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Glosario

Acondicionamiento: Operaciones por las cuales un dispositivo médico se empaca y/o rotula para
su distribucién (Decreto 4725, 2005).

Almacenamiento: Actividad mediante la cual los dispositivos médicos son ubicados en un sitio y
durante un periodo de tiempo son conservados en determinadas condiciones que aseguren que
los mismos no van a sufrir alteraciones o cambios que influyan en su calidad, seguridad y
desempefio, hasta su utilizacién (Resolucion 4002, 2007).

Auditoria: Proceso de verificacion y/o validacion del cumplimiento de una actividad segun lo
planeado y las directrices estipuladas. Segun la ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacion) es un proceso sistematico independiente y documentado que permite obtener
evidencia y realizar una evaluacion objetiva para determinar en qué medida son alcanzados los
criterios de auditoria (conjunto de politicas, procedimientos o requisitos a revisar) @,

Certificado de Conformidad: Documento emitido de acuerdo con las reglas de un sistema de
certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de un dispositivo medico, proceso o
servicio debidamente identificado y esta conforme con una norma técnica u otro documento
normativo especifico (Resolucion 4002, 2007).

Control de Calidad: Conjunto de medidas disefiadas para verificar, en todo momento, que el
dispositivo medico cumple con las especificaciones establecidas por el fabricante para garantizar
su adecuado desempefio y seguridad (Resolucion 4002, 2007).

Comercializador: Persona natural o juridica que desarrolla actividades de almacenamiento, venta
y distribucién de dispositivos médicos en el territorio colombiano, sin importar si es a su vez

usuario final de dichos productos (Resolucion 4002, 2007).



Desaduanamiento: Es el cumplimiento de las formalidades aduaneras necesarias para permitir a
las mercancias, importarlas para el consumo, ser exportadas o ser sometidas a otro régimen
aduanero. Para los regimenes de importacién, deposito aduanero y transito, comprende desde la
presentacion de la declaracion aduanera hasta la culminacion del régimen, y para el régimen de
exportacion, desde el ingreso de la mercancia al lugar de embarque hasta la culminaciéon del
régimen @,

Empacar: Conjunto de acciones destinadas a embalar o disponer los dispositivos médicos para su
almacenamiento y/o distribucién (Resolucion 4002, 2007)

Estabilidad: Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas originales en el
tiempo de vida util dentro de las especificaciones establecidas de calidad (Decreto 4725, 2005)
Etiqueta: Informacion escrita, impresa o gréafica que aparece sobre el dispositivo médico (Invima,
2013)

Etiquetado: Debe contener instrucciones de uso y cualquier otra informacién que esté
relacionada con la identificacion, descripcion técnica, indicacion y uso propuesto del dispositivo
médico (Invima, 2013)

Evento Adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre como
consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico (Resolucion 4816, 2008)

Fabricante: Es la persona natural o juridica responsable del disefio, fabricacion, empaque
acondicionamiento y etiquetado de un dispositivo médico. El fabricante sera el responsable del
producto final, independientemente que las etapas mencionadas sean hechas por la misma
persona o en su nombre o por un tercero (Invima, 2013)

Factor de Riesgo: Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor probabilidad de

experimentar un dafio a la salud de una o varias personas (Resolucién 4816, 2008)



Gestion de Calidad: Conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar en todo momento
que los procesos y procedimientos de almacenamiento y/o acondicionamiento permiten mantener
las condiciones de calidad del dispositivo médico (Resolucion 4002, 2007)

Importador: Persona natural o juridica que ingresa al territorio nacional dispositivos médicos,
con fines de comercializacion, sin considerar si es a su vez usuario de dichos productos (Invima,
2013)

Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto procesado en un
s6lo proceso o en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea homogeéneo.
En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion
definida de la produccion, que se caracterice por la homogeneidad que se busca en el producto
©)

Precaucion: Medidas de seguridad que se deben cumplir al usar todo dispositivo médico (Invima,
2013)

Registro Sanitario: Es el documento publico expedido por el INVIMA, previo el procedimiento
tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico - legales y sanitarios establecidos
en el presente decreto, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico (Invima, 2013)

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y para el
personal que lo manipula (Resolucion 4816, 2008)

Tecnovigilancia: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la
cualificacion de efectos adversos serios e indeseados producidos por los dispositivos médicos,

asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o caracteristicas, con



base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los efectos adversos de los
dispositivos médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos
para prevenir su aparicion (Resolucion 4816, 2008)

Trazabilidad: Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas que
permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de un lote o serie de dispositivos
médicos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado. Se refiere a la capacidad de
seguir un dispositivo medico a lo largo de la cadena de suministros desde su origen hasta su

estado final como objeto de consumo (Resolucién 4002, 2007)
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Introduccion

DENTAL CORE SAS es una empresa comercial del sector salud constituida como una sociedad
por acciones simplificada dedicada a la importacion, distribucion y comercializacion de equipos,
dispositivos y materiales odontoldgicos de la méas alta calidad y con tecnologia de punta, que
ofrece a sus clientes soluciones integrales basadas en la innovacion, soporte técnico efectivo y
estrategias para el mejoramiento continuo, ubicada en la carrera 11 nimero 96-43 oficina s-01 en
el barrio Chico de la ciudad de Bogoté D.C, y con una trayectoria en el mercado desde el afio

2013.

