establecer evidencia documental que un procedimiento especifico
tiene la capacidad de fabricar un producto acorde a especificaciones
predeterminadas y con calidad permanente en un escenario de confianza (Zhao, y
otros, 2017). El proceso se realiza mediante un programa de validacion de proceso
gue incluye los siguientes componentes (Zhao, y otros, 2017):

e Objetivo de la validacién de proceso

e Alcance de la validacion de proceso incluyendo el operador, equipo etc...

e Responsabilidad y autoridad

e Contexto y principios, incluyendo la descripcion del dispositivo, del

sistema y del proceso.
e Programas de preparacion de muestras
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ftems de prueba de la validacion de proceso, métodos de evaluacion y
criterios de aceptacion.

Criterios contables completos, definiendo cuéles casos son
subestandares

Programa de prueba de calificacion operacional y de desempefio
Requisitos sobre el documento resultante

Métodos estadisticos de recoleccion de informacion y analisis
Consideraciones sobre el mantenimiento de equipamiento

Estandar de revalidacion

A continuacion, se refieren los pasos de la implementacion de la validacion del
proceso (Zhao, y otros, 2017):

Establecimiento del equipo de validacion.

Determinacion de los propésitos de la validacién del proceso.

Aclarar las necesidades del proceso.

Manejo de los principios del proceso para definir claramente los
pardmetros y el resultado esperado.

Determinar los criterios de evaluacion y aceptacion, los métodos de
evaluacion, las herramientas de prueba y las herramientas de analisis
estadistico.

Los protocolos del proceso de validacion incluyen un esquema sobre como
implementar la 1Q, OQ y la PQ. En relacién con la gestion de los procesos en el
marco de la norma se emplean diferentes definiciones relacionadas con las fases
de calificacién y validacion que se aplicaran de forma transversal (Geremia, 2017).

Calificacion de instalacion (I1Q): Establecer mediante evidencia objetiva
que todos los aspectos clave del proyecto del equipo son considerados y
que la instalacién de sistemas auxiliares se adhiere a la especificacion
aprobada del fabricante y las recomendaciones del proveedor. Se trata
de verificar si el dispositivo es correctamente instalado, los sistemas
revisados posterior a la instalacién del dispositivo y la documentacion
sobre la informacion técnica (Zhao, y otros, 2017).

Calificacion operacional (OQ): Establecer mediante evidencia objetiva
limites de control del proceso y niveles de actuaciéon que permitan la
consecucién de los requisitos predeterminados del producto. Esta
variable implementa varias pruebas y trabajo documental para comprobar
gue los productos cumplen los requisitos. Para ello es necesario
determinar los parametros del proceso y su rango de control como
temperatura, presion, velocidad entre otros. Antes de las pruebas deben
estar claros los requisitos de materias primas, requisitos de formacion del
personal y los procedimientos del proceso (Zhao, y otros, 2017).
Calificacion del desempefio (PQ): Establecer mediante evidencia objetiva
gue el proceso bajo condiciones anticipadas genera consistentemente un
producto que cumple requisitos preestablecidos. En esta etapa lo
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fundamental es demostrar que bajo condiciones operacionales normales
se pueden fabricar productos conformes (Zhao, y otros, 2017). Es
necesario inspeccionar la situacién actual de produccion respecto de los
parametros de proceso establecidos en la fase de OQ para comprobar la
aceptabilidad del proceso que comprende la produccion continua de al
menos tres lotes de muestras bajo condiciones normales de produccion.
El disefio de muestras debe considerar tanto el espacio de tiempo como
el impacto de fluctuaciones de equipo y de personal de la forma méas
detallada posible (Zhao, y otros, 2017).

El proceso del conocimiento es fundamental en este sector porque es la base de las
etapas de disefio del proceso y del producto y para la definicion de los atributos
criticos de calidad (CQA) y los parametros criticos del proceso por validar (Geremia,
2017).

4.1.3.4 Revalidacion.

Es confirmar que el estado verificado no presenta desviaciones. Debido a que el
proceso es complicado, algunos procesos requieren revalidacion periddica acorde
a las caracteristicas de este, como por ejemplo el proceso de esterilizacion (Zhao,
y otros, 2017). Luego, cualquier cambio en el producto o proceso, incluyendo
procedimientos, equipos, personal deben evaluar el impacto del proceso y
reconfirmar y determinar el alcance de esa reconfirmacion, por ejemplo (Zhao, y
otros, 2017):

e Cambios en el proceso actual pueden afectar la calidad o su estado de

validacion.

e Tendencias negativas en indicadores de calidad.

e Cambios en el disefio de productos que afecten el proceso.

e Transferencia del proceso de unas instalaciones a otras.

e Cambio de la aplicacion del proceso.
Aunqgue los cambios no sean evidentes, debe haber una revalidacién periédica para
prevenir que pequefios cambios pasen desapercibidos y que esa acumulacion
afecte los resultados del proceso.

4.1.4 Certificacion en la Norma ISO 13485:2016

La necesidad de la industria de los DM de certificarse en la norma 1SO 13485 es por
una parte un requisito legal y normativo en los mercados como también la necesidad
de adecuarse a exigencias crecientes de pacientes y operadores, respecto a
calidad, eficiencia y desempefio en las funciones especializadas (Grobkopf & Jakel,
2008). Debido al impacto de los dispositivos médicos en la recuperacion de la salud
del paciente, han llamado la atencién de la industria y la academia (Ciurana, 2014).
Dicha investigacion en el sector salud no solo se enfoca en el tratamiento del
paciente para el restablecimiento de sus condiciones de bienestar, sino que también
se analiza respecto a los costos (Ciurana, 2014).
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Es conveniente la certificacion en la 1ISO 13485:2016 para los fabricantes de
dispositivos médicos, porque sus estandares son reconocidos mundialmente; de
hecho, es un requisito en numerosos paises (Lowe, 2016). Se ha podido determinar
que los pacientes y operadores prefieren productos certificados pues les inspira
confianza la estructura y funcionamiento de la gestion de calidad (Lowe, 2016). La
norma cambioé debido a cambios de la industria internacionalmente y por la
necesidad de mejorar la gestion del riesgo no soélo respecto a controles de disefio
sino respecto a todo el sistema de gestion (Lowe, 2016).

Desde luego que hay un interés econdémico en la certificacion, pero lo primordial es
la seguridad del paciente en contra de situaciones de riesgo funcional,
inmunolégico, toxicolégico, higiénico, lo cual se consigue por medio del
reprocesamiento (Grobkopf & Jakel, 2008). Ahora, esta etapa no sélo incluye la
limpieza desinfeccién y esterilizacién, sino que incluye la seguridad funcional,
técnica como la obligacion de ser evaluado y restaurado el dispositivo (Grobkopf &
Jakel, 2008). Contar con un SGC conforme a las normas y reglamentos significa un
acceso al mercado como el desarrollo organizacional, garantizando la calidad y la
seguridad de los dispositivos médicos, destinados a los pacientes que se ven
beneficiados por la restauracion de sus condiciones de salud (Glasgow, Rais,
Tavares, Partearroyo, & Farges, 2020).

El autodiagnéstico es la primera etapa de la certificacién por lo cual debe ser
comunicada al personal para que concentre sus esfuerzos en la realizacion. La
norma permite ser mas competitivos a los fabricantes, pero la certificacion
incrementa sustancialmente su desempefio, viabilidad econémica, responsabilidad
social y médica (Beuzelin, Desgranges, Emile, Prot, & Farges, 2018).

La certificacién de la norma se relaciona con la introduccién, el mantenimiento y
aplicacion de los SGC (Grobkopf & Jakel, 2008). Respecto al funcionamiento de los
dispositivos médicos, la legislacién contempla la responsabilidad penal y civil en
cuanto al disefio y uso seguro de los dispositivos médicos, siendo una razén mas
para estar certificados (Grobkopf & Jakel, 2008). Por lo tanto, lo que recomiendan
los especialistas es adoptar medidas organizacionales y técnicas para garantizar la
conformidad de los dispositivos médicos para evitar eventos con pacientes y
operadores. La forma de controlar dichos procesos es mediante el uso de
informacion documentada (Grobkopf & Jakel, 2008). Respecto de este proyecto, se
determind que una herramienta de autodiagndstico permite elevar el nivel de
conformidad con la norma y priorizar los planes de accién (Bertrand, Garet, Nord,
Riaz, & Farges, 2013). Las caracteristicas principales de la herramienta de
autodiagnastico son las siguientes (Bertrand, Garet, Nord, Riaz, & Farges, 2013):
e Numerales explicitos y coherentes sobre los requisitos, comprensibles
facilmente.
e Escala de evaluacion para la verificacion en 4 niveles para la evaluacion
de los procesos.
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e [Formato Excel compatible con diferentes programaciones.
e Duracion estimada de la prueba entre 30 a 80 minutos

La utilizacion operacional de la herramienta debe seguir los siguientes lineamientos
(Bertrand, Garet, Nord, Riaz, & Farges, 2013):

e Modo de uso: Descripcion de la forma de aplicacion breve

e Procurar la objetividad en el proceso de evaluacion

Cuando se concluya la evaluacién, se debe comunicar, analizar y estudiar a todos
los interesados con la finalidad de articularlos (Bertrand, Garet, Nord, Riaz, &
Farges, 2013).

4.2 Marco conceptual.

Para comprender el cuerpo de la norma y aplicarla correctamente es necesario
definir los conceptos relacionados con la norma que son de uso y referencia
obligatoria para la construccién de la herramienta de autodiagnéstico y la guia
metodoldgica.

Figura 6 Mapa conceptual dispositivos médicos.
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Fuente: Elaboracion propia.

4.2.1 Equipo biomédico.

Se denomina asi a las tecnologias que son parte del inventario fisico de las
instituciones prestadoras de salud (IPS), siendo en muchos casos patrimonio del
Estado. Acorde con la OMS, se define como, “DM operacional y funcional que retine
sistemas y subsistemas eléctricos, electronicos o hidraulicos, incluidos softwares
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que participen en su funcionamiento apropiado, destinado por el fabricante para uso
en seres humanos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o
rehabilitacion” (Salud, 2019).

Distinto a otras tipologias de DM, esta tecnologia de la salud actia como capacidad
instalada. Esto quiere decir que recursos fisicos puestos en funcionamiento para la
atencion de las personas, presentan una relacion directa con el acto médico,
transformando su desempeiio en la cantidad de aplicaciones que se realizan para
propésitos asistenciales (Politica nacional de prestacion de servicios, 2005).

Para su correcta operacion estas tecnologias exigen de programas de calibracion,
mantenimiento y reparacion; asi como la informacién, formacion y capacitacion
continua del personal asistencial y de mantenimiento. La financiacion dependera de
proyectos y programas de inversion aparte de las etapas de adquisicion y
financiacion de otras tecnologias. Por lo general su vida util oscila entre 10 a 15
afos. El equipamiento biomédico, comprende las tecnologias con mayor costo en
el mercado de los DM. Segun Euromonitor Internacional, por conceptos de inversion
en equipamiento biomédico y medicamentos se invirtieron alrededor de 12.000
millones de pesos en 2011.

Las actividades de I+D+i, son componentes que el mercado explota, liberando
nuevos modelos, ampliando la utilizacion e incluso repotenciando los existentes,
tomando en como referencia el hecho que el funcionamiento de las instituciones de
salud depende sustancialmente de estas tecnologias. A este respecto el INVIMA
reconoce las siguientes categorias de DM (2013):

e Dispositivo médico activo: Cualquier DM cuyo funcionamiento dependa
de alimentacion eléctrica o cualquier tipo de energia diferente de la
generada por el cuerpo humano o la gravedad, actuando por medio de la
conversidon de esa energia. No se consideran DM activos, los productos
sanitarios empleados para transmitir, sin transformaciones significativas,
energia, sustancias u otros elementos de un DM activo al paciente.

e Dispositivo médico activo terapéutico: Comprende cualquier DM activo
usado soOlo o en combinaciébn con otros DM, destinado a soportar,
modificar, sustituir o restaurar estructuras biolégicas o funciones en el
escenario de un tratamiento o alivio de una patologia, lesion o deficiencia.

e Dispositivo médico implantable: Cualquier DM disefiado para ser
implantado totalmente en el organismo o para reemplazar una superficie
epitelial u ocular mediante intervencion quirdrgica que se destine a
permanecer en el cuerpo humano después de la intervencion por un
periodo de mas de 30 dias. La definicion incluye aquellos DM que son
parcial o absorbidos totalmente.

e Dispositivo médico invasivo: Comprender el que penetra parcial o
totalmente en el interior del cuerpo, sea a través un orificio corporal o a
traves de la superficie del cuerpo. Incluye DM invasivo de tipo quirdrgico.
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DM invasivo que ingresa al cuerpo a través de la superficie corporal
mediante una intervencién quirdrgica. Los DM de los enunciados aqui y
cuya insercion no se produzca por alguno de los orificios corporales
reconocidos, seran considerados DM invasivos de tipo quirdrgico.

e Los insumos médico-quirtrgicos: Comprenden todos los productos, asi
como los materiales de aplicacion al interior del cuerpo de sustancias, que
se integran en el organismo con fines de diagndstico, tratamiento o
rehabilitacion, como también las suturas y materiales de curacion
genericos.

e Dispositivo médico sobre medida para prétesis u Ortesis ortopédica
externa: Se define por su destinacion Unica a un usuario predeterminado,
elaborado especificamente basado en una prescripcion escrita de un
médico. Proétesis se define como la extension artificial que reemplaza una
parte del cuerpo que no existe ya sea por agenesia o amputacion. Se
emplea regularmente para reemplazar la funcion del miembro ausente,
aunqgue también tiene un proposito estético.

4.2.2 Definicion de dispositivos médicos

Segun la norma ISO 13485:2016 (ISO, 2016), un dispositivo médico es:

“Un instrumento, aparato, implemento, maquina, implante o reactivo in vitro o
cualquier articulo similar que tenga el proposito de ser usado en diagndéstico,
prevencion y tratamiento de una enfermedad o de una condicién médica”.

Otra definicidbn a modo de aclaracion y profundizacion dada por expertos se refiere
a que un dispositivo médico comprende cualquier medio que actda en el organismo
humano para mejorar o monitorear la salud del paciente de una forma no metabdlica
(De Maria, y otros, 2018). Basado en estas implicaciones de ha establecido que el
acceso a dispositivos biomédicos favorece la equidad en el cuidado de la salud y es
garantizado por las regulaciones que se aplican al sector (De Maria, y otros, 2018).

El sector de los dispositivos médicos se basa en la innovacién y en la aplicacion
activa de tecnologia (Tzu - Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014). Se trata
de componentes sin comparacion en el sector médico y hospitalario, que por su
relevancia en el cuidado de la salud se han convertido en un propio sector con su
dindmica econdmica, cientifica, académica y sectorial con actores que influencian
la industria, como (Tzu - Wei, Pei - Weng, Li - Ling, & Shiow - Ing, 2014):

e Crecimiento del mercado global
Innovacion en tecnologia
Incremento de la inversion de capitales
Recursos humanos altamente capacitados
Iniciativas gubernamentales

Debido a su naturaleza el proceso de desarrollo de DM, requiere gestionar el
conocimiento, lo cual se hace mediante las siguientes fases:
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Tabla 3 Desarrollo de un DM.

Fase | Fase Il Fase IlI Fase IV Fase Fase
\Y Vi
Premercado Posmercado
Investigacion, | Fabricacion. | Proceso de | Importacién. | Comercia. | Uso,
disefio y reglamentacion consumo y
desarrollo. y autorizacion. disposicion
final.

Fuente: Tomado de Urrea (2013).

Para comprender mejor los DM, es necesario referir el proceso de creacion y gestion
estos implementos puesto que asi la norma adquiere una mejor imagen. Estos
objetos se desarrollan por proyectos desarrollados en las etapas de identificacion,
definicion de atributos, definicion de calidad, preparacion de documentacion técnica
y luego el proceso de certificacion.

Figura 7 Proyecto de dispositivo médico.
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Preparacion de documentacion
técnica

Identificacion del producto Proceso de

certificacion

Definicién de calidad de produccion
y parametros de seguridad

Fuente: Tomado de Geremia (Geremia, 2017).