Dentro de la vision de DENTAL CORE SAS esta ser reconocida como una empresa importadora
y comercializadora con los mas altos estandares de calidad, servicio y competitividad en precios,
teniendo como eje principal, talento humano competente, comprometido y ético; con valores
corporativos fundamentales como la honestidad, confianza, respeto, lealtad y perseverancia;
tendientes a brindar el mejor y mas 6ptimo servicio a sus clientes. Para el cumplimiento y
desarrollo de su politica de calidad, la empresa ha definido objetivos claros, entre los cuales se
encuentran algunos importantes como realizar seguimiento y control sistematico de los procesos,
procedimientos y recursos para su estandarizacion, y optimizacion de los productos y servicios,
ademas de, manejar equipos e insumos que cumplan con los estandares establecidos por las
entidades de regulacion como la FDA, CE, INVIMA y demaés, generando asi responsabilidad

social y calidad en los procesos de venta y comercializacion.
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Desde el afio 2015, fecha de su primera certificacion, la empresa ha ostentado una creciente
productividad representada en aumento de la demanda de sus productos y servicios que le ha
permitido desde sus inicios, consolidarse como una excelente opcién para sus clientes, a tal
punto; que para el afio 2018 — 2019, fue necesario implementar un aumento en su capital para
ampliar sus horizontes comerciales, dandole accesibilidad en tiempo y espacio, abarcando mayor
impacto en su productividad. Para su ultima certificacion CCAA en el mes de noviembre del afio
2020 ante el INVIMA (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimento) como
entidad encargada de regular y controlar dichos estandares de calidad; la empresa sustento
algunas deficiencias en cuanto a los procesos, formatos y tiempos al momento de realizar
importaciones y entregar la respectiva documentacion al cliente por lo exigente de los requisitos
de la normativa y un tanto de falta de direccionamiento y organizacion del proceso que desde sus

inicios, se fue volviendo maés estricto.

La CCAA tiene una vigencia de 5 afios a partir de la fecha de cierre del acta segun el articulo 15
del Decreto 4725 de 2005 y el articulo 5 del Decreto 3770 de 2004, y para maximizar y asegurar
la recertificacion para el afio 2025, desde la direccidn técnica de la empresa se hace una
exhaustiva evaluacion general del estado de las inconformidades, con el fin de crear un plan de
accion que permita minimizarlas en gran medida, optando por disefiar y desarrollar una
herramienta de control y seguimiento a la documentacién de los procesos de gestion,
almacenamiento y soporte técnico que permitird, ampliar sus ventas por contar con toda la
reglamentacion y certificacion para la importacion de equipos, abarcar mayor mercado
aumentando asi sus procesos comerciales y seguir DENTAL CORE SAS, posesionandose como

lider en la industria biomédica de nuestro pais.
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Resumen

DENTAL CORE SAS desde la primera fecha de certificacion en el afio 2015, ha tratado de
posicionarse como una empresa importadora de productos biomeédicos con los més altos
estandares y procedimientos de calidad. Para mantener dicho nivel, ha sido necesario por parte
de los diferentes entes de vigilancia y control, que se realicen visitas de auditoria las cuales
permitan, por un lado, reafirmar sus niveles de calidad, y de igual manera, identificar
dificultades, e inconformidades que se puedan presentar dentro del proceso de gestion,
almacenamiento y soporte técnico de los productos importados, todo esto, para ofrecer a los

clientes un servicio apto, eficiente y productivo.

Para el afio 2020, fecha de su ultima recertificacion, se pudo observar dentro de los procesos de
diagndstico, falencias relevantes con respecto a la documentacion y formatos presentados al
momento de realizar las importaciones, asi como también en la entrega de dicha documentacion
a los clientes, todo esto debido a cierta desorganizacion, tanto en los requerimientos necesarios
para el proceso, como en los procedimientos llevados a cabo. A partir de lo anterior, y para
minimizar dichas dificultades, desde la direccion técnica de la empresa, fue necesario disefiar
una herramienta de control y seguimiento a la documentacion de los procesos de gestion,
almacenamiento y soporte técnico de los productos y procedimientos de importacion, facilitando
de esta manera, la obtencion sistematica y a tiempo de la documentacion requerida y haciéndolo

mas accesible y eficiente para el proceso de recertificacion CCAA por parte del INVIMA.



Palabras clave: DENTAL CORE SAS, CCAA, INVIMA, recertificacion, gestion de calidad,

auditoria, almacenamiento, acondicionamiento, importacién, productos biomédicos.
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Abstract

DENTAL CORE SAS since the first certification date in 2015, has tried to position itself as an
importer of biomedical products with the highest standards and quality procedures. To maintain
this level, it has been necessary for the different surveillance and control entities to carry out
audit visits which allow, on the one hand, to reaffirm their quality levels, and in the same way, to
identify difficulties and non-conformities that can be presented within the process of
management, storage and technical support of imported products, all this, to offer customers a

suitable, efficient and productive service.

For the year 2020, date of its last recertification, it could be observed within the diagnostic
processes, relevant shortcomings with respect to the documentation and formats presented at the
time of importing, as well as in the delivery of said documentation to customers. All this due to a
certain disorganization, both in the requirements necessary for the process and in the procedures
carried out. Based on the above, and to minimize these difficulties, from the technical direction
of the company, it was necessary to design a tool to control and monitor the documentation of
the management, storage and technical support processes of the products and import procedures,
thus facilitating the systematic and timely obtaining of the required documentation and making it

more accessible and efficient for the CCAA recertification process by INVIMA.

Keywords: DENTAL CORE SAS, CCAA, INVIMA, recertification, quality management, audit,

storage, conditioning, import, biomedical products.
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1  Titulo de la Investigacion

Desarrollo de una herramienta de control y seguimiento a la documentacion de los procesos de
gestion, almacenamiento y soporte técnico para la recertificacion CCAA de la empresa

DENTAL CORE SAS.

2 Problema de Investigacion

2.1 Descripcién del Problema

En Colombia, para la importacion y comercializacion de equipos y dispositivos biomédicos, se
establecen normas que dan las pautas para la infraestructura, procedimientos y formatos que
deben implementar las empresas dedicadas a dicha actividad econdmica; el ente regulador
INVIMA, encargado de controlar y garantizar que todas las empresas comercializadoras den
cumplimiento a cabalidad con las diferentes normas regulatorias para el acondicionamiento y
almacenamiento de equipos y dispositivos biomédicos, y quien posteriormente a la evaluacion y
aprobacién de los requisitos, emite un certificado denominado CCAA (certificacion de capacidad
de almacenamiento y/o acondicionamiento de dispositivos médicos); ha puesto estandares de
calidad muy altos, que en ocasiones dificultan a las empresas poder obtener la certificacion

oportuna y sin inconformidades, las cuales deberan ser tratadas y solucionadas en tiempos cortos.

Con estandares de calidad altos para la obtencion de la certificacion CCAA, una de las grandes

dificultades que afrontan las empresas, son los escasos controles rigurosos en la trazabilidad de
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todos los procesos de gestion de la organizacion y para el area de ingenieria biomédica, que en
muchos casos tiene una alta rotacion; la recoleccion de la informacion exigida por la norma se
dificulta por los minimos estandares en el sistema de gestion de calidad de las organizaciones.
Cuando se requiere por primera vez la certificacion CCAA, hay un grado de dificultad menor, ya
que el montaje de procesos y trazabilidad es muy sencillo debido a que ain no se cuenta con
tecnologias importadas; la mayor dificultad se presenta en la recoleccién de la informacion para
la presentacion al INVIMA posterior a la primera certificacion, en primer lugar, si no se ha
garantizado una trazabilidad adecuada de la operacion en la organizacion, y en segundo lugar, si
no se maximizan los procesos en el sistema de gestion que aseguren un producto de alta calidad

tanto para el proveedor como para el cliente.

Para el afio 2020 durante el proceso de recertificacion CCAA de la empresa DENTAL CORE
SAS (objeto de la presente investigacion), se evidencié un minimo control en los documentos
requeridos, lo que gener6 dificultades para la compilacién de los requisitos exigidos por el
INVIMA impidiendo que la renovacion del certificado CCAA estuviera a tiempo y con ello, la
imposibilidad por un lado, de importar los equipos biomédicos ya comercializados por la
organizacion, y por otro, la importacién de nuevas lineas de productos y consolidacion de
negocios, lo que representa a corto plazo, una baja rentabilidad y sostenibilidad de la empresa, y
a largo plazo, una pérdida de potenciales clientes, una disminucién en la oferta de productos y

por ende la reduccion en la contratacion de nuevo personal.

Finalmente y por lo anteriormente descrito, desarrollar una herramienta de control y seguimiento

a la documentacion de los procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico para la
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recertificacion de CCAA de la empresa DENTAL CORE SAS, permitira la sistematizacion
organizacional de los documentos y requerimientos necesarios, que presentados de manera
Optima y a tiempo, potencializara la produccion, productividad, rendimiento y utilidad a

beneficio de la empresa, sus proveedores, clientes y la actividad econdmica de nuestro pais.

2.2 Planteamiento del Problema

Teniendo en cuenta lo anteriormente planteado, se propone la siguiente pregunta de

investigacion: ¢De qué manera el desarrollo e implementacion de una herramienta de control y
seguimiento a la documentacién de los procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico,
permitird y facilitara la recertificacion CCAA de la empresa DENTAL CORE SAS, a beneficio

de la empresa, sus proveedores, clientes y la actividad econémica de nuestro pais?

2.3 Sistematizacion del Problema

e Cual es el estado actual y eficiencia de los procedimientos en la gestion, almacenamiento y
soporte técnico de la empresa DENTAL CORE SAS?

e ;CoOmo disefiar una herramienta de control y seguimiento a la documentacion de los procesos
de gestion, almacenamiento y soporte técnico que facilite la recertificacion CCAA de la
empresa DENTAL CORE SAS?

e (Que tan eficiente es la herramienta disefiada para el control y seguimiento a la
documentacion de los procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico tendiente a

facilitar la recertificacion CCAA de la empresa DENTAL CORE SAS?
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3 Objetivos

3.1 Objetivo General

Desarrollar una herramienta de control y seguimiento a la documentacién de los procesos de
gestion, almacenamiento y soporte técnico para la recertificacion CCAA de la empresa

DENTAL CORE SAS.

3.2 Objetivos Especificos

e Identificar el estado actual y eficiencia de los procedimientos en la gestion, almacenamiento
y soporte técnico de la empresa DENTAL CORE SAS.

e Disefiar y aplicar la herramienta de control y seguimiento a la documentacion de los procesos
de gestion, almacenamiento y soporte técnico para la recertificacion CCAA de la empresa
DENTAL CORE SAS.

e Evaluar la eficiencia de la herramienta de control y seguimiento a la documentacién de los
procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico tendiente a facilitar la recertificacion

CCAA de la empresa DENTAL CORE SAS.
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4 Justificacion y Delimitacion

4.1 Justificacién

La logistica internacional es un conjunto de operaciones destinadas a transportar materias primas
o0 productos finalizados desde un pais de origen (exportador) hasta un pais de llegada
(importador), en donde se utilizaran los recursos recibidos para la fabricacion de productos o
para la comercializacién directa de los mismos. En este sentido, se hace importante porque es la
que permite que se puedan realizar intercambios comerciales a lo largo de todo el mundo, y esto
es util no solo para las grandes empresas, sino también para las pymes que, por ejemplo, suelen
importar ciertos productos para venderlos en sus paises de origen o exportarlos para venderlos en

el exterior mediante diferentes estrategias de canales de distribucion.

Para que el proceso de importacién o exportacion de productos sea lo mas efectiva posible y
cumpla con los mas altos estandares de calidad, se hace necesario que se cumplan funciones de
vital importancia como un perfecto embalaje y etiquetado, excelente diversificacion de transporte
a larga distancia y almacenamiento y una estricta inspeccién aduanera donde se evalGa que la
mercancia cumpla con las normativas legales y fiscales vigentes para ser distribuido en el pais
importador, o para ser transportado a lo largo del pais para llegar hasta otro punto de destino.
Gracias al cumplimiento de todo este proceso, la empresa puede cumplir con una logistica
integral en donde los productos procedentes de otros paises terminan por llegar a los
compradores finales en perfectas condiciones, brindando asi, un servicio y entrega de calidad. El

valor de las importaciones para una economia radica en su objetivo de adquirir bienes y/o


https://www.beetrack.com/es/blog/estrategias-de-canales-de-distribucion-amazon
https://www.beetrack.com/es/blog/logistica-integral?_ga=2.31055743.1753050329.1609939424-260187820.1609939424
https://www.beetrack.com/es/blog/logistica-integral?_ga=2.31055743.1753050329.1609939424-260187820.1609939424
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servicios que no se produzcan en el interior del pais, al igual que tecnologia de Gltima
generacion; con lo que se genera un incremento en las exigencias del consumidor, puesto que los

productos o servicios importados tienen generalmente buenos estandares de calidad.