Hay que puntualizar que los DM no tienen la funcion de desarrollar una accion
terapéutica, a diferencia de los medicamentos, no obstante, permanentemente el
DM es utilizado para administrar productos farmacéuticos, como podria ser el caso
de una jeringa (INVIMA, 2013). También es necesario aclarar que hay Dispositivos
Médicos Combinados (DMC), es decir cuando forman parte de un sistema en union
con un farmaco que se destina a un procedimiento o tratamiento. Ahora bien, si la
funcién principal del producto combinado tiene como finalidad una accion
farmacoldgica, se considera medicamento. Pero, si la funcidén principal es operar
como dispositivo y la del farmaco es accesoria, se considera DM.

En Colombia se maneja una clasificacion de DM, relacionada con los riesgos
potenciales de su utilizacion y los posibles fallos con sus consecuencias respectivas
gue se podrian presentar, de acuerdo con criterios como duracion del contacto con
el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico.
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Tabla 4 Clasificacién de dispositivos médicos.

Clase Descripcion

I DM de riesgo bajo, son sujetos de controles generales, no destinados
a proteger o mantener la vida o para otro uso de especial importancia
para la prevencion del deterioro de la salud. No representan riesgos
potenciales no razonables de enfermedad o lesién.

A DM de riesgo moderado, sometidos a controles especiales en la etapa
de fabricacion para comprobar y mostrar su seguridad y efectividad.
IIB DM de riesgo alto, dependientes de controles especiales en las etapas

de disefio y fabricacién para comprobar su seguridad y efectividad.

i DM con muy alto riesgo son sometidos a controles especiales,
destinados a proteger o soportar funciones vitales o para uso
indispensable en la prevencion del deterioro de las condiciones de
salud. Su clasificacion incluye la posibilidad de enfermedad o lesién.
Fuente: (INVIMA, 2013).

La anterior clasificacion incluye un proceso que se describe a continuacion y que es
necesario para su gestion como innovacion (INVIMA, 2013):

1. Determinar si el producto es DM, por lo que tiene que corresponderse con la
definicion especifica “Dispositivo médico”.

2. Establecer el uso previsto del DM.

3. Tomar en cuenta reglas de clasificacion (Segun el Articulo 7 del Decreto
4725/2005).

4. Confirmar si un DM posee caracteristicas se ubica en varios tipos de DM, tras lo
cual se aplicara la norma que el fabricante aplicara la clase mas alta.

5. Verificar que el dispositivo no esté sujeto a reglamentacion especial.

Adicionalmente a lo expuesto hay una serie de definiciones articuladas con la
concepcion, funcionamiento y uso de los DM. Dichos conceptos son (Resolucion
4816/2008):

¢ Riesgo. Probabilidad que se materialice un dafo, para el paciente y/o para
los operadores.

e Seguridad. Caracteristica intrinseca de un DM, que permite ser usado y
manipulado sin mayores riesgos de causar efectos adversos.

e Tecnovigilancia: Conjunto de actividades para la identificacion y la
clasificacion de efectos adversos e indeseados provocados por un DM,
asi como la caracterizacion de factores de riesgo conexos a dichos
efectos, apoyado en la notificacién, registro y evaluacion sistemética de
efectos adversos de DM, para determinar frecuencia, gravedad e
incidencia de estos de manera que se prevenga su ocurrencia.

4.2.3 Ciclo de vida del dispositivo médico

Se definen como todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde su
disefio inicial hasta su retiro del servicio y disposicion final. (ICONTEC, 2016). El
siguiente diagrama permite definir de manera grafica las diferentes fases del ciclo
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de vida del dispositivo médico que puede afectar la seguridad del producto desde
su etapa de pre — mercado hasta su post — comercializacion.

Figura 8 Ciclo de vida de los dispositivos médicos.
CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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Fuente: Programa Nacional de Tecnovigilancia- INVIMA
Dentro del ciclo de vida del dispositivo se pueden identificar las siguientes
definiciones la cuales son de vital importancia para comprender el mismo, y las
cuales se encuentran definidas en la NT ISO 13485 tales como:

Tabla 5 Principales actores del sector de DM.

Concepto Definicidn
Representante | Persona natural o juridica, legalmente establecida dentro de un
autorizado pais o regién, la cual ha recibido un mandato escrito por el

fabricante, para que actle en su nombre para tareas especificas
relacionadas con obligaciones de este Ultimo.

Distribuidor Se define como la persona natural o juridica, dentro de la cadena
de suministro, quien, en su propio nombre, gestiona la
disponibilidad de un dispositivo médico hasta el usuario final.
Importador Es la persona natural o juridica dentro de la cadena de
suministro, que es la primera en esta cadena en poner a
disposicion un dispositivo médico fabricado en otro pais o region,
disponible en el pais o regién en el que se va a comercializar.
Fabricante Persona natural o juridica que tiene la responsabilidad por el
disefio o fabricacion de un dispositivo médico y cuya intencién
es poner a disposicion el dispositivo médico para su uso bajo su
nombre; ya sea que dicho dispositivo haya sido diseiflado o
fabricado por la propia persona o en su nombre o por otra(s)
persona(s).
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Fuente: Elaboracion propia basada en ISO 13485:2016 (2017).

4.2.4 Seguridad del paciente en relacion con la utilizacion de DM
Conceptos generales:

Se entiende como seguridad del paciente a la serie de elementos
estructurales, instrumentos, procesos y metodologias apoyadas en
evidencias cientificas, que tienen la finalidad de minimizar el riesgo de
ocurrencia de un evento adverso en desarrollo de procesos asistenciales
en salud o de reducir sus consecuencias. Se trata del principio esencial
en la atencién en salud y el componente preponderante de gestion de
calidad con relacion a los DM.

Un evento adverso es un acontecimiento que produce una lesion (dafo)
al paciente en forma de incapacidad, muerte o prolongacion de la estancia
hospitalaria, relacionado con el proceso asistencial y no con la
enfermedad subyacente y producida de manera involuntaria. En esta
medida la clasificacion de los DM realizada por el fabricante se cimenta
en los riesgos potenciales asociados con el uso y el posible fallo de los
DM fundado en la interaccion de varios criterios como, duracion del
contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local contra efecto
sistémico. Existen multiples sistemas de clasificacion de riesgos segun la
GHTF (Global Harmonization Task Force), la Directiva 9342 de la Union
Europeay la FDA (food and Drug Administration), segun el nivel de riesgo
se determina los tipos de control. Lo anterior significa que se establece
una normatividad especifica para cada clase de DM.

Programa de tecnovigilancia: En Colombia el MSPS expidi6 la Resolucion
4816 del 2008 referida al programa de Tecnovigilancia que manifiesta en
su articulo 1°: “(...) El objeto de la presente es reglamentar el Programa
Nacional de Tecnovigilancia a fin de fortalecer la proteccién de la salud y
la seguridad de los pacientes, operadores y todas las personas que se
vean implicadas directa o indirectamente en la utilizaciéon de DM (...)".
Pese a existir la reglamentacion del Programa Nacional de
Tecnovigilancia, se ha evidenciado una fragil cultura de reporte. En el
lapso entre enero de 2010 y julio de 2013 sdélo se reportaron 5140
eventos. Asi, 2159 corresponden a DM de riesgos Il1A: 1542 a riesgo 11B
y 822 ariesgo lll. Por eso se establece que dichas acciones y estrategias
deben ser aplicables a los fabricantes, importadores y distribuidores, ya
gue son responsables también de la deteccién de riesgos desde las
etapas de fabricacion hasta la fase de preventa.

4.2.5 Dispositivos médicos esterilizables.

El método de esterilizacion depende de las caracteristicas de fabricacion del
dispositivo Médico y de la compatibilidad con el método de esterilizacion adoptado
sin alterar el material ni funcionamiento, adicionalmente de la clasificacion del
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equipamiento médico segun Earl Spaulding en 1968, quien definio 3 tipos de
dispositivos médicos:

Tabla 6 Clasificacion de DM esterilizables.

Clasificacion Definicidn

Criticos Los que deben ser sometidos a proceso de esterilizacion porque
entran en contacto con tejido estéril o con el sistema vascular del
paciente, el nivel de accion germicida debe matar todos los
organismos, incluso esporas bacterianas, ejemplos: Instrumentos
y dispositivos quirargicos, aparatos de endoscopia, catéteres
cardiacos, sondas, drénales, agujas, implantes, etc.

Semicriticos | Objetos que entran en contacto con membranas mucosas, 0 con
piel no intacta, pueden ser sometidos a proceso de esterilizacion
o desinfeccion de alto nivel, el nivel de accion debe matar todos
los organismos, excepto un numero elevado de esporas
bacterianas. Ejemplos: Equipo de terapia respiratoria y anestesia,
accesorios de didlisis, termOometros rectales, sondas
endocavitarias, espéculos, etc.

No criticos Los que no entran en contacto con las membranas mucosas, ni
con piel no intacta, se podria esperar que este contaminado con
algun microorganismo, el nivel de accion germicida busca matar
todas las bacterias vegetativas, hongos y virus lipidicos.
Ejemplos: termdmetros, orinales, desfibriladores, mangos de
tensién arterial, etc.

Fuente: Elaboracion propia basada en Minsalud (s.f.).

4.2.6 Buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos, BPM.
Comprende los procedimientos y métodos empleados para garantizar la calidad
durante las etapas de manufactura, empaque, almacenamiento e instalacion de DM
para uso humano. Dichos procedimientos se refieren a la estructura organizacional,
recursos, procesos y responsabilidades para implementar requisitos de calidad
referidos al DM.

4.2.7 Certificado de cumplimiento de buenas préacticas de manufactura,
CCBPM.

Denomina al acto administrativo expedido por el INVIMA, para los fabricantes de
DM, en donde consta que el establecimiento fabricante cumple con las BPM
relativas a DM. Como documento que se relaciona con la gestion de la calidad es
muy importante al analizarlo desde la perspectiva de los requerimientos de
informacion documentada de un sistema de gestion como 1SO 13485:2016.
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4.2.8 Equipo biomédico nuevo.

Concepto que clasifica a aquellos equipos que no han sido usados y que no ajusten
mas de 2 afos desde su fecha de fabricacion. Estos equipamientos son esenciales
en la prestacion de los servicios de salud en las Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) que demandan un modelo de gestion propio generalmente asumido por una
direccion de gestidon y aprovisionamiento biomédico que se encarga de administrar
todo el ciclo de vida de una tecnologia desde la evidencia de su necesidad hasta su
disposicion final dando de baja administrativa y operacionalmente.

4.2.9 Tecnovigilancia.

Concepto que define el conjunto de actividades que tienen como propésito la
identificacion y cualificacién de efectos adversos serios y no deseados provocados
por DM, asi como la individualizacion y caracterizacion de factores de riesgo
relacionados con estos efectos o caracteristicas, basado en la notificacion, registro
y evaluacioén sistematica de efectos adversos de DM, para determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de manera que se puede prevenir que ocurran (Resolucién
4816/2008).

4.2.10 Certificado de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento,
CCAA.

Es el acto administrativo expedido por el INVIMA, a importadores de DM, donde
consta el cumplimiento de condiciones sanitarias suficientes para almacenamiento
y acondicionamiento, control de calidad, dotacién y recursos humanos, que
garanticen su buen funcionamiento, como también la capacidad técnica y la calidad
de los dispositivos, en observancia de la Resolucion 4002 de 2007 (INVIMA, 2013).
Contar con los certificados aparte de ser un aspecto obligatorio permite la
comercializacion del DM ofreciendo garantias a clientes y operadores, siendo
preceptiva su adjudicacion.

4.2.11 Dispositivo médico fraudulento.

Dispositivo que se comercializa sin observar los requisitos recopilados en las
disposiciones técnicas y legales que lo regulan. También incluye aquel DM que es
fabricado, ensamblado total o parcialmente en Colombia sin contar con el registro
sanitario o permiso de comercializacion. (INVIMA, 2013). En esta definicion es muy
importante resaltar que hay toda una estructura institucional disefiada para admitir,
certificar, autorizar, supervisar y dar curso final a los DM.

4.3 Marco normativo y legal.

Como parte del desarrollo del marco referencial hay que establecer los referentes
normativos para comprender esta importante dimension de los requisitos de ISO
13485:2016 que se refiere al cumplimiento de requisitos legales, que en el caso de
los dispositivos médicos son fundamentales.
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4.3.1 Generalidades de los antecedentes normativos de dispositivos médicos
A nivel mundial las necesidades de la salud publica han sido modificadas por el
perfil epidemiolégico poblacional existiendo discordancia entre los dispositivos
médicos comercializados y la disponibilidad de estos dentro del mercado. Ahora
bien, el Estado debe garantizar la prestacion del servicio de salud con el
cumplimiento de los atributos de calidad, pertinencia, oportunidad, accesibilidad,
seguridad y continuidad por lo tanto este debe velar porque se brinde la atenciéon
que la poblacién necesite. Estas necesidades requieren la utilizacion de multiples
tecnologias para lo cual es indispensable la destinacion de presupuestos que
sobrepasan la capacidad econdémica del Sistema General de Seguridad Social en
Salud, por lo que el Gobierno debe planificar y priorizar la adquisicion de los
dispositivos médicos criticos que se correspondan con la disponibilidad econémica
y brindar finalmente la atenciéon que se demanda.

El sector de manufactura de dispositivos médicos es uno de los méas regulados en
el mundo, un sector donde se deben asegurar los sistemas de gestion calidad y de
riesgos cumpliendo con los requisitos de los productos ya definidos. Los requisitos
regulatorios internacionales tienen por objeto garantizar que los fabricantes disefien,
produzcan y coloquen en el mercado, dispositivos médicos seguros para el uso de
los pacientes y aptos para el propdésito pretendido es decir que se haga uso del
mejor conocimiento, evidencia cientifica, protocolo e instrumentos y dispositivos
para la restauracion de las condiciones de salud del paciente y su familia.

En el mercado se pueden encontrar numerosos dispositivos meédicos innecesarios,
gue no se utilizan para los fines previstos o ni siquiera se utilizan porque no han
tenido evaluacion clinica de su efectividad, ya que los fabricantes los desarrollan sin
evaluar la necesidad especifica de quienes los van a usar, y tampoco consideran la
poblacién a la cual seran destinados, con el agravante que son adquiridos por las
instituciones de salud, obteniendo como resultados dispositivos médicos poco
seguros y nada efectivos. Es decir, aqui subyace un problema de gestién
tecnologica por desconocimiento que se suma a la situacibn de escasez
presupuestal.

En este punto es conveniente destacar que la proporcién del recurso econémico
para la atencién es cada vez mayor por lo tanto genera un inconveniente en los
paises de ingresos medios y bajos. Sobre esto la OMS (2012) afirma:

Estos problemas provocan una evidente desigualdad, entre los paises
qgue, por su condicibn econdmica de ingresos elevados y adecuadas
infraestructuras, compran complejos dispositivos derivados del progreso
tecnoldgico, con paises de recursos bajos o medios donde hay menos oferta
de dispositivos médicos, y aunque hay disponibilidad de numerosos DM en
el mercado, no pueden adquirirse en proporcidbn adecuada para las
necesidades de la poblacion (WHO, 2012).

En consecuencia, la OMS citada en Guerrero (2014) recomienda que:
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Los paises con bajos y medios recursos medianos y escasos ingresos
econémicos, se preocupen por cubrir necesidades de salud de sus
poblaciones, utilizando DM que respondan a necesidades presentes de
salud de la mayor parte de su poblacién, usando metodologias de
evaluacion que incluyan analisis epidemiolégicos y medidas relativas a la
frecuencia de uso”.

4.3.2 Antecedentes normativos internacionales.

Como se dijo anteriormente, el sector de los dispositivos médicos esta altamente
regulado en todo el mundo, aunque persisten algunas carencias y deficiencias en
regiones y paises en vias de desarrollo pues, aunque hay una gran disponibilidad
de DM, los costos son muy elevados para estos paises, siendo la disponibilidad
presupuestal una limitante extrema de dichos sistemas de salud, condicion que
afecta a Colombia,

4.3.2.1 Antecedentes en Latinoamérica

La regulacion en América Latina y el Caribe, tiene diferentes niveles de desarrollo.
Pese a que en la década de los 90s paises como Argentina, Brasil, Colombia, Cuba
y México, habian desarrollado su regulacién sobre DM, otras naciones de la region
tenian deficiencias en la materia. Aun actualmente, a nivel general se percibe que
los avances en normatividad se basan en el registro previo a la venta de los DM,
excluyendo, por ejemplo, la vigilancia posmercado que implica un desarrollo en el
nivel de concientizacion y solidez de los sistemas para que resuelva el tema de la
calificacion de los operadores, la transformacion de la cultura de no registro y
notificacion, la deficiencia de laboratorios de metrologia y validacion de DM y la
asignacion de presupuestos suficientes.