Para Colombia las importaciones no solo han significado un crecimiento econémico de vital
importancia para el desarrollo industrial de nuestra sociedad, sino también, han permitido
entablar y mejorar las relaciones diplomaéticas con otros paises, lo que ha contribuido al
crecimiento y desarrollo fundamental en todos los componentes de nuestra industria. Segun un
estudio realizado por La Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud, camara
sectorial de la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI) en el 2018, las
importaciones presentaron un crecimiento significativo entre los afios 2009 y 2015, pero
en el afio 2016 y 2017 hubo un decrecimiento; esto se debe a los altos precios que se
han manejado en el mercado ¥, asi como también, a las exigencias en los procesos para la
determinacion de productos que cumplan con los estandares de calidad exigidos con base en el

paulatino aumento de la demanda.

Por lo anterior, se ha hecho necesario que las empresas prioricen los procedimientos internos que
intenten asegurar en mayor medida, la calidad de los productos importados; esto, generando a
corto, mediano y largo plazo, aumento de la productividad a consecuencia de una organizacién y
sistematizacion en los procedimientos y requerimientos técnicos, tendientes a una segura
recertificacion por las entidades de control, unos claros objetivos y responsabilidades con base en
una asertiva comunicacion del talento humano de la empresa, y por ende, la minimizacion de

inconformidades por parte de proveedores, clientes y mercado en general.



4.2 Delimitacion

La siguiente investigacion se desarrollara en las instalaciones de la empresa DENTAL CORE
SAS, ubicada en la carrera 11 nimero 96-43 oficina s-01 en el barrio Chico de la ciudad de
Bogota D.C, en un periodo de ocho meses comprendidos entre febrero y octubre del 2021. La
poblacion directamente implicada es el talento humano perteneciente a la direccion técnica
encargada del control y seguimiento a la documentacion de los procesos de gestion,
almacenamiento y soporte técnico de los productos de importacion, asi como también, el

personal asociado a la direccién general directiva y administrativa de la empresa.

4.3 Limitaciones

Las principales limitaciones para el desarrollo de la presente investigacion son:

- Corto tiempo para el desarrollo del proyecto.

- Falta de disponibilidad y organizacién de la informacion técnica de los
procedimientos internos de gestion.

- Aumento en las exigencias y requerimientos de control por parte de las entidades de
auditoria a causa de la necesidad de calidad por demanda de producto, ademas por el
cumplimiento de las medidas urgentes para asegurar las cadenas internacionales de
suministro y aplicacion de politicas para hacer frente a la crisis del COVID-19,
centrandose principalmente en las operaciones relacionadas con la movilizacion de
ingresos de productos y personas, la facilitacion del comercio y la proteccion de las

fronteras.
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5 Marco Conceptual

5.1 Estado del Arte

5.1.1 Estado del Arte Nacional.

5.1.1.1 Disefio de un manual de Tecnovigilancia en una Institucién prestadora de Salud
(EPS). En el Afo 2014 los estudiantes Eliana Yulieth Bermudez Doncel e Ivan Andrés
Garcia Hernandez, desarrollaron el trabajo titulado “Disefio de una manual de
Tecnovigilancia en una institucion prestadora de salud (ZPS) ”, requisito para optar al
titulo de Especialista en Gerencia Hospitalaria de la universidad ECCI ©®). En este
proyecto, los estudiantes dan a conocer la importancia en la implementacion y ejecucion
de un manual de Tecnovigilancia para las instituciones y los comercializadores de
dispositivos y equipos biomedicos, tendiente a la identificacion y clasificacion de
eventos e incidentes adversos ocasionados por dichos dispositivos, con el fin de
minimizar su presentacion e impacto. Para esto, se realiz6 capacitacion teérica y
practica al personal del objeto de estudio en mencidn, estableciendo factores y
procedimientos para la determinacion de la frecuencia en que suceden estos eventos, asi
como también, para la toma de medidas de prevencién y accion ante estos. Con el
disefio e implementacion de este manual, se logra dar cumplimiento a la resolucién
4816 de 2008 la cual establece el Programa Nacional de Tecnovigilancia (Eliana

Bermudez, 2014)
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5.1.1.2 Gestion documental y adecuacion de la infraestructura fisica y operativa de la
empresa Panamerican Instruments Ltda, para obtener el certificado de produccion de
Dispositivos Médicos ante el Invima. En el Afio 2017 los estudiantes Angie Alejandra Ariza
Arizay Luz Dey Estrada Vargas, desarrollaron dicho trabajo de grado requisito de grado para
obtener el titulo de Ingeniero Industrial en la Corporacion Universitaria Minuto de Dios ©. En
este proyecto, se busca dar cumplimiento con los requisitos exigidos por el Invima, analizando
inicialmente el estado de la empresa como diagndstico basado en la resolucion 4002 de 2007 y
decreto 4725 de 2005. A partir de este, se pudo identificar el nivel de cumplimiento de la
normativa tendiente al disefio y ejecucion de un plan de accion, teniendo en cuenta la
documentacion inexistente la estandarizacion de procedimientos y los cambios en la
infraestructura de la empresa, obteniendo de esta manera y finalmente con la certificacion de

capacidad de produccion (Angie Ariza, 2017)

5.1.1.3. Implementacion de las normas aplicables a laboratorios de ensayo y calibracion,
empresas distribuidoras de Equipos Biomédicos e Instituciones prestadores de Salud.

En el afio 2018, Néstor Alejandro Restrepo Medas y Laura Estefanny Arango Suaza, de la
Universidad de Antioquia ("), desarrollaron esta investigacion la cual pretende implementar un
proceso de validacion que permita verificar el estado de cumplimiento de una entidad dedicada a
la fabricacion, distribucién y comercializacion de dispositivos biomédicos, con respecto a las
normas aplicables y establecidas en estandares normativos y de calidad. Para esto, fue necesario
la elaboracion y aplicacion de formatos, visitas, registros fotograficos, observacion, descripcion
y analisis de eventos, que integrados todos, permitieron proponer las bases procedimentales para

su habilitacion y certificacion (Néstor Restrepo, 2018)
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5.1.1.4 Disefio de un manual de calidad para la empresa Asia Solutions SAS basado en la
resolucion 4002 del 2007 del Invima. En el Afio 2019, los estudiantes Andrés Felipe De La
Cruz, Carlos Mauricio Escarrabia y Tito Reinaldo Reyes, desarrollaron el trabajo titulado
“Disenio de un manual de calidad para la empresa ASIA SOLUTIONS SAS basado en la
resolucion 4002 de 2007 del Invima” como requisito de grado para obtener el titulo de
Ingenieros Biomédicos en la Universidad Santiago de Cali ®. En esta investigacion, se identifica
y analizan las problematicas de las empresas en cuanto a su estructura y procedimientos
organizacionales, evidenciando de esta manera, fallas en cuanto al cumplimiento,
almacenamiento y trazabilidad, por falta de un sistema de gestion de calidad certificado. A partir
de esto, se disefia una herramienta documental que les permita identificar procesos dptimos de
organizacion y estandarizacion y objetivos claros de proyeccion tendiente a la obtencion de
resultados concretos con base en la resolucion 4002 de 2007 donde se adopta el Manual de
Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos

por parte del Invima, asegurando de esta manera la certificacion (Andrés de la Cruz, 2019)

5.1.1.5 Identificacion, elaboracién y evaluacion del plan de accién necesario para el
proceso de recertificacion ante el Invima del Certificado de Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento CCAA en la empresa Ingenieria Hospitalaria SAS.

En el Afio 2019, Luis Angel Herrera Barrera desarrollé este trabajo para obtener el titulo de
Ingeniero Biomédico de la Universidad de Antioquia ). En este proyecto, el autor muestra la
realidad que tiene la empresa, mediante un seguimiento realizado por medio de una auditoria

donde se encuentran algunos aspectos a mejorar para obtener la recertificacion CCAA segun la
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normativa vigente, y de igual manera se determina la importancia de hacer un seguimiento a
dichas auditoras con el fin de ejecutar planes de accion inmediatos para llevar a cabo el

cumplimiento a los objetivos propuestos por la empresa (Luis Herrera, 2019)

5.1.1.6 Disefio de un modelo de Tecnovigilancia para la Certificacion de CCAA acorde a

la resolucién 4002 del 2007 y al Plan Nacional de Tecnovigilancia. En este trabajo Juan Diego
Vera Godoy de la Universidad de Antioquia en el afio 2021, presenta un disefio de un modelo de
Tecnovigilancia con la finalidad de obtener la Certificacion en Capacidad de Almacenamiento y
Acondicionamiento, acorde al articulo 10 y 11 del decreto 4725 y el manual para la obtencién
del mismo expuesto en la resolucion 4002 del 2007. Se establecen los pardmetros iniciales para
el disefio del modelo por medio del formato FM063, se determinan los procedimientos
administrativos con sus debidos reportes documentales, posterior a ello se realizan actividades
requeridas para llevar a la trazabilidad de los equipos y dispositivos médicos de la empresa
Smart Medical S.A.S, con el fin de garantizar su seguridad y calidad, y finalmente por medio de
auditoria interna, se evaltan los requerimientos y se denotan una serie de observaciones

enfocadas a aquellas actividades faltantes (Juan Vera, 2021)

5.1.1.7 Lineamientos para la politica de Gestion de Equipos Biomédicos de uso

hospitalario basados en los estdndares internacionales 1SO 55001, 1SO 31000 y
Tecnovigilancia.

En este trabajo de grado, Isabel Cristina Rios Cuartas de la Universidad Pontificia Bolivariana en
el afo 2021, pretende como objetivo contribuir en la construccion de politicas de gestion de

Equipos Biomédicos en Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), fundamentandose
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en los estandares I1ISO 55001 de Gestion de Activos, ISO 31000 de Gestion del Riesgo y
Tecnovigilancia. Mediante un andlisis individual para cada una de las instituciones hospitalarias
y un andlisis general de resultados obtenidos a partir de la investigacion, se plantean los
lineamientos para la politica de gestion de Equipos Biomédicos con un analisis de las politicas
desde las instituciones encuestadas proponiendo una lista de chequeo para el cumplimiento de

estas, segun la familia de normas ISO 55000x (Isabel Rios, 2021)

5.1.2 Estado del Arte Internacional.

5.1.2.1 Difusion Internacional de las normas ISO 9000: ¢el final de un ciclo?

En el Il International Conference on Industrial Engineering and Industrial Management y X1I
Congreso de Ingenieria de Organizacion del 2008 en Burgos, Espafia, Heras Ifiaki, German
Arana, Marti Casadesus y Frederic Marimon; realizaron una ponencia donde se recogen algunos
datos y reflexiones sobre la evolucion y relevancia de la familia de normas 1SO 9000, en ella se
destaca la importante pérdida del peso de dichos certificados emitidos en Europa con respecto a
los emitidos en paises de Asia oriental y Estados Unidos. Para medir el grado de extension de las
normas, se define un indicador denominado Intensidad de certificacion (IC), la cual ha permitido
comprobar la difusién que tiene esta norma en los paises de la UE y en las Comunidades
Auténomas Espafiolas. Mediante este indicador se ha podido comprobar la importante
repercusion que esta teniendo la normativa 1ISO 9000 en Espafia, que, junto con Italia, Hungria y
la Republica Checa, posee uno de los mayores IC de la UE, observando cémo las CCAA de la

zona norte de dicho pais son las que tienen mayor IC (Heras Ifiaki, 2008)