Argentina
Su poblacion a 2010 era de 40.117.096 habitantes. Posee un sistema publico de
salud que ofrece una cobertura basica de servicios universal para los habitantes del
pais, sin importar si también estan cubiertos por la seguridad social o privada. En
2011, el sector publico tenia cobertura total de la poblacion (PAHO, 2012).

La Autoridad Sanitaria Nacional - ANMAT debe garantizar el acceso de la poblacion
al Programa Médico Obligatorio, monitorear y controlar el cumplimiento de
obligaciones y calidad de los servicios publicos y privados, incluyendo las
tecnologias empleadas. Soportado en estas obligaciones, la Argentina fue una de
las primeras naciones, en regular el @mbito de los DM, debido a una alta demanda
de tecnologias de todo tipo. La regulacion de los productos médicos se apoya en
dos ejes:

» El primero, se refiere al control del proceso de fabricacién y los procesos
complementarios, tales como importacion, distribucion, soporte técnico,
gestion de PQRS y el segundo, sobre el control del disefio del DM. Esto se
consolida reglamentariamente en dos normas esenciales sobre productos
médicos:
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a. Reglamento de Buenas Practicas de Fabricacion definido por la
Disposicion N.° 191 de 1999, emanada de ANMAT.

b. Reglamento de Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
consolidada mediante la Disposicion N.° 4306 de 1999 de ANMAT.

La regulacién originaria sobre DM se remonta a la década de los 80°s, por medio de
la expedicion del Decreto N.° 2505 de 1985, de la Ex - subsecretaria de regulacion
y control del antiguo Ministerio de Salud y Accion Social, que preveia la inscripcion
de un grupo de productos, mas conocidos como productos médicos estériles. Tras
la creacion de la ANMAT, se concret6 un régimen especial para el registro mediante
declaracion juramentada de aquellos productos no considerados en la Disposicion
4801 de 1987. Por su parte, la Resolucion N.° 255/94-MSyAS, aprobo un régimen
de supervisibn mas estricto para productos estériles y de un unico uso, dejando
derogada la Disposicion 4801 de 1987, al tiempo que transfirié el Registro de
Productores y Productos al campo de ANMAT.

En los 90°s, ANMAT colaboré con autoridades regulatorias de los demas Estados
pertenecientes al Mercosur, logrando la aprobacion de una serie de reglamentos
alineados con las disposiciones de la GHTF (Global Harmonization Task Force), lo
cual fue gradualmente incorporado al bloque juridico nacional entre 1999 y 2004,
entrando en plena vigencia a partir de 2006.

Con relacién al MERCOSUR, con Argentina liderando junto a Brasil, Paraguay y
Uruguay se cre6 el Grupo Ad-Hoc de Productos Médicos, inscrito en el SGT 11.
Actualmente la normatividad de Mercosur sufre un proceso de armonizacion en
algunos paises latinoamericanos. Las disposiciones de la regulacion son
progresivas empezando por sistemas de calidad, continuando con registro de
producto, lo que incluye la clasificacién en 4 niveles de riesgo para finalizar con los
requisitos generales de Buenas Practicas de Fabricacion, soportado en las guias
vigentes de la FDA, CE y GHTF.

Brasil

Actualmente le apunta a la regulacién para el fortalecimiento del componente
industrial de DM, con el objetivo de posesionarse a futuro como pais exportador en
América Latina. En cuanto al marco regulatorio, presenta avances relacionados con
el control de insumos, dispositivos y equipamiento médico. Hasta 1970 la
producciéon nacional de insumos, DM, equipamiento suministraba parte de la
demanda interna. En los 90°s se libraron nuevas normas que cimentaron el marco
legal para el sector en apogeo de salud privada. El ente encargado de expedir los
reglamentos técnicos sanitarios en Brasil es la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, creada con la Ley 9782 del 1999.

Brasil tiene normas concretas que autorizan, certifican y registran los productos e

insumos y aparatos de uso médico, odontologico, asi como los destinados a
procedimientos estéticos. La totalidad de estos productos se registran ante la
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ANVISA del Ministerio de Salud y son sometidos a un proceso de revision sanitaria.
Dicha regulacion es aprobada por la Agencia Brasilera de Regulacion Técnica -
ABNT y observada por Sistema Brasilefio de Evaluacion de la Conformidad —SBAC.
Con relacion a normas técnicas, se identifican 3 entes reguladores: El Ministerio de
Salud de Brasil, ANVISA y el Instituto Nacional de Metrologia - INMETRO. Se puede
decir que Brasil emerge no s6lo como gran consumidor de bienes tecnoldgicos, sino
como potencia exportadora en la produccién de equipamiento biomédico, Esto
muestra una diferencia con el resto de los paises de Latinoamérica, en el aspecto
normativo y regulatorio.

Chile

Acorde con la OMS, la poblacién de Chile a 2010 era de 17.094.275 habitantes
(PAHO, 2012). En el &mbito de la salud, el 70% de la poblacion es atendida por
medio del Sistema Nacional de Servicios de Salud (SNSS), incluyendo la clase baja,
la clase media baja, los jubilados y los profesionales y técnicos. Hace poco el
sistema se reformd creando el Régimen General de Garantias en Salud (RGGS),
gue establece un Sistema Universal - AUGE, que garantiza el acceso oportuno a
servicios de calidad para algunas enfermedades concretas. (Ministerio de Salud de
Chile, 2013). En este escenario, el uso de tecnologias para la prestacion de
servicios de salud para la poblacion esta dado por el cubrimiento publico y privado,
teniendo en cuenta las prioridades establecidas por los sistemas. Se debe
reconocer, que el subsistema privado cuenta con mejor equipamiento y realiza la
adquisicién de mayores y mejores tecnologias para la atencion.

La norma marco en Chile es el Codigo Sanitario expedido mediante la ley 19.497
de 1984, establece en su Articulo 101:

Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos
destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento de enfermedades de
seres humanos, asi como al reemplazo o modificacion de sus anatomias y
gue no correspondan a sustancias descritas en los articulos 97, 98 y 99 del
cadigo, deberan cumplir las normas y exigencias de calidad que les sean
aplicables segun su naturaleza (Ministerio de Salud de Chile, 1997).

A través del Decreto Supremo 825 de 1999, el pais establecié el Reglamento
“Control de Productos y Elementos de Uso Médico”, que exige la certificacion para
producir, importar, comercializar o distribuir DM. Esa certificacion es dada por el
Instituto Nacional de Salud Publica. Al revisar el Cédigo Sanitario y el Decreto
Supremo, se puede evidenciar que Chile ha avanzado en la reglamentacion
especifica para algunos tipos de DM, que se pueden enumerar: Productos de latex
mediante el Decreto Supremo No. 342 de 2004 y otros DM como Agujas
hipodérmicas y jeringas estériles de un solo uso, mediante el Decreto Supremo N.°
1887 de 2007. También se tiene una “Guia Técnica Sistema de Tecnovigilancia de
Dispositivos Médicos” y se encuentran establecidos los “Requisitos que deben
cumplir los lugares autorizados a almacenar Dispositivos Médicos”, segun lo
dispuesto en la Ley 18.164”. En cuanto a los requisitos para el registro, se incluye

57



la comprobacion de la calidad acorde con normas aplicables por los Organismos
Certificadores Autorizados, por el Instituto de Salud Publica de Chile. El registro de
los dispositivos médicos bajo control obligatorio es responsabilidad de los
fabricantes, distribuidores e importadores.

Una limitante en la regulacion se relaciona, con la ausencia de registro y control
obligatorio de una gran proporcién de los DM, con excepcién de los contemplados
en los Decretos 342 y 1887 (Ministerio de Salud de Chile, 1997). Esto implica que
pueden ser comercializados en el pais sin verificacion. En este sentido, la calidad,
seguridad y efectividad de los DM son exclusiva responsabilidad del fabricante o
distribuidor. Por otro lado, la ausencia total de industria nacional muestra que Chile
tiene un mercado de DM dependiente, donde Estados Unidos, es el mayor
proveedor seguido de naciones europeas; en consecuencia, la regulacion chilena
es derivada de lo definido por sus proveedores (Oficina Econémica y Comercial de
la Embajada de Espafia en Chile, 2012).

Cuba.
La Republica de Cuba contaba a 31 de diciembre de 2010, con 11.241.161
habitantes. En este pais los ciudadanos tienen acceso universal y gratuito a todos
los servicios de salud y educacién, como también derecho pleno al empleo y a un
robusto sistema de seguridad y asistencia social. Lo anterior implica que la demanda
de servicios y tecnologias se realizan por gestion Estatal, por lo cual han
desarrollado una amplia regulacion de forma que sean adecuados, suficientes y
seguros. En relacion con la regulacién de DM, equipamiento hospitalario y médico,
el Ministerio de Salud Publica -MINSAP en 1992 determind la evaluacion estatal y
el registro de equipos médicos, para aprobar el uso de estos productos conforme a
practicas internacionales, antes de ser introducidos en el sistema nacional de salud.

Antes de 2011, operaban 3 organismos dedicados a la regulacion sanitaria: el
Centro de Control Estatal de Equipos Médicos, el Bur6 Regulatorio para la
Proteccion de la Salud, y el Centro para el Control Estatal de Calidad de los
Medicamentos (CECMED, 2013). Dichos organismos se fusionaron y se creé el
Centro para el Control Estatal de Medicamentos Equipos y Dispositivos Médicos —
CECMED, que depende del MINSAP de Cuba. Dentro de los organismos
reguladores en Cuba, se destaca la Oficina Nacional de Normalizacibn — NC,
méaxima autoridad en la materia. De acuerdo a los lineamientos e instrucciones de
este organismo, los ministerios y organizaciones desarrollan la normalizacion que
les sea pertinente.

Las funciones principales de la NC comprenden: La elaboracién de normas,
certificacion de productos, control de calidad, inspeccion estatal de calidad, y
capacitacién, servicio de documentacion y metrologia. La oficina es miembro de
ISO, por lo cual las normas cubanas pueden ser de caracter obligatorio o meras
recomendaciones (nconline.cubaindustria.cu., 2013). Como se podra suponer, los
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productores y las tecnologias importadas se registran ante el CECMED. Cuba tiene
las siguientes regulaciones para la evaluacion estatal y registro de equipos médicos:

» Resolucion Ministerial No. 110, del 18 de junio de 1992, del MINSAP.

» Regulacion ER-03 de 1993, del Centro de Control Estatal de Equipos
Médicos define el procedimiento para evaluar y registrar equipos médicos
importados.

» Regulacion ER-02A 1993, del Centro de Control Estatal de Equipos Médicos.

En la actualidad existen un poco mas de 4.200 normas cubanas sobre una amplia
gama de productos, servicios y diversas actividades, dentro de las cuales estén las
relacionadas con DM. Se puede decir, que dichas normas nacionales son
adopciones de normas emanadas de organizaciones internacionales, entre las que
se destacan: I1SO, la Comision Electrotécnica Internacional - IEC, la Comision
Panamericana de Normas Técnicas COPANT, la Organizacién Internacional de
Metrologia Legal OIML y la Conferencia General de Pesos y Medidas
(nconline.cubaindustria.cu., 2013).

México
Tiene avances regulatorios sustanciales en especial en lo relativo al control de
calidad para asegurar la efectividad, calidad y seguridad de los DM de uso humano.
Un hito en el mejoramiento regulatorio se presento tres décadas atras, motivado por
la elevada demanda interna de tecnologias, puesto que México es el segundo pais
con mayor poblacién de América Latina, después de Brasil (OMS, 2012).

Como lo sefiala PAHO (2012):

La ley General de la Salud de 1994 de los Estados Unidos Mexicanos, dedica un
capitulo completo al control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacion y disposicion final de equipos médicos, protesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, materiales de uso odontoldgico, elementos
quirargicos, de curacién y productos higiénicos. Asimismo, en el Reglamento de
Insumos para la Salud de 1998, especifica el control sanitario para materiales.

El tema en cuestion de los DM se soporta en otras dos normas: La “Norma Oficial
Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacion de DM y la Norma Oficial Mexicana
NOM-240-SSA1-2012, de instalacién y operacion de tecnovigilancia”. EI Centro
Nacional Tecnolégico en Salud — CENETEC, es la entidad encargada de regular y
certificar lo relativo a equipamiento médico. Este organismo descentralizado de la
secretaria de salud depende de la subsecretaria de innovacién y calidad, su
atribucion principal es producir informacién sobre estas tecnologias, como el
indicador costo — beneficio para el pais, que se emplea en la toma de decisiones de
adquisicién e implementacion de nuevos equipos médicos.

Ademas de lo anterior, el CENETEC guia a los profesionales del sector salud en
aspectos de seguridad, calidad y optimizaciéon en la utilizacion de tecnologias.
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También lidera aspectos de planificacion, produccion, comercializacion y gestion de
DM (CENETEC, 2013). Acorde con el Centro Nacional Tecnolégico en Salud -
CENETEC, la Republica Mexicana tiene mas o menos 50 reglamentos técnicos por
tipo de DM. De acuerdo con la revision de referencia tomando paises de Ameérica
Latina para revisar la regulacion de DM, se puede concluir que Argentina, Brasil,
Cuba y México, en efecto tienen una normatividad que garantiza la calidad,
seguridad y eficacia de los productos, beneficiando la prestacion de servicios de
salud a su poblacién. La siguiente tabla, refleja en general la regulacion en estos

paises:

Tabla 7 Reiulacic')n de Disiositivos Médicos en iaises de América Latina i el Caribe.

Argentina ANMAT Ley 16463 Sl Sl Sl Sl
Bolivia UNIMED Resolucion Ministerial # 10 Sl Sl Sl No informa
Brasil ANVISA Ley 6360/76 Sl Sl Sl Sl

Colombia MINSALUD Decreto 4725/05 Decreto 3370/04 Sl Sl Sl Sl

Costa Rica MINSALUD Decreto 32425-5/06 Sl Sl Sl Sl
Cuba CCEEM Ley fie Salu'd y Reglamentos de S 5| 5 <

Equipos Médicos
Chile IPS Ley #19.497 — Decreto Supremo Sl sl Sl NO
El Salvador MINSALUD No NO sl Algunos NO
México COFEPRIS Ley General de Salud - Reglamento 5| 5| 5 <
de Insumo
Panama MINSALUD Ley #1/10 Enero/01 Sl NO Sl NO
Resolucién MERCOSUR — 40/00
Paraguay MINSALUD . En Proceso Sl Sl NO
Internalizada
Peru DIGIMED Ley 27444 DS0017-2005-5A Sl Sl Sl Sl
Uruguay MINSALUD Decreto 165/99 Sl sl Sl Sl
Venezuela MINSALUD Resolucion DM 0010/99 Sl NO NO Sl

Fuente: Tomado de Hernandez (2012).

4.3.2.2 Antecedentes en Norteameérica
La salud de la poblacién depende del logro de los objetivos de desarrollo los cuales
se encuentran recopilados en los Objetivos de Desarrollo del Milenio, que dependen
de que se fabriquen, regulen, planifiquen, evalien, adquieran, gestionen y utilicen
dispositivos médicos de buena calidad, seguros y compatibles con los entornos en
donde se emplean. (Guerrero, 2014).

La OMS considera que los esfuerzos realizados en relacion con las regulaciones
para los DM, en muchos paises aun no son efectivos. Especialmente se observan
fallas en los marcos regulatorios para el proceso de toma de decisiones en materia
de evaluacion, planificacion, adquisicién, incorporacién, uso y recambio. Otros
paises carecen de normas y procedimientos técnicos sobre tecnologias biomédicas,
dificultando que los ministerios de salud y demas entes regulatorios dispongan de
informacion actualizada y confiable para intervenir y tomar decisiones en relacion
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con la pertinencia, calidad y seguridad en el uso de este tipo de tecnologias, que
son imprescindibles para brindar una atencién en salud efectiva (OMS, 2012).

La OMS preocupada por la desregulacion existente en materia de tecnologias en
salud y los escasos presupuestos en paises de bajos ingresos, lanzo el plan del
desarrollo en la 60 Asamblea Mundial de la Salud, que mediante la Resolucién
WHA®G60.29, insta a los Estados miembros a la implantacion de mejores practicas
relacionadas con el sector de los DM, insistiendo en 5 aspectos (WHO, 2012):

1. Recopilacién, verificacion, actualizacion e intercambio de informacion sobre
tecnologias sanitarias, especialmente sobre DM, como instrumento auxiliar
para priorizar necesidades y la asignacion de recursos.