34

5.1.2.2 Comparacion de las estructuras de las regulaciones sanitarias de Dispositivos
Médicos en Latinoamérica; Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México como Autoridades
Reguladoras Nacionales de Referencia Regional (ARNT); con la Regulacion Peruana.
Gustavo Adolfo Garcia Mezones y Pablo Grimaldo Linares Castro en este trabajo de grado para
optar al titulo de Quimico Farmacéutico, compararon las estructuras de regulacién sanitaria de
Dispositivos Médicos de las Autoridades Nacionales Reguladoras de Referencia Regionales
(ARNIrr) de Latinoamérica con la Regulacion Peruana, determinaron la situacion actual de la
regulacion sanitaria de Dispositivos Médicos en el Peru y analizaron la regulacion sanitaria de
Dispositivos Médicos de las Autoridades Reguladoras Nacionales de Referencia Regional
(ARNr) (Argentina, Brasil, Colombia, Cuba y México). Lo anterior con el fin de comparar las
diferencias que existen en la regulacion peruana frente a las regulaciones sanitarias de
Dispositivos Médicos de las ARNTr, permitiendo armonizar las normas en forma l6gica, técnica y
pragmatica, para la optimizacion de la labor en los érganos respectivos y para la disminucion del

tiempo de los procesos y procedimientos (Gustavo Garcia, 2017)

5.1.2.3 Programa de Manejo Integral de Residuos para una Industria de Dispositivos
Médicos Neuroendovasculares.

En este trabajo de grado del afio 2017, Lina Rodriguez Hernandez, realiza una descripcion
detallada de las diferentes operaciones y procesos unitarios de produccién y de los
procedimientos de manufactura de empresas relacionadas con dichos productos, para identificar
y cuantificar los tipos de residuos que ellas generan, con el propdsito de que las mismas, operen

de manera sostenible con el ambiente y se cumpla a cabalidad con la legislacion nacional
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existente en materia de manejo de residuos sélidos ordinarios y peligrosos (Lina Rodriguez,

2017)

5.1.2.4 Andlisis de los factores que influyen en las importaciones de Equipos Médicos en la
empresa Sghiomed Cia Ltda. En el presente trabajo de grado, Sandy Leonela Rengifo Cevallos y
Diana Elizabeth Sanchez Rengifo en el 2018, elaboran un anélisis de los diferentes factores que
han causado la disminucidn en las importaciones de Equipos Médicos en la empresa
SGBIOMED CIA LTDA, donde posterior al estudio realizado se establece una propuesta en
direccion a estructurar estrategias comerciales alternativas a la empresa, con el objetivo de
identificar y mejorar sus procesos internos y lograr un mayor posicionamiento en el mercado

para obtener un incremento en sus importaciones (Sandy Rengifo, 2018)

5.1.2.5 Comparacion de normas para el registro y permiso de venta de Equipos

Biomédicos en Argentina, Brasil, México y Uruguay.

En el afio 2018, Gabriela Revilla y otros, realizan un trabajo de investigacion en el cual se
revisaron las bases de datos de Brasil (ANVISA), Argentina (ANMAT), México (COFEPRIS) y
Uruguay (MSP), para determinar las exigencias minimas requeridas en cada pais para obtener el
registro y permiso de venta de Equipos Biomédicos. Este trabajo comparativo tuvo como
objetivo identificar el grado de preparacion de cada uno de los paises anteriormente
mencionados, con respecto a la habilitacion de las empresas, la clasificacion y certificacion de
Equipo Biomédicos, el tiempo de respuesta estimado de los procesos y procedimientos y el

periodo de validez de los permisos de mercadeo. Esto con el fin de dar una apreciacion acerca de
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los atributos que tiene cada pais para poder equipar, certificar y calibrar bajo normas

establecidas, dichos equipos tendiente a su venta y comercializacion (Gabriela Revilla, 2018)

5.1.2.6 Disefio de un plan de calidad para la implementacion de la 1ISO 13485:2016 en una
Drogueria de Dispositivos Médicos. En este trabajo de grado de Jesus Angel Choque Jalixto de
la Universidad Nacional Mayor de San Marcos Universidad del Per(, Decana de América en el
2019, presenta la elaboracién de un plan de calidad para el analisis del sistema de gestion de
calidad actual, de un establecimiento farmacéutico que importa y comercializa Dispositivos
Médicos acorde al estandar internacional 1SO 13485:2016. La empresa cuenta con una
certificacion de buenas précticas de almacenamiento como requisito regulatorio de los
establecimientos farmacéuticos que comercializan en el Per(. Se realiza un autodiagnéstico de la
Norma ISO 13485:2016 y finalmente se elabora el plan de calidad con el fin de obtener
beneficios tecnoldgicos, econémicos y sociales, tendientes a armonizar 10s procesos y servicios
haciendo a la industria, més eficiente y adecuadas para el comercio internacional (Jesus Choque,

2019)

5.1.2.7 Aspectos legales del ejercicio profesional de la Ingenieria Biomédica en la
Argentina.

Agustin Sebastian Carlevaro, Alvaro Monzon Wyngaard y Jorge Emilio Monzon en esta tesis
doctoral en el 2019, analizan la naturaleza juridica del ejercicio de las competencias
profesionales del Ingeniero Biomédico en Argentina; describen, armonizan y contrastan la
actividad de esta profesion, con los principios fundamentales de un sistema democratico,

describiendo el derecho al acceso a la Tecnologia Médica desde la perspectiva de los
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mecanismos de tutela en derecho internacional de derechos humanos. Finalmente se analizan las
competencias profesionales en materia de higiene y seguridad hospitalaria, en la produccién,
comercializacion, importacion y exportacion de Productos Médicos; para desarrollar una teoria
de responsabilidad civil por mala praxis del Ingeniero Biomédico, en el ejercicio de sus

competencias profesionales (Agustin Carlevaro, 2019)

5.1.2.8 Implementacion de documentos técnicos para la certificacion de buenas practicas

de almacenamiento en una oficina farmacéutica en el distrito de San Juan de Lurigancho.
Para este trabajo de grado realizado por Ken Yury Palomino Palomino y Yohanna Iris Medina
Venturino en el afio 2020 de la Universidad Maria Auxiliadora de Lima, Perd, se propone la
implementacién de los documentos técnicos que sirva de referencia para la Certificacion de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) en una Oficina Farmacéutica en el Distrito de San
Juan de Lurigancho. Esta certificacion indica una forma correcta de almacenamiento para
garantizar la calidad de los medicamentos y afines en beneficio de pacientes como consumidores
finales. Después de todo un proceso de investigacion, se determinan todos los documentos
técnicos que sirven como base para que el Director Técnico de la empresa consiga la
certificacion y finalmente se recomienda, difundir dichos trabajos en pro del mejoramiento de los
procesos y asuntos regulatorios tanto para la formacion profesional, como para la gestion de

calidad (Kern Palomino, 2020)
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5.2 Marco Tebrico

5.2.1 Gerenciaen la salud.
Es aquella actividad, que se desarrolla en funcion del hospital y en coordinacion con el talento
humano, recursos materiales, financieros y de ideas, para la ejecucion de actividades con eficacia
y eficiencia conducentes al logro de los objetivos para satisfacer necesidades humanas en salud.
También se podria decir, que son actividades realizadas por los principales de una organizacion,
orientados al logro de los objetivos pre establecido.

e Esarte. - Experiencia, sabiduria, dotes de lider, poder.

e Estécnica. -Desarrollo tecnoldgicos, métodos, procedimientos, enfoques, teorias.

e Esciencia. - Cuerpo de teorias, principios y leyes que la sustentan, regulaciones etc.
En una institucion hospitalaria, siempre se da la necesidad de una buena gerencia, porgue sobre
ella recae la gran responsabilidad de cumplir con los objetivos planteados; por lo tanto, es
importante para este fin, el trabajo de grupo, en equipo, cuyos miembros deben deponer hasta
cierto punto sus deseos personales y centrarse, en alcanzar los objetivos del grupo y con ello los

del hospital, apoyados completamente por la gerencia 0.

5.2.2 Importancia de las habilidades gerenciales

Esta radica, en conocer qué hacen los gerentes, qué es lo que deben hacer, qué necesitan para
hacerlo y qué resultados se espera de ellos, de alli que la responsabilidad de dirigir
eficientemente requiere de conocimiento técnicos y saber como se lo hace; por lo tanto, se

requiere de habilidades interpersonales para motivar, liderar, guiar, influir en el equipo de
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trabajo, si, a todo esto se le suma las cualidades del gerente, se obtendra un conjunto de

habilidades, que predisponen al éxito (9,

5.2.3 Equipo Biomédico.

Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y subsistemas eléctricos,
electrdnicos o hidraulicos, incluidos los programas informéticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de
prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion. No constituyen equipo biomédico, aquellos

dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso.

Figura 1. Ejemplo de equipos Médicos.

Fuente: http://www.seisamed.com/wp-content/uploads/Equipo-Medico.jpg



http://www.seisamed.com/wp-content/uploads/Equipo-Medico.jpg
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5.2.4 Dispositivos Médicos.

Son cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar
o relacionado, utilizado solo o0 en combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y
programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el fabricante
para el uso en seres humanos en los siguientes casos:

- Diagndstico, prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un
ecocardiografo, endoscopio, laringoscopio, etc.).

- Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de
una deficiencia (por ejemplo, un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.).

- Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatomica o de un proceso
fisiologico (por ejemplo, marcapasos, valvulas cardiacas, Protesis de Cadera, etc.).

- Diagnostico del embarazo y control de la concepcion (por ejemplo, los preservativos).

- Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del
recién nacido (por ejemplo, férceps, incubadoras pediatricas, ecografos, etc.).

- Productos para la desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos (desinfectantes) (10,
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Figura 2. Ejemplo de Dispositivos Médicos.

VENDAS JERINGA

PRESERVATIVOS

SISTEMA DE INSTRUMENTAL
ADMINISTRACION

DE LIQUIDOS

Nota. Esta figura muestra ejemplos de los diferentes dispositivos médicos.
Fuente: Ministerio de Proteccion Social. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

ABC de Dispositivos Médicos. 2013.

5.2.2.1. Tipos de Dispositivos Médicos. Los dispositivos médicos se subdividen en los

siguientes tipos:

e Dispositivo Médico Activo. Cualquier dispositivo médico cuyo funcionamiento dependa de
una fuente de energia eléctrica o de cualquier fuente de energia distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, y que actia mediante la conversion de
dicha energia. No se consideraran dispositivos médicos activos, los productos sanitarios
destinados a transmitir, sin ninguna modificacion significativa, energia, sustancias u otros

elementos de un dispositivo médico activo al paciente.
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e Dispositivo Médico Activo Terapéutico. Cualquier dispositivo médico activo utilizado sélo
0 en combinacion con otros dispositivos médicos, destinado a sostener, modificar, sustituir o
restaurar funciones o estructuras bioldgicas en el contexto del tratamiento o alivio de una

enfermedad, lesion o deficiencia.

e Dispositivo Médico Alterado. Es aquel que se encuentre inmerso en una de las siguientes
situaciones:

- Cuando sin el lleno de los requisitos del decreto 4725 de 2005, se le hubiere sustituido,

sustraido total o parcialmente, o reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la

composicion o el disefio oficialmente aprobado, o cuando se le hubieren adicionado sustancias o

elementos que puedan modificar sus efectos o sus caracteristicas funcionales fisicoquimicas o

microbioldgicas.

- Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas,

bioldgicas y microbioldgicas, por causa de agentes quimicos, fisicos o biolégicos.

- Cuando, se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida util del

dispositivo médico, cuando aplique.

- Cuando no corresponda al autorizado por la autoridad sanitaria o se hubiere sustituido el

original, total o parcialmente.

- Cuando se altere el disefio original o la composicién del dispositivo medico.
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Dispositivo Médico destinado a Investigaciones Clinicas. Dispositivo médico para ser
utilizado por un facultativo especialista, en investigaciones efectuadas en un entorno clinico

humano adecuado.

Dispositivo Médico Fraudulento. Agquel que se comercializa sin cumplir con los requisitos
exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel que es fabricado,
ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o permiso

de comercializacion.

Dispositivo Médico Implantable. Cualquier dispositivo médico disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencion quirudrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion

por un periodo no menor de treinta (30) dias. La definicion incluye aquellos Dispositivos que

son parcialmente o completamente absorbidos.
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Figura 3 . Ejemplo de Dispositivo Médico Implantable.