2. Formulacion de estrategias y planes nacionales para la implementacion de
sistemas de planificacion, adquisicion, evaluacion y gestion de las
tecnologias sanitarias, en particular de DM, en coordinacion con personal de
evaluacion de tecnologias sanitarias y de ingenieria biomédica.

3. Elaboracion de directrices regionales y nacionales sobre practicas
apropiadas de fabricacion y reglamentacion, instituyendo sistemas de
vigilancia y medidas adicionales para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los dispositivos médicos.

4. Establecer, de ser necesario, instituciones de tecnologias sanitarias
regionales y nacionales. También colaboracién y creacién de alianzas con
prestadores de atencion de salud, la industria de los DM, asociaciones de
pacientes y entidades de caracter profesional, cientifico y técnico.

5. Consolidacién de la informacién que relacione los DM con problemas de
salud publica priorizados en diferentes niveles de atencién y en distintos
contextos, con infraestructura, procedimientos e instrumentos de referencia
necesarios que cumplan criterios de armonizacion internacional

La Food and Drug Administration - FDA de los Estados Unidos fue la primera
institucion en desarrollar una regulacion para DM, denominada “Medical Devices
Amendments” en 1976”, diferenciandose por primera vez de las regulaciones de
medicamentos. Esto permitié que en la normativa norteamericana se abordara los
dispositivos médicos de manera especifica. En los ultimos el desarrollo ha sido
significativo en la regulacion de DM, facilitando el control y mejoramiento de la
seguridad en su uso.

En el caso de Estados Unidos el crecimiento del sector es promovido por los gastos
del sistema de salud privado, que incluyen costos intrinsecos de tecnologia y sus
innovaciones. También se agregan los costos de cumplir con nuevos requisitos
reglamentarios y asi garantizar la seguridad y eficacia de los productos (Asamblea
Mundial de la Salud, 2007). En 1990 Estados Unidos expidi6 La “Ley de Dispositivos
Médicos Seguros”, que actualizé procedimientos de provisibn de DM. Asimismo,
requirio que los programas de aseguramiento demandaran de los proveedores,
bienes de capital y otros productos de elevado costo para favorecer la produccion.
Ademas, definié requisitos para que los fabricantes de DM ofrecieran garantia de
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productos seguros y eficaces, que son exigidos en las fases de pre — aprobacion y
de vigilancia post — comercializacidon. La aprobacion pre — comercializacion de DM
incluye documentos y estudios que garanticen la seguridad y efectividad,
informacion que permanece disponible para la FDA o cualquier otra entidad
competente.

Por otro lado, desde 1990 los DM de alto riesgo deben garantizar la vigilancia
posventa de parte del proveedor (Journal of Medical Device Regulation, 2008). La
aprobacion de pre - comercializacion de la FDA esta entre las mas rigurosas, Y el
tiempo de trdmite de aprobacion es minimo de un 1 afio, justificando el por qué la
industria de DM de Estados Unidos es de vanguardia. Uno de los ultimos avances
regulatorios de la FDA en 2007 fue la inclusion del identificador Unico de Dispositivo
Médicos — UDI, que permite reducir errores médicos, mejora la informacion de
eventos adversos y fortalece la vigilancia post — comercializacion, asi como la
simplificacion de procesos o el retiro de productos no conformes.

4.3.2.3 Antecedentes en la Union Europea

En los 80°s Canad4, Europa, Australia y Japon establecieron sus normativas de
regulacion en relacion con DM. En los 90°s la Union Europea (UE) por medio de la
Directiva 93/42/CEE generada en 1993 por el Consejo en lo relativo a productos
sanitarios, fortalecié los programas reguladores en los paises mas desarrollados y
amplio la regulacion a otro tipo de DM. En la UE se establecen requisitos de eficacia
y seguridad para DMO acorde a las directivas europeas, las cuales son acogidas por
los Estados. Para el cumplimiento de requisitos esenciales de seguridad y eficacia
en los equipos biomédicos, existen dos mecanismos (Comision Europea, 2013):

1. El establecimiento de directrices emanadas por la UE que tienen origen en
una norma comunitaria, definiendo los requerimientos sobre evaluacion “pre—
mercado”.

2. El gestionado por organismos descentralizados, encargados de otorgar el
marcado CE, siguiendo procedimientos de evaluacion con clasificacion de
riesgo de los productos

En 1992 surge la GHTF, un grupo voluntario formado por expertos de la industria y
agencias de regulacion privadas, dedicado a la armonizaciéon de DM. Durante su
existencia produce un volumen importante de documentos de armonizacion en
materia de DM. Esta agencia regulatoria, operaba a través de 5 grupos de trabajo.
En el anexo A recoge los grupos y su funcién. GHTF se cre6 como una importante
organizacién de referenciacion internacional de regulacién y armonizacion de DM.
Hasta el afio 2011, suministro informacion sobre la consulta de organismos
gubernamentales, agencias de regulacién, debido al contenido especializado de
documentos regulatorios y de armonizacion que fueron atiles para muchos paises.
Después se creo el IDMRF (The International Medical Device Regulators Forum),
por lo cual el trabajo generado por esta agencia fue transferido al nuevo organismo,
al igual que su papel de integrador (Guerrero, 2014).
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El IDMRF, conformado por la UE, Australia, Brasil, Canada, Japon y EE. UU., se
funda en 2011 como escenario de discusion en relacién con los DM para la
armonizacion regulatoria. Asimismo, tanto la OMS como las agencias de regulacion
en todo el mundo, confirmaron la importancia de fortalecer las regulaciones en
materia de DM, considerando que sus tecnologias guardan especificaciones que los
diferencian de los medicamentos.

Este impulso surgié a mediados de los afios 70°s, pues hasta entonces a nivel global
los DM se consideraban en la regulacion de medicamentos. Sobre el tema de las
especificaciones el Banco Mundial las destaca como razones fundamentales, para
estructurar una regulacion que responda concretamente a sus caracteristicas,
cuando afirma “que son el punto de partida para el andlisis de mecanismos de
regulacion mas eficientes”. (Banco Mundial, 2013). Es por ello por lo que, los paises
Latinoamericanos pretenden armonizar la regulacion con el resto del mundo,
siguiendo ejemplos dados por paises de Europa, Oceania, Asia y EE. UU., que han
alcanzado grados de regulacion considerables. El anexo B registra diferencias entre
medicamentos y DM.

4.3.2.4 Antecedentes nacionales de dispositivos médicos

Hasta 1960 como ocurria en el mundo, en Colombia los DM estaban reglamentados
en normas que trataban los medicamentos, se observa asi en el Decreto 2200 de
2005 y la Resolucién 1403 de 2007, que establecen aspectos generales de
almacenamiento, adecuacion y transporte de DM. No obstante, es conveniente
destacar que la regulacién de medicamentos proviene de los afios 50, explicando el
nivel de desarrollo que tiene con relacién a la de DM. El anexo C muestra que la
regulacion de insumos y DM guardan particularidades y diferencias respecto de los
medicamentos.

Para el afio 2004 en Colombia, se habia expedido reglamentacién para equipo
biomédico mediante Resolucion 0434, pero fue solo hasta 2005 que se logra una
regulacion especifica para DM mediante el Decreto 4725 de 2005, que integra una
variedad mayor que soélo lo relativo al equipo biomédico. Hay que sefalar que, en
cuanto a regulacion de DM e insumos en Colombia, se identifican dos hitos: El
primero, donde estan reflejados en las normas de medicamentos, y el segundo que
inicia a partir del 2000. De esta manera, es claro que los componentes de calidad,
acceso y uso son parecidos para los dos temas, pero se debe indicar, que la
aproximacion y desarrollo en el Sistema de Seguridad Social son diferentes. El
Codigo Sanitario Nacional reglamentado por Ley 09 de 1979, vincula los DM,
estableciendo la vigilancia y el control de productos que inciden en la salud publica
incluyendo medicamentos, cosméticos, materiales de rehabilitacion y medios para
el diagnéstico y productos utilizados en el tratamiento o prevencion de
padecimientos. De igual manera faculta al Ministerio de Salud para la expedicién de
normas técnicas que reglamenten en la materia (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 1979)
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El Decreto 2092 de 1986, define que es obligatorio el registro a fin de autorizar el
uso y comercializacion de productos como: Dispositivos usados para administrar
medicamentos, liquidos sangre, elementos para dialisis, sondas, suturas y
materiales de curacion, vendas enyesadas y medios de contraste RX (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 1986). En los 80, el registro de productos sanitarios se
realizaba ante el Ministerio de Salud. Posteriormente la funcion fue asignada al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- INVIMA, por medio
de la Ley 100 de 1993, que sefiala en su articulo 245: “(...) La ejecucion de
politicas de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirurgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la
salud individual y colectiva(...)”

Hay que precisar, que en Colombia la funcion de regulacion la tiene el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, por lo cual los lineamientos, la normatividad y
reglamentacion técnica es disefiada e implementada por el MSPS. Los avances de
los lineamientos se reglamentan mediante el Decreto 1011 de 2006 con el “Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad (SOGC)”, el cual define 4 componentes para
lograr el mejoramiento de la calidad en los servicios de salud mediante: El Sistema
Unico de Habilitacion, La Auditoria de mejoramiento de calidad en los servicios,
acreditacion y sistemas de informacion de la Salud.

En cuanto al Sistema Unico de Habilitacién, se desarrolla la Resolucion 1043 de
2006 actualizada por la Resolucién 1441 de 2013, y luego por la Resolucion 2003
de 2014, con la cual se reglamenta el “Sistema Unico de Habilitacion”. Los
estandares de habilitacion incluyen criterios de gestion, verificacion y seguimiento
de los insumos y de los DM. En la reciente actualizacion del Manual de Estandares
de Habilitacion, se incluyeron también los dispositivos médicos sobre medida,
permitiendo un mejor uso y de la calidad de estos (Ministerio de Proteccién Social,
2003).

El segundo componente, concebido en el marco de la “modernizacion de la red de
servicios”, permite la optimizacion de la calidad y eficacia de las tecnologias,
especificamente las que se relacionan con el equipamiento hospitalario, que son
determinantes para la prestacion apropiada de los servicios de salud. Los
lineamientos tienen el propdsito de garantizar la renovacion, actualizacion de la
adquisicién, mantenimiento, recuperacion y potenciacion del equipamiento médico.

El Decreto 4725 de 2005, es la norma marco de DM en Colombia, su disefio
obedece a directrices de armonizacion internacional como los de la CEE. El
propésito fundamental es garantizar productos mas seguros, efectivos y de calidad
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2005). Es por eso que en la fase de
premercado establece BPM aplicadas al control del proceso de manufactura; en el
mercadeo, la autorizacion e importacion; y, en el post — mercado, el control del
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proceso, distribucién, uso, inspeccion vigilancia control (IVC) y gestidon del riesgo.
Es mandatorio el registro sanitario para la totalidad de DM no controlados y el
permiso de comercializacion para los controlados es la contribucion mas importante
de este decreto. La Ley 1438 de 2011 de regulacion de tecnologia biomédica, indica
en el Articulo 92 la creacion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias de Salud —
IETS (MSPS, 2012). Lo que se pretende, es que al igual que organismos
internacionales de este tipo como NICE, inglesa o el CENTEC de México, también
Colombia tenga la posibilidad de avanzar en la evaluacion de tecnologias sanitarias,
de acuerdo con la evidencia cientifica.

Uno de los propoésitos fundamentales es impactar el Plan Obligatorio de Salud
(POS), que debe aumentar la cobertura a otras tecnologias de la salud. Su inclusién
se soporta en criterios de seleccidn tecnoldgica basados en evidencia cientifica y
que sean funcionales a las necesidades existentes del pais, obedeciendo a la
efectividad clinica comprobada y los indicadores costo-efectividad. En este
propdsito se hace necesario de acuerdo con las recomendaciones de organismos
internacionales, que dicho organismo sea independiente de los diferentes procesos
politicos y estratégicos del mercado, fortaleciendo su articulacion funcional con
otras entidades y agencias especializadas del gobierno. Esta ley, en el articulo 88,
decreta la garantia de la calidad de las tecnologias, instando al gobierno a la
elaboracion de reglamentacion que asegure por medio de buenas practicas de
manufactura, la calidad, seguridad y eficacia de todas las tipologias de DM
(consumibles, equipo biomédico y sobre medida).

Figura 9 Estado de regulacién de dispositivos médicos en Colombia.
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Fuente: Mesa Técnica Estandares Semanticos Dispositivos Médicos

La figura 1 expone en color azul, la reglamentacion expedida a la fecha; en naranja
los DM exceptuados por el Decreto 4725 de 2005, donde se evidencian los DM
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sobre medidas definidos en la Resolucion 4396 de 2008 “Que adopta el Manual de
Condiciones Técnico-Sanitarias de los establecimientos en los que se elaboren y
comercialicen DM sobre medida para la salud visual y ocular”; y los cuadros rojos,
los proyectos de regulacion. A la fecha solo han sido expedidos la Resolucién 1319
de 2010 “Por la cual se adopta el Manual de BPM para la elaboracién de DM sobre
medida de protesis y ortesis ortopédica externa y se dictan otras disposiciones".

Para reglamentar el Decreto 4725 de 2005, el MSPS ha generado las siguientes
resoluciones: Res. 4002 de 2007, sobre condiciones de adecuacion vy
almacenamiento de DM, y la Res. 4816 de 2008 sobre el programa nacional de
Tecnovigilancia. El programa, se enfoca en la vigilancia post — mercado de los DM.
El fundamento de su implementacion es la comunicacion directa entre el organismo
sanitario y cada uno de los agentes de cadena logistica y del proceso de atencion.
Los mas recientes avances en cuanto a regulacion de DM desarrollan el mandato
de la Ley 1438 de 2011 que en su articulo 91 determina la “codificacion de insumos
y DM”. En ese sentido el MSPS expidio la Resolucion 2981 de 2011, sobre la
codificacion global de todas las tipologias de DM, razén por la cual fue cambiada
por la Resolucion 2535 de 2013. La resolucion se expide, en aras de determinar
etapas de estandarizacibn semantica, establece como objetivos generales y
principales la identificacion y tipificacion de los DM, definiendo categorias,
requisitos, procedimientos y plazos para la adopcion e implantacién, de conformidad
con la plataforma de interoperabilidad semantica, establecida por el Ministerio de
Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (MINTIC). A continuacion, se
identifican las normas existentes que soportan estas tecnologias biomédicas en
Colombia:

Tabla 8 Normograma Nacional.

NORMOGRAMA NACIONAL DISPOSITIVOS MEDICOS

Ley 1753 de 2015 Plan Macional de Desarrollo 2014 - 2013

Resolucidn 1841 de 2013 Por el cual se adopta Plan Decenal de Salwd Pablica. 20012 - 2021

Por la cual se reglamenta se reglamentan las donaciones internacionales de medicamentos y
dispositivos médicos

Por la cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permisos de comercializacion y wvigilancia
sanitaria de bos dispositivos médicos para uso humano

Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir los dispositivos
Decretol030 de 2007 médicos sobre medida para la salud visual y ocular y los establecimientos en los que se elaboren y
comercialicen dichos insumos y se dictan otras disposicones

Por el cual se modifica el articulo 17 y se adiciona un paragrafo al articulo 18 del Decreto 4725 de 2005,
Faculta la reglamentacion de dispositivos médicos sobre medida

Decreto 919 de 2003

Decreto 4725 de 2005

Decreto 3275 de 2009

Por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento

Rasotuckin S00L de 2007 para Dispositivos Meédicos™

Por la cual se adopta el Manual de las Condiciones Técnioo Sanitarias de los establecimientos en los que

Rasohuckin $39¢ da 2008 s elaboren y comercialicen dispositivos médicos sobre medida para la salud visual y ocular”

Resolucidn 4816 de 2008 Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnowvigilancia™

Resolucidn 1319 de “Mediante la cual se adopta el Manual de Buenas Pricticas de Manufactura para la elaboracion y
2010 adaptacion de dispositivos médicos sobre medida de protesis y ortesis ortopédica externa

Por la cual se reglamenta el articulo 91 de la Ley 1438 de 2011, modificado por el articulo 117 del
Decreto Ley 019 de 2012. Estandar Semantico Dispositivos Meédicos

Fuente: Mesa Técnica Estandares Semanticos Dispositivos Médicos

Resolucidn 2535 de 2013

66



Segun el dltimo informe de Mercado de Dispositivos Médicos e Insumos para la
salud reportado por la ANDI en el 2018, el mercado colombiano de dispositivos
meédicos en el mercado mundial equivale al 0.6%. De este porcentaje el 93% se
provisiona de las importaciones y la comercializacion de dispositivos médicos y
equivale al 6.82% del total del gasto en salud, evidenciandose una tasa de
crecimiento del 7%. Este mercado se encuentra presenta la siguiente composicion:

anor P

Figura 10 Mercado de los Dispositivos Médicos.

Mercado de Dispositivos Médicos en Colombia por Categoria

Como % del total del mercado

CATEGORIA/ARO 2010 2017 *

Consumibles 24% 22,0% T

Ortesis y Protesis 18% 18,0% %

Imégenes Diagndsticas 16% 15,0% %

Ayudas al Paciente 12% 12,0% 1%

Productas Dentales 5% 5,0% E%
® Otros D » Consumibles Otros 24% 28,0% 15%
= magenss Diagndsticas = Ortesis y Pratesis Total 100%, 1008

W Productos Dentales # Ayudas al Paciente

FUENTE: Tomado de ANDI (2018).

Durante el 2017 el sector de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y Reactivos
de Diagnoéstico evidencidé una disminucion de las exportaciones del 4% (valores
FOB-US$) y una disminucion de las importaciones del 2% (valores CIF-US$)
respecto al 2016, comportamiento relacionado con la devaluacion de la tasa de

cambio durante este mismo periodo.
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5. METODOLOGIA

5.1 Enfoque de la investigacion

El tipo de investigacion es mixto, cuantitativo y cualitativo (Sampieri, 2014). La
investigacion parte de una base tedrica que analiza la aplicacion de la ISO
13485:2016 y la exigencia de las Buenas Practicas de Manufactura en los diferentes
paises, su normatividad actual aplicable y las ventajas competitivas presentes
mediante la revision de la literatura existente y el desarrollo de la herramienta de los
pardmetros para determinar la guia metodolégica elaborada a partir de los
elementos del marco tedrico, los cuales son abordados desde un enfoque
cuantitativo.

El alcance es correlacional — descriptivo porgue el objetivo consiste en examinar los
requisitos de la NTC ISO 13485:2016 y por medio del andlisis efectuado determinar
la mejor forma de elaboracion de la guia metodoldgica que especificara el cobmo se
pueden cumplir cada uno de los requisitos de la norma y en esta se identifican las
variables que se deben tener en cuenta.

5.2 Disefio metodologico.
La investigacion se planifico tal como se muestra en la figura.
Figura 11 Proceso disefio metodoldgico.

2.
IDENTIFICACION
DE REQUISITOS
ISO
CR

AHERRAM!EE:A

Fuente: Elaboracién propia.
En la primera parte se inicié con una revision bibliografica de sistemas de gestion

de calidad con base a la NT ISO 13485, buenas practicas de manufactura y
determinacién de ventajas para las organizaciones con la implementacion de esta
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norma. También se desarrolla un marco referencial deductivo sobre las diferentes
consideraciones que deben hacerse para la comprension de la industria, las
implicaciones y principales ambitos de la norma, la situacion de los DM (dispositivos
médicos) en Colombia y como opera en lineas generales el sector. Luego se
determinaron los requisitos de la 1ISO 13485:2016 que son aplicables a las empresas
que fabrican, importan y comercializan dispositivos médicos; una vez definidos los
requisitos aplicables se establecieron los métodos o herramientas de aplicacion por
cada uno del “debe” aplicable en la norma, surgiendo de este paso una herramienta
de autodiagnostico que ayuda a determinar la situacion actual de la organizacion
con la identificacion del porcentaje de cumplimiento de los requisitos clasificados en
cinco dimensiones de la norma técnica ISO 13485:2016. La herramienta presenta
graficamente el resultado de evaluacion del diagnostico acorde con los requisitos
de la norma.

Posteriormente, en la segunda parte se elabora la guia metodoldgica teniendo en
cuenta los requisitos determinados en la fase uno, para ello se hace uso de los
apartados en que se divide el indice y la estructura de los requisitos de la NTC ISO
13485:2016 y se hace la descripcion de aplicacion de cada requisito. Para
comprender eficazmente la orientacion proporcionada por cada requisito, se espera
que al aplicar la guia tenga una experiencia practica y basica con un SGCy en la
fabricacion y con los requisitos reglamentarios aplicables a empresas fabricantes de
dispositivos médicos.

En dicha guia, se proporcionan los consejos para dirigir la comprension de la NTC
ISO 13485:2016 y su aplicacion, reflejando en primer lugar el texto completo del
aparte correspondiente de ISO 13485:2016, seguido por el objetivo del aparte y la
orientacién respectiva. Cuando fue posible, se afadieron ejemplos como un apoyo
para el entendimiento del significado del requisito y su aplicabilidad. En la 42 fase
se realiza la validacion de la guia en primera instancia por expertos.

5.2.1 Muestra
El tipo de muestreo utilizado sera no probabilistico porque se ha definido que la
validacion se realizara por juicio de expertos.

5.2.2 Definicion de instrumentos
Los siguientes son los instrumentos por desarrollar y por emplear:

Tabla 9 Instrumentos metodoldgicos.
Instrumento Definicion

Matriz de requisitos | 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.

Guia metodologica | Instrumento elaborado con los criterios aplicables
estableciendo las variables para el nivel de aplicacion o
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Instrumento Definicion
desarrollo incluyendo la herramienta de autodiagndstico de
determinaciéon de grado de implementacion del sistema de
gestion de calidad 1SO 13485.
Cuestionario de | Herramienta de validacion existente adaptada con
validacion de | exposicion de items de claridad, pertinencia y aplicabilidad;
contenido la cual seré aplicada en el juicio de expertos.
Fuente: Elaboracion propia.

5.2.3 Criterios de validez y confiabilidad

Se ha definido realizar una validacion de contenido que se refiere al grado en que
un instrumento refleja un dominio especifico de contenido de lo que se mide
(Sampieri, 2014). El objetivo de validar el contenido es determinar si el instrumento
(guia metodolégica) mide adecuadamente las principales dimensiones de la
variable en cuestion (ISO 13485), a través de un cuestionario que permita
determinar la calificacion de los items de claridad, pertinencia y aplicabilidad.

La metodologia definida para la validacion de la guia metodologia para buenas
practicas de manufactura con base en el la norma ISO 13485:2016, se realiza
mediante la validacion de expertos, soportado en observaciones de conocedores de
la tematica por analizar. Debido a la necesidad de evaluar lo que constituye una
propuesta metodoldgica, se debe recurrir al criterio de expertos, que a través de la
utilizacién de conocimientos propios son consultados como herramienta para definir
la factibilidad de su aplicacion al tiempo que perfeccionan y enriquecen la propuesta
con las recomendaciones realizadas desde el conocimiento y la experiencia de cada
uno de los consultados (Gallego, 2008). Los métodos que emplean expertos se
utilizan en estudios prospectivos asociados con situaciones; como puede ser el area
de calidad o la prevision de desarrollos tecnoldgicos y/o sociales (Dalkey, 2009).

En el estudio que aqui se desarrolla se decidi6 emplear el llamado Método de los
Agregados Individuales (MAI), por tratarse de un método rapido y econémico que
aporta visiones prospectivas con el objetivo de orientar el proceso de toma de
decisiones, valorar o afinar una propuesta metodolégica explorando los efectos que
generara sobre el objeto de aplicacion, en los casos que no resulta viable aplicar
otras herramientas de evaluacion. El método consiste en que los expertos realizan
una evaluacion directa sobre cada aspecto consultado relativos todos a la temética
bajo evaluaciéon (Michalus, 2015).

Acerca de la aplicacién de este método se considera una version adecuada al objeto
de estudio ya que, entre sus ventajas, se destaca la ausencia de comunicacion entre
los expertos, quienes realizan sus apreciaciones en forma individual y por una sola
vez, permitiendo una aplicacion expedita considerando los costos (economicos, de
tiempo que significa su aplicacion). Ademas, contribuye a evitar sesgos originados
en conflictos interpersonales como también el predominio de opiniones de personas
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de fuerte caracter o jerarquia sobre los demas expertos (Corral, 2009). La figura 6,
resume los pasos de la metodologia definida para la validacion:

Figura 12 Metodologia definida para la validacion de los instrumentos.

Paso 1. identificacion de las variables a evaluar (claridad, pertinencia y
aplicabilidad)

Paso 2: Seleccién de expertos

» Definicion del nimero de expertos

» Autovaloracion de candidatos

» Valoracion y seleccion final de candidatos.

Paso 3: Adaptaciéon del cuestionario de
validacion de contenido. El cual fue adaptado
para respectiva valoracibn de la guia
metodoldgica con la incorporacién de 17 items

Paso 4: consulta a expertos:
» Envio del material a evaluar y cuestionario.
» Devolucién de cuestionario diligenciado.

Paso 5: Procesamiento de la informacion
» Analisis de resultados y recomendaciones.
» Elaboracién de conclusiones, ajustes de guia metodoldgica

Figura 6. Etapas de aplicacion del método de expertos propuesto. Elaboracion
propia.

5.2.4 Descripcion de los pasos de validacién de expertos.
Tabla 10 Pasos de la validacion por expertos.
Pasos Descripcion de la actividad

1. Identificacion Analizar y precisar desde el punto de vista conceptual las
de las variables a caracteristicas que deberan evaluar los expertos (claridad,

evaluar. pertinencia y aplicabilidad) y determinar el contexto de aplicacion
2. Seleccion de En este paso se debe determinar la participacion de personas
expertos idoneas en el proceso. Se propone realizarla siguiendo el

procedimiento de auto-evaluacion eleborado a partir de la
propuesta de Ramirez Urizarri y Toledo Fernandez (2005)
adaptado al caso, en tres actividades secuenciales: a) definicion
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Pasos Descripcion de la actividad

e Definiciobn de del nidmero de expertos; b) determinacién de criterios de

numero de evaluacion y autovaloracion de candidatos y c) Valoracion y
expertos seleccion final de candidatos.
e Autovaloracion 1. Definicion del numero de expertos: Algunos investigadores
de candidatos recomiendan que la mejora en la prediccion de los resultados
e Valoracion vy se origina en la diversidad de conocimientos, mas que en el
seleccion final namero de expertos (Gallego, 2008), pese a esto, se
de candidatos. considera que por accesibilidad, cumplimiento del perfil y

experticia se seleccionan 7 expertos.
2. Determinacién de criterios de evaluacién y autovaloracion de
los candidatos. Basado en los planteamientos de Mesa
Anoceto (2007), los criterios de seleccidbn de expertos
propuestos son los siguientes:
» Mostrar disposicion por participar de la encuesta y poder
destinar tiempo para hacerlo.
» Poseer capacidad de analisis para comprender la
problematica planteada, emitiendo un juicio confiable.
Como también se requiere capacidad prospectiva para
analizar situaciones que podrian ocurrir a raiz de la
aplicacién de la solucién propuesta. Para la respectiva
seleccion final de expertos se tuvo en cuenta el perfil
competencial compuesto de formacion académica y
conocimientos en gestiéon de calidad y NT ISO 13485:2016
junto con la experiencia laboral y las habilidades
derivadas.
3: Adaptacion del Este paso consiste en adaptar la herramienta ya validada en el
cuestionario de Convenio Usta Icontec de Cuestionario de validacion de
validacion de contenido, el cual permite validar las caracteristicas de claridad,
contenido pertinencia y aplicabilidad, con metodologia de diligenciamiento
segun la escala de Likert, asi como un espacio para la exposicion
de opinion de los expertos, tal y como son: comentarios y
sugerencias para que al recibir el cuestionario con las respuestas
por parte de los expertos, se tomen en cuenta las diferentes
perspectivas de retroalimentacion y contribuir al mejoramiento de
la guia. (Rodriguez Y. L., 2017).
Por lo anterior se adicionaron 3 items para un total de 17 ya que
adicional a la validacion de la guia se requeria tener la
apreciacion de la herramienta de autodiagndstico.
4: Consulta a La consulta a los expertos seleccionados consiste en hacer
expertos entrega de la guia metodolégica con el cuestionario de
validacion, con la informacién abundante y detallada sobre los
aspectos a evaluar. En este paso es necesaria estar en contacto
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Pasos Descripcion de la actividad

con los expertos para despejar o resolver con oportunidad y
efectividad las dudas que se presenten durante el proceso.
Se convoco mediante carta la participacion a la validacion y
posterior se hizo una revision sincronica ( plataforma meet sobre
la metolodologia de validacion) y finalmente se remitio la
herramienta de autodiagnostico, guia metodologica vy
herramienta de validacion( link de encuesta google drave).

5: Procesamiento Por ultimo, se procesan los datos y se realizan los analisis

de lainformacion respectivos. Ademas, es recomendable analizar concepciones,
puntos de vista, sugerencias y aportes de los expertos mediante
los comentarios que realicen, puesto que, desde la experticia,
pueden contribuir individualmente a mejorar y enriquecer la Guia
Metodoldgica.

Fuente: Tomado de (Michalus, 2015).

El objetivo de este cuestionario es validar el contenido de la guia metodolégica a
través del instrumento denominado “Evaluacion de la madurez de la gestién de
seguridad y salud en el trabajo”, el cual es producto del andlisis de la literatura
cientifica nacional e internacional relacionada con el tema y el cual sera ajustado a
los requerimientos de la presente investigacion.

5.2.5 Despliegue de objetivos para el desarrollo de la investigacion
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Tabla 11 Despliegue de objetivos.

Matriz de Despliegue Metodoldgico

Disefio y validacion de una guia metodoldgica para buenas practicas de manufactura con base en la NT

médicos?

Titulo: ISO 13485 para empresas que fabrican dispositivos médicos en Colombia
Formulacién | ¢Cdmo estructurar una guia metodoldgica para la implementacion de buenas précticas de manufactura
de problema: |con base en el sistema de gestion de calidad ISO 13485: 2016 para empresas que fabrican dispositivos

General

Objetivos especificos

Insumos

Técnicas e instrumentos
de recoleccién de datos

Producto final

Proponer una guia
metodoldgica para la
implementacion de
buenas practicas de
manufactura con base
en el sistema de
gestién de calidad 1ISO
13485:2016 para
empresas fabricantes
dispositivos médicos en
Colombia.

Determinar los requisitos
expuestos en la norma

Requisitos
identificados en

Instrumento elaborado de
determinacion de los

Matriz de requisitos
de la NT ISO 13485:

ISO 13485 aplicables ajla NT - 1SO |requisitos de la norma ISO|2015 en una
las organizaciones que |13485. 13485:2016 que  sean |herramienta de
fabrican DM en aplicables a las empresas |autodiagnostico, la
Colombia. que fabrican DM en|cual permite
Colombia. identificar el
porcentaje de
cumplimiento de cada
una de las variables
expuestas.
Formular una guia | Requisitos Instrumento elaborado con | Guia Metodoldgica
metodoldgica de |identificados en|los  criterios  aplicables |de implementacion
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aplicacion ella NT - ISO|estableciendo las variables|de la NT ISO 13485

implementacion de la|13485 para el nivel de aplicacién o | aplicable a las

ISO 13485 como soporte desarrollo incluyendo la|empresas

de las BPM en empresas herramienta de | involucradas en el

de DM en Colombia. autodiagnadstico de | ciclo del dispositivo
determinacién de grado de | médico.
implementacion del sistema
de gestion de calidad ISO
13485.

Realizar una validacion |Guia Herramienta de validacion |Herramienta de

de contenido mediante
Juicio de expertos la
Guia Metodologica, para
garantizar que la
herramienta  propuesta
sea apropiada desde
punto de vista
metodoldgico  (claridad,
pertinencia y
aplicabilidad) y técnico
(Disefio de la guia
metodologia y
herramienta de
autodiagnostico).

Metodoldgica
de
Implementacion
NTC ISO
13485:2016,
herramienta de
validacion  de
contenido
“Evaluacion de
la madurez de
la gestion de

seguridad y
salud en el
trabajo”

ajustada.

existente adaptada con |validacion
exposicion de items de |diligenciada por los
claridad, pertinencia y|expertos en relacion
aplicabilidad; la cual sera|con la Guia
aplicada en el juicio de|Metodologica
expertos

Consolidado de resultados | Matriz de
de la validacion - | consolidacién de los
observaciones de los|resultados obtenidos
expertos. del juicio de expertos

con las

observaciones.

Guia metodologia ajustada
con las observaciones de
expertos

Guia Metodologia
ajustada segun las
observaciones
definidas en el Juicio
de expertos.

Fuente: Elaboracion propia.
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ACTIVIDAD

6. CRONOGRAMA
ANO 2019 ANO 2020

5 | 6| 7] 8] 91w |u|1w|1]2[3[a4[s[e6] 7] 8] 9]u10

mro®>nNnZ20TnMAD

Identificar los requisitos expuestos
en la norma ISO 13485 aplicables a
las organizaciones que fabrican
dispositivos médicos en Colombia.

Disefiar una guia metodolégica 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 metodologia y herramienta
de autodiagnéstico).

FERNANDA
Y JAVIER

FERNANDA
Y JAVIER

FERNANDA
Y JAVIER

Fuente: Elaboracion propia.
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7. RESULTADOS DE LA INVESTIGACION.

Este capitulo recopila y consolida los resultados del desarrollo del ejercicio de
estudio, analisis, disefio y validacion de la guia metodoldgica y la herramienta de
autodiagnostico, es decir la consecucién del objetivo general y los especificos. El
capitulo inicia con una descripcion general de los resultados del ejercicio, después
se analizan los resultados del planteamiento de la herramienta autodiagnéstica,
posteriormente se analizan los resultados de la guia metodologica y después se
aborda el proceso de validacion de los instrumentos por expertos a través de sus
conocimientos, formacion y experiencia segun criterios definidos. Es necesario
aclarar que se habia propuesto que nueve expertos realizaran la validacion, pero
s6lo se pudieron realizar ocho valoraciones. Una vez definidos los perfiles, se
presenta el andlisis estadistico de confiabilidad compuesto de las interpretaciones
de los coeficientes de Cronbach y del Kendall que constituyen la parte cuantitativa
de la valoracion del ejercicio.

En el dltimo aparte se describen los resultados estadisticos de las valoraciones de
los expertos segun los ejes definidos en el estudio (claridad, pertinencia y
aplicabilidad), que sirven para definir de manera méas precisa el comportamiento de
los dos productos del estudio (herramienta y guia metodoldgica). Por limitacion de
espacio se toman como referencia las preguntas mas relevantes y las que tuvieron
menores niveles de aprobacion para definir areas criticas que podrian ser revisadas.
El capitulo finaliza con la realizacién de un ejercicio de consolidacion y contrastacion
de las observaciones y recomendaciones dadas por los expertos, de las cuales se
analizan las que tienen una mayor frecuencia.

7.1 Resultados del proceso.

El resultado del objetivo general lo constituye la experiencia satisfactoria de
comprension integral de la norma ISO 13485:2016 cuyo contenido se aplica
integramente en el desarrollo de la guia metodoldgica y de la herramienta de
autodiagnostico, realizando una aproximacion practica e implementacion real,
objetiva, coherente, sélida y funcional para la implementacién de un Sistema de
Gestidn de la Calidad (SGC) basado en la norma ISO 13485:2016, para fabricantes
con miras a certificarse en la norma y aprovechar sus beneficios. El producto
principal incluyd un proceso de estudio exhaustivo, minucioso y riguroso por parte
de los investigadores, dando como resultado una guia metodoldgica aplicable a los
fabricantes de los dispositivos médicos. También se desarrollé una herramienta de
autodiagnostico que es clave en el inicio del proceso. Los resultados se
complementan con la validacion por expertos segun su perfil quienes completan la
retroalimentacion con observaciones y sugerencias.

El resultado del primer objetivo especifico fue la identificacion y comprension de los
requisitos de la norma ISO 13485:2016 aplicables a organizaciones fabricantes de
dispositivos médicos. El desarrollo de este objetivo permiti6 adquirir los
conocimientos y competencias para la planeacién, andlisis y disefio de la
herramienta autodiagnostica y la guia metodologica. Por otro lado, el resultado del
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segundo objetivo especifico fue un proceso exitoso de disefio de una guia
metodoldgica de aplicacion e implementacién de la norma ISO 13485:2016 que tuvo
el proposito de insertar criterios de BPM en fabricantes de DM. El desarrollo de este
objetivo es la solucion de una necesidad apremiante de la industria de los
dispositivos meédicos puesto que dota a los fabricantes de los parametros,
orientaciones y ejemplos para implantar exitosamente y certificar un SGC basado
enla NT ISO 13485:2016.

Respecto del resultado del ultimo objetivo especifico, se logré una retroalimentacion
precisa basada en el profundo conocimiento, la extensa formacion y la invaluable
experiencia de los expertos que permitieron diferenciar puntos fuertes,
oportunidades de mejora, enfoques para una mejor instrumentalizacion de la guia 'y
de la herramienta aplicando efectivamente los criterios de caridad, pertinencia y
aplicabilidad, asi como la definicion de parametros de disefio de estos instrumentos.
Estas apreciaciones de los expertos son por definicion el punto de inicio de la
proyeccién de este estudio y desarrollos posteriores.

7.2 Andlisis transversal de la herramienta de autodiagndstico.

Al construir la herramienta de autodiagndstico, en primer lugar, sobre la dimension
denominada sistema de gestion de calidad, el procesamiento de los requisitos fue
integral de manera que hubiera precision en la determinacion de los aspectos a
tratar y en consecuencia de los interrogantes por realizar para dotar de aplicabilidad
a la herramienta para que con una estructura de medicién permitiera definir con
claridad el nivel de cumplimiento de la norma ISO 13485:2016 por parte de los
fabricantes. Esta dimensiébn es fundamental porque aborda estructural y
funcionalmente el SGC basado en la norma ISO 13485:2016, es decir que
determina los componentes que dan forma a la particularidad de la norma por
aplicar. Al desarrollar esta dimensién se da una respuesta al qué, lo cual permite el
desarrollo de las dimensiones posteriores, siendo la mas importante ésta puesto
gue enmarca y define el desarrollo de las demas dimensiones de la guia generando
una correspondencia e interdependencia entre ellas (Ver anexo E).

Acorde con la esencia de las normas de gestion, la ISO 13485:2016 plantea un eje
imprescindible que se refiere a la responsabilidad y apoyo de la direccién, puesto
que requiere el apoyo organizacional en la forma de destinacion de recursos, la
asignacion de autoridades y responsabilidades, la financiacién y la orientacién en
cuanto a las decisiones que se deben tomar respecto de la gestién del SGC para
asegurar la conformidad de los DM. Esto quiere decir que la direccion es la cuspide
y administra las funciones de una organizacién que opera bajo los criterios de la
norma ISO 13485:2016. Dicho rol establecido para la direccion es el fundamento de
la propuesta de interrogantes de la dimensidbn que permiten mensurar el
comportamiento de la actuacion respecto de la claridad, adecuacion e idoneidad de
la direccion al operar un SGC basado en la norma de referencia, pues ningun
sistema de gestidén puede funcionar sin dicho apoyo, lo cual es lo mismo que decir
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que la conformidad de los dispositivos médicos depende en ultima instancia del
liderazgo de la direccién (Ver anexo E).

La siguiente dimension abordada hizo referencia al aspecto de la administracion de
personal, capacidades organizacionales, capital y tecnologia destinados a la gestion
de los DM. Ello se refiere a multiples factores como la asignacion eficiente de
recursos en el marco de la norma, la gestion del personal, las competencias del
personal, politicas y procedimientos aplicables, el entorno de trabajo e incluso los
protocolos de manipulacion de los DM. Esta indagacion es variada y determina el
puntaje de las actuaciones organizacionales en cuanto a la administracion eficiente
de recursos que es fundamental porque determina los insumos del funcionamiento
del SGC, es decir que da respuesta a la pregunta de ¢,con qué? (Ver anexo E).

La otra parte la constituye el como, que esta definida por la realizacién del producto,
gue en esta norma encuentra un soporte fundamental en la gestion de la
documentacion, un aspecto que es largamente abordado por la norma y que se
encuentra en correspondencia con lo que indaga la herramienta. Hay que precisar
que por tratarse de normatividad para un sector donde es crucial la utilizacién de
tecnologia, se manejan varios procesos y procedimientos con la documentacion
respectiva sobre el manejo, adecuada operacién y resultados del uso de recursos
como por ejemplo el software para actividades tan importantes como el seguimiento.
De acuerdo con esto, se indaga acerca de la planeacién, desarrollo, entrega,
garantia y trazabilidad de los dispositivos pues todos estos aspectos tienen el
potencial de afectar la conformidad de los DM y es ahi donde radica el caracter
preventivo de la norma, en el control. En la articulacién de todas estas dimensiones
en las funciones de administracion de los DM desplegadas por las organizaciones
se desarrolla la calidad éptima (Ver anexo E).

En la industria de los dispositivos médicos es indispensable la medicién puesto que
las actividades fundamentales relacionadas con el ciclo de vida de los DM, como
por ejemplo la produccién -sea de componentes o productos o servicios terminados-
debe asegurar la calidad (cumplimiento de requisitos) de forma sisteméatica para que
se adecle a las necesidades de tratamiento de los pacientes con criterios de
seguridad y eficacia. En ese entendido los indicadores, la medicién y seguimiento
(que son parte del componente de la dimension de medicién, andlisis y mejora) son
esenciales puesto que aseguran la trazabilidad e idoneidad de los DM y se plantean
a lo largo de los requisitos de la norma puesto que no hay espacio para
inconsistencias en ninguna etapa o componente relacionado con la gestion de los
DM. Por eso, a diferencia de lo que ocurre con otras normas ISO donde fue
suprimido, en el caso de ISO 13485:2016 existe un representante de la direcciéon
para el SGC, siendo las funciones de medicion analisis y mejora, criticas de la
gestion del cargo. Abordar esta dimension en la herramienta de autodiagndstico y
en la guia metodologica se vuelve fundamental (Ver anexo E).
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Concretando, se evidencio que la norma es una combinacion de control de aspectos
operativos en su mayoria por medio de la gestién de la informacion documentada,
correspondiendo con aspectos de otros sistemas de gestion, donde esta gestion es
un componente trascendental para las organizaciones. La estructura de la norma
ISO 13485:2016 tiene unas dimensiones algo parecidas a las de ISO 9001:2015
pero claramente hay una orientacion a la gestion de la calidad propia de la industria
de los dispositivos médicos. En esta norma resulta trascendental el cumplimiento
de regulaciones normativas especificas del sector, por lo cual se habla
repetidamente del cumplimiento de los requisitos regulatorios desde diferentes
dimensiones e incluyendo la gestién de informaciéon documentada al respecto con
contrastacion, cruce de informacion y control de todas las actividades, procesos y
responsabilidades asociadas (Ver anexo E).

El contenido de la norma, como cabe esperar guarda total correspondencia en sus
dimensiones y requisitos -procedimientos procesos y actividades- con los principios
de seguridad y eficacia. De hecho, se puede decir que se tienen en cuenta aspectos
clinicos reforzados por los nucleos de seguridad del paciente y calidad en la
atencién propios del sector salud, relacionados en especial con la parte asistencial.
También es destacado el procesamiento en relacion con el uso y el extenso
segmento de documentacion en la norma para el cruce de verificaciones y
validaciones que garantizan que el producto funciona con eficacia para su proposito
de forma sistemética y permanente. La realizacion del producto es completamente
documentada y controlada desde todos los enfoques involucrados desde el disefio
hasta el software que se utiliza para el seguimiento (Ver anexo E).

Por altimo, al construir la herramienta de autodiagndstico, se evidencia que la norma
ISO 13485:2016 esta completamente estructurada y enfocada en las actividades de
seguimiento para evitar de forma consistente, permanente, progresiva y sistematica
la presencia de no conformidades. Asimismo, es coherente con la circunstancia en
la cual no se puede verificar en la mayoria de los casos la conformidad de los DM
antes del uso, por lo cual el SGC debe prevenir el surgimiento de estas situaciones
mediante una gestidén ajustada, sincronizada, minuciosa, exhaustiva y extensa de
cualquier aspecto relacionado con la produccién de los dispositivos médicos (Ver
anexo E).

7.3 Laguiay sus componentes.

La guia metodoldgica es un instructivo que orienta el proceso de adopcién de un
SGC basado en la norma 1SO 13485:2016 y el proceso de toma de decisiones
asociado. Luego transmite los parametros para la implementacion de sistemas de
gestion de calidad (SGC) con el propésito de cumplir regulaciones asociadas a la
industria. Como se ha descrito reiteradamente en este documento los sistemas de
gestion basados en la norma ISO 13485:2016 son aplicables para organizaciones
involucradas en el ciclo de vida de los dispositivos médicos, por lo cual debe ser
versatil ajustada y considerar las particularidades de los diferentes tipos de
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organizaciones. Sin embargo, para el caso de esta guia se realiza para las
finalidades y condiciones concretas de los fabricantes (Ver anexo F).

La guia metodoldgica es el producto principal de este estudio que pretende dar
cumplimento a sus objetivos, asegurar el cumplimento de los requisitos normativos,
evaluando las capacidades de las organizaciones para proporcionar permanente y
sistematicamente, productos y servicios ajustados a los requisitos y que fomenten
el aumento de la satisfaccion del cliente a través de la mejora continua. La guia se
compone de dos segmentos, el primero de ellos contiene la introduccidén que de la
guia y los objetivos que establecen sus finalidades, La segunda parte esta
compuesta por las indicaciones para la implementacion que dota a las
organizaciones de un SGC apropiado basado en la norma ISO 13485:2016 de
manera que se aprovechen todas las ventajas de la gestion por procesos, el
pensamiento basado en riesgos y la mejora continua. Como producto principal se
adjunta a este documento la guia metodoldgica, desarrollada a partir del ejercicio
conducido (Ver anexo F).

7.4 Proceso de validacion de los instrumentos.

Este capitulo aborda el proceso y los componentes del ejercicio de validacion de las
herramientas, que en su orden describen y analizan los perfiles de los expertos,
luego desarrolla el analisis estadistico de confiabilidad (coeficiente alfa de Cronbach
y coeficiente de concordancia W de Kendall) para posteriormente realiza la
presentacion y andlisis de las estadisticas relacionadas con la realizacién del
cuestionario por los expertos.

7.4.1 Perfiles de los expertos.

Como se definié en la metodologia, se realizé un proceso de seleccién de los
expertos que agrupara en lo posible diferentes visiones y posiciones de personal
altamente especializado y conocedor de la industria de los dispositivos médicos,
con la finalidad de obtener los mejores resultados posibles y precisién en la
validacion como en las observaciones y sugerencias que permitiran perfeccionar los
instrumentos.

A continuacién, se relacionan los perfiles de los ocho expertos convocados que
respondieron a las afirmaciones planteadas segun su apreciacién sobre la claridad,
pertinencia y aplicabilidad de los instrumentos (herramienta de autodiagnostico y
guia metodoldgica). Por obvias razones se omiten los nombres de los expertos para
mantener la privacidad y confidencialidad en lo que respecta a los participantes.
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Tabla 12 Perfiles de los expertos con formacion y experiencia en la industria de los DM.

Profesion Cargo Institucién Formacién académica Experiencia laboral
Ingeniero Director ASECONSU Especialista administracion y 5 afios
biomédico operativo V&B SAS gerencia de sistemas de

calidad.
Ingeniero de | Docente Universidad EI | Maestria en administracion de 7 afhos
produccion Bosque empresas.

Especializacion en gestion de

la calidad, seguridad vy

medioambiente.
Fisioterapeuta Docente Universidad Doctorado en administracion. 14 aios

Santo Tomas | Maestria en salud y seguridad

en el trabajo.

Diplomados y cursos de

actualizacion en  GSST,

gestion de la calidad y HSEQ.
Administradora | Docente/ lider | Universidad Especialista en 15 afios.
de empresas mejoramiento Santo Tomas. | administracion y gerencia de

sistemas de la calidad.
Bacteri6loga Auditora y | SGS Especializacion en auditoria 10 afios.

consultora Colombia/ en salud.
ONAC Curso 1SO 13485.

Curso directivas MD e IVD.
Quimico Director técnico | B. Braun | Especialista en 27 afios en DM.
farmacéutico medical. administracion de la calidad. | Conocimientos y experiencia en

registro sanitario, implementacion de
SGC ISO 13485:2003 y 13485:2016.

9 afnos de experiencia como auditor
lider en 1ISO 13485 y tutor para SGS
Colombia, Experiencia en
implementacion de gestion de riesgo
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Profesion

Cargo

Institucion

Formacion académica

Experiencia laboral

bajo la norma ISO 14971, Programa
de Tecnovigilancia, tutor en curso de
auditor interno ISO 13485.

Instrumentadora
quirurgica

Directora SGC

INNOMED
S.A.

Maestria en calidad y gestion
integral. 4 semestre.

15 afos de experiencia en el sector de
D.M. en empresas fabricantes,
importadoras 'y comercializadoras.
Cargos de directora técnica, directora
comercial, directora SGC, control
calidad y logistica.

Disefio, implantacién y mantenimiento
de SGC bajo los estandares 1SO
13485:2016 e 1ISO 9001:2015.

Ingeniero
industrial.

Jefe de calidad y
mejoramiento.

Grandvision.

Auditor interno 1SO 13485.

Implementacion 1,5 afios.

Fuente: Elaboracion propia.
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7.4.2 Analisis estadistico de confiabilidad.

La finalidad del ejercicio fue presentar unos instrumentos adecuados para su
implementacion por parte de los fabricantes de DM. Por tanto, para lograr este
propésito fue necesario que la herramienta de autodiagnostico y la guia fueran
validadas por expertos, quienes debian poseer un perfil especifico competencial,
esto quiere decir -y como fue consignado en el aparte anterior de los perfiles de los
expertos- que debieron cumplir unos requisitos de formacion académica,
experiencia laboral y habilidades relacionadas con la industria de los dispositivos
médicos en Colombia en especial en lo referente a la NT ISO 13485:2016.

El método que siguid la realizacion de la validacion se presentd a traves de una
encuesta con un formato que abordd los criterios de claridad, pertinencia y
aplicabilidad de los instrumentos, en donde se indagd por medio de afirmaciones,
factores criticos para el éxito de la implantacién del SGC basado en la NT ISO
13485:2016. El canal que se utilizé fue una encuesta estructurada en la plataforma
de Google docs., donde hubo una seccion de identificacidon del experto, se
seleccionaron de unas pestafias desplegables las posibles respuestas que ademas
permitieron la consolidacion de los resultados obtenidos facilitando su interpretacion
e insercién en este documento y un espacio para plantear las observaciones y
sugerencias gue encontraron a lugar sobre los instrumentos.

Para la calificacion de cada respuesta a las afirmaciones planteadas se manejoé una
escala con las siguientes opciones:

1. Esta totalmente en desacuerdo.

2. Esta en desacuerdo.

3. Esta de acuerdo, pero considera que se requieren ajustes.

4. Esta de acuerdo.

5. Esté4 totalmente de acuerdo.

Acorde con las respuestas dadas por los expertos respecto de la claridad,
pertinencia y aplicabilidad se describen los siguientes promedios de cada
dimension.

Tabla 13 Resultado promedio valoracion por dimensiones.

Dimension Promedio
Claridad 3,875
Pertinencia 4,125
Aplicabilidad 3,732

Fuente: Elaboracion propia.
Los resultados muestran en general que la herramienta fue aprobada pero el 66%

de los resultados muestran que la opinion fue realizar ajustes segun sus
sugerencias y observaciones. El 34% restante validé los instrumentos al
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considerarlos funcionales, pero no excepcionales para el propésito establecido.
Habr& que examinar en mas detalle los aspectos indagados mas cruciales por cada
dimension.

7.4.2.1 Coeficiente de Alfa de Cronbach.
Una vez medidos los resultados de forma general, se decide aplicar el calculo del
coeficiente alfa de Cronbach, para reducir sustancialmente la incertidumbre en el
andlisis de la encuesta, estimando la fiabilidad de la herramienta de mediciéon con
unos items por medio de la siguiente ecuacion.

Tabla 14 Alfa de Cronbach.

K|S
K -1 S, °

Fuente: Tomado de Frias — Navarro (2019).
Las variables son:
K: Numero de items en la escala.
&2YI: Varianza del item I.
&2 X: Varianza de las puntuaciones observadas de los individuos (Frias - Navarro,
2019).

El resultado de aplicar dicha ecuacién se establece en un rango entre los valores
de 0 que indica que no hay confiabilidad y 1 que indica que es completamente
confiable. El resultado se describe a continuaciéon y muestra una puntuacién que
permite establecer la confiabilidad en la afirmaciones pues su puntaje es de 0,95,
muy cercano a 1.

Tabla 15 Coeficiente alfa de Cronbach.

Alfa de Cronbach - Convenciones
K: 17 El nUmero de items
T Si?: 6,724264706 Sumatoria de las Varianzas de los items
S 65,83928571 La Varianza de la suma de los items
a: 0,953985286 Coeficiente de Alfa de Cronbach

Fuente: Elaboracion propia.

El siguiente recuadro muestra la validacion de los items y del instrumento de
medicion.
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Tabla 16 Validacion de items e instrumento.
17| Alfa

Se aceptan todos los items y el instrumento
Fuente: Elaboracion propia.

No. items | 0,953985286

7.4.2.1 Coeficiente de concordancia W de Kendall.
Una vez establecida la fiabilidad, se valida por medio del coeficiente W de Kendall,
el nivel de asociacion entre las dimensiones propuestas de claridad, pertinencia y
aplicabilidad. Al respecto se plantean las siguientes hipoétesis por dimension que se
definen la conclusién del coeficiente segun su puntuacion:

Tabla 17 Hipétesis coeficiente de concordancia W de Kendall.

Ho | Los 8 expertos no estan de acuerdo en su opinién sobre los items del criterio
(claridad, pertinencia o aplicabilidad)

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

Fuente: Elaboracion propia.

Ha

Las variables que describen el coeficiente se muestran a continuacion:

Tabla 18 Coeficiente de concordancia W de Kendall.
Coeficiente de concordancia W de Kendall

Dqtos_ / CLARIDAD PERTINENCIA APLICABILIDAD
Criterios

T 155 165 209
U 4815 5455 6263
n 5 5 7
m 8 8 8
S 10 10 22,85714286
w 0,026041667 0,024509804 0,021085925
X’ calculada 0,833333333 0,784313725 1,012124407
v 28 28 42
a=zP 0,05 0,05 0,05
x> Tabla 9,39 13,85 13,85
Aceptacién Ha: Aceptacion | Ha: Aceptacion | Ha: Aceptacion
Hipétesis criterio criterio criterio

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla expone en sus resultados que los expertos concuerdan con las
afirmaciones respecto de la guia metodoldgica disefiada y validada con el propésito
de servir en el proceso de implantacion de un SGC basado en la NT ISO
13485:2016. Aunque sera descrito y analizado mas adelante, esto corresponde con
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las observaciones mayoritarias de los expertos segun las cuales los instrumentos
son funcionales a su proposito.

7.4.3 Resultados de la validacion de expertos mediante cuestionario.

Los resultados de la validacion de expertos se realizaron examinando tres ejes
tematicos relacionados con la evaluacién del instrumento de autodiagnostico y de
la guia metodoldgica respecto de diferentes variables que en cada eje permitieran
identificar la idoneidad, asi como las oportunidades de mejora y adaptacion de los
instrumentos bajo los criterios de ser especificas y funcionales al propdésito
pretendido constituido por el funcionamiento apropiado de los fabricantes. Desde
luego es transversal la prioridad asignada a la seguridad y desempefio de los DM,
en los procesos de atencién al paciente enmarcado en una estructura de alto nivel
(HLS).

Para desarrollar este subtitulo se realiza la descripcion de las respuestas teniendo
en cuenta que fueron en general heterogéneas y que hubo varias observaciones y
sugerencias de los expertos, las cuales se deben tener en cuenta para ajustar los
instrumentos con el objetivo de conseguir la idoneidad para los diferentes usuarios
de la herramienta y de la guia.

7.4.3.1 Claridad.

El primer eje indagado se refirid a la claridad de la guia es decir la capacidad de
transmitir los parametros adecuados para la implantacién de un SGC basado en la
norma ISO 13485:2016 de acuerdo con la naturaleza de fabricantes de dispositivos
meédicos en Colombia. Esta definicion es pertinente porque hay particularidades del
mercado colombiano, aunque como se indicé anteriormente la finalidad de la norma
ISO 13485:2016 es servir de estandar para la operacion de organizaciones de
dispositivos médicos, incluso a nivel internacional con el propdsito de incursionar en
mercados como el europeo o el norteamericano.

Este eje tematico indagd sobre cinco aspectos relacionados con los productos de
este estudio (herramienta de autodiagnostico y guia metodoldgica). Se presentaran
las afirmaciones mas relevantes y las que tuvieron menores porcentajes de
aprobacion sobre los cuales se realizara una descripcion e interpretacion. La
primera afirmacion requirié respuesta sobre si el objetivo y la presentacién de la
guia metodolégica eran claros y comprensibles. Los resultados fueron los
siguientes:

Figura 13 Claridad afirmacion 1 — Guia metodolégica.
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CLARIDAD: El objetivo y la presentacion de la Guia Metodolodgica son claros y comprensibles.

8&nbsp;respuestas

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

Esta afirmacion es crucial porque establece si se logré el propésito o si debe sufrir
modificaciones para optimizarse. Los resultados son aceptables, aunque segun el
50% de los expertos, aunque estan de acuerdo, sefialan que se debe ajustar el
instrumento, algo un poco inesperado pero que es plausible dada la flexibilidad de
la guia. Por su parte el 37,5% sefalé que estan de acuerdo con la afirmacion y el
12,5 contestaron que estan completamente de acuerdo con la afirmacién, lo que

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

significa que las opiniones estan divididas y el instrumento debe ser revisado.

Otra afirmacion que presentd un panorama complejo debido a la relevancia e
implicaciones fue la que indago si los expertos estaban o no de acuerdo con la
afirmacion si los items de resultados esperados de los requisitos presentados en la

guia fueron claros y comprensibles. Las estadisticas mostraron lo siguiente:

Figura 14 Claridad afirmacién 2 — Guia metodoldgica.

Los items de resultados esperados de cada uno de los requisitos presentados en la Guia

Metodologica son claros y comprensibles.
8&nbsp;respuestas

Fuente: Tomado de Cafaveral y Ramos (2020).
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Los expertos consideraron en un 50% estar de acuerdo pero que es necesario
realizar ajustes, significando que se debe hacer una revision puesto que para
alcanzar las finalidades se debe mejorar. El porcentaje corresponde con la anterior
afirmacion que presenta el mismo comportamiento. De igual manera el 37,5% de
los expertos indico estar de acuerdo y el 12,5% manifestd estar completamente de
acuerdo, lo que significa que la mitad de los expertos piensan que hay
oportunidades de mejora.

La otra afirmacion puesta a consideracion fue si la herramienta de autodiagnostico
de implementacion de la ISO 13485:2016 era clara y comprensible en su
diligenciamiento. El consolidado fue el siguiente:

Figura 15 Claridad afirmacion 3 — Herramienta de autodiagnostico.

La herramienta de autodiagnostico de implementacion de la NT ISO 13485 es clara y comprensible

su diligenciamiento.
8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

Sobre este producto trascendental de este estudio las opiniones fueron muy
favorables puesto que el 50% de los expertos considerd estar complemente de
acuerdo, siendo un nivel apreciable de aprobacién que respalda la estructura,
orientaciones Yy finalidad de la herramienta. Por su parte e igualmente significativo
el 37,5% de los expertos indic6 estar de acuerdo, siendo una muestra de
conformidad considerable y el 12,5% sefial6 estar de acuerdo, aunque piensa que
podria haber ajustes.

Consolidando, se puede decir que, sobre el eje de la claridad, la herramienta de
autodiagnostico y la guia metodolégica no fueron descartadas por los expertos, sino
gue hubo una valoracion favorable de los productos. No obstante, es claro que las
guias presentan oportunidades de mejora que deben ser completadas en
desarrollos posteriores.
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7.4.3.2 Pertinencia.

El segundo eje fue relativo a la pertinencia que examiné la adecuacion y
conformidad de la herramienta de autodiagndstico y la guia metodoldgica para la
implantacion de un SGC basado en la norma ISO 13485:2016. Se plantearon 5
afirmaciones, de las cuales se escogieron las mas relevantes y que tuvieron
menores grados de favorabilidad para tenerlas en cuenta en cualquier etapa de
mejoramiento. Los comportamientos y los resultados fueron los siguientes: La
primera afirmacion requiri0 respuesta sobre si los items de aplicacion eran
pertinentes dentro de cada uno de los requisitos de la norma expuestos en la guia
metodolodgica. El consolidado fue el siguiente:

Figura 16 Pertinencia afirmacion 1 — Guia metodoldgica.

Los items de aplicacién son pertinentes dentro de cada uno de los requisitos de la NT ISO 13485

expuestos dentro de la guia metodolégica
8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

El puntaje mas relevante en la afirmacién se refiere al 37,5% de los expertos que
manifestd estar de acuerdo, pero considerando la necesidad de ajustes, lo cual no
es negativo, pero arroja indicios sobre que el proceso puede optimizarse para
ajustarse a las necesidades de las organizaciones. El otro porcentaje importante
también fue de 37,5% de los expertos que indicé que estan de acuerdo si bien no le
dan la maxima favorabilidad es decir que la guia es funcional. Por ultimo, estuvo el
25% que afirmé estar totalmente de acuerdo, sobre el que se puede decir que es
satisfactorio sobre la pertinencia del criterio de aplicacion del instrumento.

La siguiente afirmacion cuestiono a los expertos sobre si los items de los resultados
esperados son pertinentes en cada uno de los requisitos de la NT ISO 13485:2016
que fueron expuestos en la guia metodoldgica. El consolidado fue el siguiente:

Figura 17 Pertinencia afirmaciéon 2 — Guia metodolégica.
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Los items de resultados esperados son pertinentes dentro de cada uno de los requisitos de la NT
ISO 13485 expuestos dentro de la guia Metodologica.

8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

Esta afirmacion present6 un alto nivel de favorabilidad puesto que en este caso el
50% de los expertos respondio estar completamente de acuerdo con la afirmacién
es decir que hay pertinencia en cuanto a los resultados esperados. No obstante, se
debe destacar que el 37,5% reflexiond que estan de acuerdo, pero evidenciaron
oportunidades de mejora que deben ejecutarse. En este caso el menor porcentaje
fue de los expertos que expresaron estar de acuerdo.

Por ultimo, se encuentra la indagacion sobre la herramienta metodoldgica, que
propuso la afirmacion sobre si la herramienta de autodiagnéstico de implementacion
de la NT 13485:2016 es pertinente para la implementacién de la norma. El
consolidado fue el siguiente:

Figura 18 Pertinencia afirmacién 3 — Herramienta de autodiagnéstico.

La herramienta de autodiagnostico de implementacion de la NT ISO 13485 es pertinente para la

implementacion de la norma
8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo
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Fuente: Tomado de Cafaveral y Ramos (2020).

Para el caso de esta afirmacion se presenta un resultado relevante por la
cualificacion de su respuesta mas que por el porcentaje, pero debe ser tenido en
cuenta de manera especial. Un 12,5% de los expertos consideraron que no estan
de acuerdo con la afirmacion es decir que la herramienta no es pertinente para la
implementacion de la norma. Esto sugiere inmediatamente un proceso de revision
y ajuste para confirmar que el instrumento es funcional y pertinente. Otro de los
porcentajes relevantes fue del 12,5% que manifesté estar de acuerdo, pero
considerando la posibilidad de ajustes, lo que refleja que el proceso de
perfeccionamiento de la herramienta es permanente.

En contraposicion a esta respuesta el 62,5% de los expertos contestaron que estan
completamente de acuerdo con la respuesta lo que significa una abrumadora
aprobacion por mayorias. Finalmente, el restante 12,5% de los expertos contestaron
estar de acuerdo, mostrando una opinion favorable a la funcionalidad del desarrollo.

7.4.3.3 Aplicabilidad.

El dltimo eje abordado fue el de la aplicabilidad, referido a la funcionalidad y
adecuacion de la guia metodolégica y la herramienta de autodiagnéstico en el
proceso de implantacion de un SGC basado en la norma ISO 13485:2016. Se
realizaron 7 afirmaciones sobre diferentes aspectos y atribuciones de la guia
metodoldgica y la herramienta con lo cual se completé el proceso de validacion por
expertos. La primera afirmacion cuestiono la suficiencia de la guia para la
implantacion de un SGC basado en la norma ISO 13485:2016. Los resultados
fueron los siguientes:

Figura 19 Aplicabilidad afirmacién 1 - BPM.

APLICABILIDAD: La guia metodologica contiene los elementos suficientes para la implementacion

de Buenas Practicas de Manufactura con Base ala NT ISO 13485.
8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafaveral y Ramos (2020).
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Para el caso de esta afirmaciones las respuestas estuvieron divididas. La respuesta
mas relevante fue dada por el 12,5% de los expertos quienes contestaron que estan
en desacuerdo es decir que hay una insuficiencia de la guia frente a las BPM. Por
otro lado, el 37,5% de los expertos indic6 que estdn de acuerdo pero que se
necesitan ajustes. Esto quiere decir que la mitad de los expertos piensan que el
instrumento debe sufrir modificaciones de diferentes magnitudes. El otro 50% se
repartio entre un 37,5% que sefal6 estar de acuerdo y un 12,5% que expreso estar
totalmente de acuerdo.

La siguiente es tal vez la pregunta que recoge en una sola afirmacion la validacion
de todo el ejercicio. Dicha afirmacién propuso definir si la guia metodolégica
contenia elementos que facilitaban la comprension y la implementacion de la norma
en Colombia. Los resultados fueron los siguientes:

Figura 20 Aplicabilidad afirmacién 2 - Guia metodoldgica.

La guia metodologia contiene elementos que facilitan la comprension y la implementacion de la NT
ISO 13485 en Colombia.

8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

Es significativo que el 37,5% de los expertos responde estar de acuerdo, pero
considerando que se requieren ajustes, es decir que se trata de un proyecto en
curso muy complejo que debe ser dinamico y flexible. Pese a esta escala de
respuesta, el 50% indicé estar de acuerdo, es decir que el desarrollo es funcional y
aceptable y un 12,5% manifest6 estar totalmente de acuerdo.

La siguiente afirmacion propuesta indag6 si los items de resultados esperados son
de facil aplicacion dentro de cada uno de los requisitos de la NT ISO 13485
expuestos dentro de la guia metodoldgica. Los resultados se muestran abajo:

Figura 21 Aplicabilidad afirmacion 3 - Guia metodoldgica.
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Los items de resultados esperados son de facil aplicacion dentro de cada uno de los requisitos de
la NT ISO 13485 expuestos dentro de la guia Metodologica.

8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

Esta afirmacion es relevante porque se refiere a la efectividad del proceso, es decir
saber si se garantizan los resultados esperados, que es el propoésito del ejercicio.
En este importante indicador de aplicabilidad el 50% de los expertos indicé estar de
acuerdo con la afirmacion, pero piensa que se deben realizar ajustes, reafirmando
resultados de otras afirmaciones de las demas dimensiones en el sentido de ser un
proyecto en permanente cambio que debe ser flexible. Por su parte, el 25% de los
expertos sefialé estar de acuerdo, es decir que la aplicabilidad de la herramienta es
funcional a los resultados y el otro 25% expresé estar completamente de acuerdo,
lo cual es un resultado importante.

Por ultimo, se encuentra la indagacién sobre el instrumento de autoevaluacion,
sobre si proporciona a organizaciones colombianas informacion confiable para la
toma de decisiones orientadas a la mejora y el desempefio de los sistemas de
gestion. Los resultados fueron los siguientes:

Figura 22 Aplicabilidad afirmacion 4 - Herramienta de autodiagndstico.
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El instrumento de autoevaluacion para la implementacion de la NT ISO 13485, proporciona a las

organizaciones colombianas informacion confiable ...jora y del desempenio de los sistemas de gestion.
8&nbsp;respuestas

@ Esta totalmente en desacuerdo
@ Esta en desacuerdo

Esta de acuerdo pero considera que se
requiere ajustes

@ Esta de acuerdo
@ Esta totalmente de acuerdo

Fuente: Tomado de Cafiaveral y Ramos (2020).

Este resultado muestra que el 12,5% de los expertos respondio no estar de acuerdo
con la afirmacion, es decir que la aplicabilidad no es suficiente, mostrando que es
necesario reconfirmar componentes y preguntas de la herramienta para alcanzar
completa conformidad. Sin embargo, la inmensa mayoria del 75% de los expertos
manifestaron estar de acuerdo, es decir que el instrumento suministra informacién
confiable para la toma de decisiones que es vital cuando se funciona bajo
estructuras de sistemas de gestion. El restante 12,5% dijo estar de acuerdo con la
afirmacion, aunque considera gue se necesitan ajustes.

7.4.3.4 Observaciones, sugerencias y reflexiones sobre los resultados.

La mayoria de los expertos (6) observaron que el trabajo y sus productos
(herramienta de autodiagnostico y guia metodoldgica) son desarrollos de calidad
gue cumplen con la finalidad del ejercicio y que abarca integralmente la norma ISO
13485:2016, En este sentido se reflexiona que los expertos validaron la guia
metodoldgica y la herramienta de autodiagnéstico, pero es un trabajo en curso que
requiere conocimientos profundos y vasta experiencia no sélo del sector sino de las
necesidades y caracteristicas de los fabricantes en el mercado colombiano.

Ninguno de los expertos descalificé la guia metodologica o la herramienta de
autodiagnostico, pero queda claro que es susceptible de mejoramiento para
responder a las necesidades de las organizaciones que deseen implementar un
SGC basado en la norma ISO 13485:2016. Por otro lado, frente a las sugerencias
estas fueron complejas y diversas pues se recomendaron diferentes aclaraciones y
especificaciones. Primero se abordaran las de forma y luego las de fondo: La
primera recomendacion de forma es realizar un indice de navegacion del
documento, También se sugiri0 cambios gramaticales y de estilo en algunos
apartes. Y se sugiri6 un cambio en el titulo del instrumento que quedaria como:
"Guia metodoldgica para implantacion de ISO 13485 en empresas fabricantes,
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importadoras y comercializadoras de DM", pero esto implica desarrollar los
componentes orientados a los diferentes tipos de organizaciones. También se
sugirié agregar la opcion “No aplica” (N/A) para algunos requisitos en la herramienta
y eliminar la posibilidad de colocar dos estados al tiempo. También se sugirié revisar
la secuencia en una pagina en concreto de la guia metodoldgica.

Las recomendaciones de fondo suponen modificaciones, ajustes, adiciones y
aclaraciones complejas para que la guia optimice sus orientaciones para la
implantacion del SGC basado en la norma ISO 13485:2016. En primer lugar, se
sugirié la inclusion de otras metodologias que sirvan a la adopcién de la norma por
parte de las organizaciones (fabricantes, importadores y distribuidores) y el
cumplimiento de los requisitos asociados a la aplicacion y los resultados esperados.
Otra sugerencia indicd que la guia podria ser mas dinAmica de manera que la
capacidad de apoyo en la implementacién incremente la probabilidad de éxito de
las organizaciones. Esto quiere decir que se debe examinar la forma como se
explican y abordan diferentes requisitos de la norma para evitar dispersiones y
ambigiedades junto con el apoyo que proporcionan herramientas de cumplimiento
de los requisitos.

Hubo algunas observaciones mas rigurosas como por ejemplo los cambios
sugeridos en torno al contexto e interpretacion de requisitos. Esta observacion debe
ser cuidadosamente realizada porque evidencia posibles inconsistencias que deben
ser procesadas. Alineadas con las modificaciones de fondo se sugiere que la guia
incluya disposiciones relacionadas con los diferentes tipos de organizaciones
relacionadas con diferentes etapas del ciclo de vida de los DM, considerando que
son alrededor de 4.000 en Colombia, es decir lo que se buscaria seria un impacto
ampliado que incluya a estos actores de la industria en el pais. También se indic6
incluir planes de presupuestos que se deben tener en cuenta en la implantacion del
SGC basado en la norma (Formacion, certificacion, auditorias). Y por dltimo se
propuso tener en cuenta requisitos regulatorios propios de Colombia como los del
INVIMA y la secretaria de salud, por ejemplo.

La conclusion que se extracta es que al realizar esas modificaciones el impacto del
instrumento se optimizaria y seria verséatil al servir simultdneamente para diferentes
tipos de organizaciones. Es decir, esto indica que los expertos se orientan a que
haya una guia metodologica dirigida a mdaltiples actores de la industria de los
dispositivos médicos en Colombia.
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8. CONCLUSIONES

La realizacién de este ejercicio presenta varias reflexiones y conclusiones puesto
gue su planteamiento respondié a una necesidad acuciante de la industria de los
dispositivos médicos en Colombia. Por una parte. es necesario asegurar la calidad
total de los productos y servicios de la industria puesto que los destinatarios finales
son pacientes, los cuales pueden no tener segunda oportunidad si fallan estas
aplicaciones o suministros. Por otro lado, estan los aspectos organizacionales,
financieros y de mercado que hacen necesario que las empresas del sector operen
bajo los lineamientos de un Sistema de Gestidon de la Calidad basado en la norma
ISO 13485:2016 que desarrolla las mejores practicas para el sector de los
dispositivos médicos.

Los resultados de este ejercicio son tangibles y se adjuntan con la presentacion de
este documento. El estudio abord6 de forma novedosa un requerimiento no
cumplido en la industria de los dispositivos médicos bajo criterios de versatilidad,
funcionalidad, adecuacién y aplicabilidad y planteé después de un ejercicio de
planeacién, consulta e investigacion, andlisis, disefio y validacion por terceras
partes, dos productos esenciales para la organizaciones que operan en la actualidad
gue se orientan a la calidad entendida como la capacidad de productos y servicios
de cumplir los requisitos demandados por sus partes interesadas (autoridades,
clientes, socios, pacientes). Asimismo, se debe resaltar que el marco del
funcionamiento de las organizaciones bajo las orientaciones de Sistemas de
Gestidn, el enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos, todo con
caracter preventivo se aplican especialmente al sector de los dispositivos médicos.

Bajo esas orientaciones y estableciendo un orden procedimental aparece de
primera en toda la gestion, la aplicacion de una herramienta de autodiagnéstico para
definir el estado inicial de la organizacién 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 implementaciébn que pasa por aspectos estratégicos, misionales y de
apoyo. En segundo lugar y resolviendo la carencia central de la industria de los DM
en Colombia, se propone una guia metodoldgica integral y adecuada a los perfiles
de las diferentes organizaciones del sector de acuerdo con su rol. Esto significa un
progreso definitivo puesto que implica que las empresas estan en la capacidad y
tienen la orientacién requerida para implementar sus sistemas de gestion de calidad
basados en la norma ISO 13485:2016 permitiéndoles aprovechar todos sus
beneficios. El proceso de disefio y validacion junto con los productos constituye el
nacleo de todo el ejercicio.

Una vez identificados los principales aspectos y caracteristicas del documento, se
presentan las conclusiones que obedecen al logro sistematico y progresivo de los
objetivos general y especificos. En primer lugar, se propuso una guia metodoldgica
para la implementacion de buenas practicas de manufactura con base en el sistema
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de gestion de calidad 1ISO 13485:2016 para empresas fabricantes dispositivos
médicos en Colombia. Esto significa que se dota a los fabricantes de la industria de
la capacidad de implementar con éxito el sistema de gestion de la calidad basado
en la norma ISO 13485:2016 lo cual es un activo de enorme valor y aplicabilidad
pues va a permitir a los fabricantes un mejor funcionamiento organizacional,
administrativo, financiero y misional.

Esta guia constituye una contribucion estratégica puesto que determina la manera
como los fabricantes deben organizarse para utilizar sus recursos de forma éptima
y con sostenibilidad temporal de manera que se logren los objetivos
organizacionales. Como se dijo antes, los beneficios son multiples, pero se podrian
recoger algunos como el cumplimiento de requisitos regulatorios, la satisfaccion de
los clientes, la efectiva recuperacion de las condiciones de salud de los pacientes,
menores inconformidades, mayor eficiencia organizacional, organizacién que
aprende y dispuesta al cambio y mayores niveles de utilidad derivados de mejor
funcionamiento.

Para que esto fuera posible, se cumplieron sistematicamente los objetivos
especificos asociados cada uno con componentes o productos del documento. En
primer lugar, se identificaron los requisitos expuestos en la norma ISO 13485
aplicables a fabricantes de DM en Colombia. Como se comentd anteriormente esta
es una necesidad primordial y critica del sector puesto que las no conformidades y
defectos en el funcionamiento de dispositivos médicos son muy altos afectando a
todos los involucrados en el sector por igual. A los fabricantes porque incurren en
mayores costos, a los clientes porgue retrasan su gestion y a los pacientes porque
pueden padecer alguna afectacion por causa de los defectos en la prestacion de
servicios o la aplicacion de los productos. La norma ayuda al esfuerzo de reduccién
de esas no conformidades, repartiendo los beneficios a lo largo de toda la cadena
de valor beneficiando a todos los involucrados, por lo cual no sélo era necesario
identificar sino comprender y dotar de aplicabilidad los requisitos de la norma ya que
sélo asi se podria plantear la guia metodoldgica basada en un conocimiento extenso
no sélo de la calidad sino también de los dispositivos médicos.

La guia en efecto se disefia para la aplicacion e implementaciéon de la ISO 13485
como soporte de las BPM en empresas de dispositivos médicos en Colombia. En
este punto es necesario aclarar que entre los beneficios de implementar un sistema
de gestion basado en esta norma permite incursionar en nuevos mercados donde
son muy estrictas las regulaciones en materia de buenas practicas de manufactura
y es evidente que productos y servicios de esta industria no son redituables si no se
desarrollan implementando buenas practicas que soportan la seguridad vy
desempeiio que se externaliza en la seguridad del paciente y calidad en la atencion.
Es decir, aqui estan vinculados las necesidades econémicas con los imperativos
asistenciales y éticos del sector salud.
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Por ultimo, se realizé una validacién de contenido a la guia metodologica mediante
juicio de expertos, para garantizar que el instrumento propuesto fuera apropiado
desde el punto de vista metodoldgico (claridad, pertinencia y aplicabilidad) y técnico
(disefio de la guia metodologica y herramienta de autodiagnéstico). Esta validacién
origind los resultados del ejercicio que se resefiaron en el capitulo anterior, siendo
favorables con algunas sugerencias de ajustes, aunque sin embargo se puede decir
que el trabajo en suma fue exitoso en la medida que fue realista, funcional y
adecuado para las necesidades de los fabricantes y por extensiéon de los clientes y
de los pacientes. En el caso de la herramienta se utilizaron los formatos tecnolégicos
disponibles (Excel) de una forma altamente productiva y didactica de manera que
permitiera su facil comprension e implementacion por parte de las organizaciones.

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 s6lo se debe producir mas sino mejor, con mas eficiencia,
menos costos y menos errores. En este sentido y como ocurre en el sector salud no
s6lo es necesario gestionar la calidad sino también el desempefio medioambiental,
la seguridad y la salud en el trabajo e incluso aspectos como la seguridad de la
informacion o los rendimientos financieros puesto que son dimensiones inherentes
a las organizaciones en tiempos de globalizacién, aunque se pertenezca a una
industria vinculada al sector salud como lo son los dispositivos médicos.
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9. RECOMENDACIONES

La realizacibn de este ejercicio supuso un gran desafio para la formacion,
experiencia y habilidades de los investigadores puesto que fue necesario articular
los conocimientos con el recorrido profesional en el area de la salud y dotar los
productos de aplicabilidad y funcionalidad no so6lo desde la perspectiva académica
sino bajo el escrutinio de expertos que conocen mejor las necesidades de la
industria. El ejercicio estd enmarcado en una serie de condiciones y proyecciones
que se relacionan a continuacion:

El trabajo que se plantea en este documento esta en proceso puesto que
como lo sugirieron algunos expertos es susceptible de algunos ajustes que
deberan ser desarrollados por trabajos posteriores. Los productos son
documentos flexibles que deben ser ajustados conforme se actualice la
norma ISO 13485:2016 por lo cual su evolucion serd permanente.

Se debe resaltar que el desarrollo de este documento y de sus productos si
bien se orient6 a los fabricantes debe realizar su propio estudio para otro tipo
de organizaciones vinculadas a la industria de los dispositivos médicos en
Colombia como por ejemplo distribuidores, comercializadores, clientes,
usuarios e incluso autoridades competentes que encontrardn en estas
herramientas una ayuda cualificada y funcional.

Este trabajo tiene una proyeccién natural para el desarrollo de guias
metodoldgicas asociadas con otras industrias como por ejemplo las
relacionadas con la gestién de la informacién (ISO 27001), los rendimientos
financieros o el medio ambiente (ISO 14001), por lo que sirve de apoyo y
referente de la forma como se debe conducir el proceso.
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