Nota. Extensores. Fuente: https://www.elhospital.com/documenta/imagenes/113401/Stent.jpg

e Dispositivo Médico Invasivo. EI que penetra parcial o completamente en el interior del

cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

e Dispositivos Médicos de Comunicacion Interna y Externa. Incluyen los dispositivos que
entran en contacto directo con la corriente sanguinea o sangre, fluidos corporales o aquellos
gue se comunican con tejidos, huesos y con el sistema pulpa/dentina. Ejemplo: Catéteres,

Protesis, Mallas para Herniorrafia.

e Dispositivo Médico sobre Medida. Dispositivo fabricado especificamente, siguiendo la
prescripcién escrita de un profesional de la salud, para ser utilizado por un paciente

determinado. Ejemplo: Protesis y Ortesis sobre medida (9.


https://www.elhospital.com/documenta/imagenes/113401/Stent.jpg
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5.2.2.2. Clasificacion de los Dispositivos Médicos. La clasificacion de los dispositivos
médicos realizada por el fabricante, se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados
con el uso y el posible fracaso de los dispositivos con base en la combinacion de varios
criterios tales como, duracion del contacto con el cuerpo, grado de invasion y efecto local

contra efecto sistémico.

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

razonable de enfermedad o lesion.

Figura 4. Ejemplo de Dispositivo Médico Clase I. Riesgo Bajo.

Nota. Gasa. Fuente: https://kohnmexico.com/wp-content/uploads/2017/05/Foto-Gasas-540x280.]pg

e Clase Il1A. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales

en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.


https://kohnmexico.com/wp-content/uploads/2017/05/Foto-Gasas-540x280.jpg
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Figura 5. Ejemplo de Dispositivo Médico Clase Il1A. Riesgo Moderado.

Nota. Equipo de succidn. Fuente: https://eifeoidetam.files.wordpress.com/2016/05/equipo-portatil-de-succion-o-

aspiracion006.jpg?w=300&h=233

e Clase IIB. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el

disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.


https://eifeoidetam.files.wordpress.com/2016/05/equipo-portatil-de-succion-o-aspiracion006.jpg?w=300&h=233
https://eifeoidetam.files.wordpress.com/2016/05/equipo-portatil-de-succion-o-aspiracion006.jpg?w=300&h=233
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Figura 6. Ejemplo de Dispositivo Médico Clase 11B. Riesgo Alto.

Nota. Ventilador Pulmonar. Fuente:

https://img.olhardigital.com.br/wpcontent/uploads/2020/05/20200513025025.jpg

e Clase I11. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la
prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de
enfermedad o lesion (2,

Figura 7. Ejemplo de dispositivo Medico Clase I11. Riesgo muy Alto.



https://img.olhardigital.com.br/wpcontent/uploads/2020/05/20200513025025.jpg
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Nota. Marcapaso. Fuente: https://www.muycomputer.com/wp-content/uploads/2019/02/marcapasos-latidos-

coraz%C3%B3n.jpeq

5.2.,5 Importacion.

El concepto juridico consignado en el Estatuto Aduanero (Decreto 390 del 7 de marzo de 2016)
expedido por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico de Colombia dice:
“Importacion: Es la introduccién de mercancias de procedencia extranjera al territorio
Aduanero Nacional. Cumpliendo las formalidades aduaneras previstas en el presente
decreto. También se considera importacion la introduccion de mercancias procedentes de
un deposito franco al resto del territorio Aduanero Nacional en las condiciones previstas

en este decreto”. (Articulo 3°).

5.2.6 Procedimiento de importacion de dispositivos médicos en Colombia.

Se inicia con la llegada de la mercancia al territorio aduanero. (Ministerio de Hacienda y Crédito
Pablico de Colombia, 2016). Sin embargo, en el caso de importacion de dispositivos médicos es
necesario dar cumplimiento a requisitos administrativos previos, antes que ingrese el equipo o
dispositivo médico al territorio nacional para el cumplimiento de las formalidades aduaneras
previstas, tales como el desaduanamiento, distribucién y comercializacion, practicas locales

propias, en concordancia con las normas internacionales %


https://www.muycomputer.com/wp-content/uploads/2019/02/marcapasos-latidos-coraz%C3%B3n.jpeg
https://www.muycomputer.com/wp-content/uploads/2019/02/marcapasos-latidos-coraz%C3%B3n.jpeg

Figura 8. Proceso de Importacion cumplido los Requisitos Previos.
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PROCESO DE IMPORTACION CUMPLIDOS LOS REQUISITOS PREVIOS

REGIMEN ‘

IMPORTACION
DEFINITIVA

REGIMENES
SUSPENSIVOS

:

GESTION
CARGA DE DESTINACION
RIESGO
ZONA
FRANCA/DEPOSITO
LLEGADA DE|
|| wearoE
MERCANCIA] ARRIBD
REGIMEN

ADUANERD

REGIMENES
ESPECIALES

DESADUANAMIENTO

DECLARACION
ADUANERA

PRESENTACION/
REGISTRO

AFORO

FISICO

DOCUMENTAL

LEVANTE

PAGO

RETIRD

LIERE
DISPOSICION

Fuente: Maritza Pacasuca Rodriguez. Universidad Catélica de Colombia. Proceso de importacion de dispositivos

médicos en Colombia: Requisitos y procedimiento para la expedicién del registro sanitario. 2016.

El proceso de ingreso de mercancia al pais, es direccionado por la Direccion de Impuestos y

Aduanas Nacionales DIAN, en ejercicio de la funcion publica aduanera. Este proceso consta de

los siguientes pasos:

- Llegada de la mercancia: La mercancia ingresan al territorio Aduanero Colombiano, se da en

dos eventos (producto de una Importacion u operaciones aduaneras especiales). (Direccién de

Impuestos y Adunas Nacionales, 2016).

- Gestion del riesgo: Lugar de arribo (sitio especifico donde llega por primera vez la mercancia)

ya sea para almacenamiento temporal, reconocimiento (examen fisico de la mercancia realizado

por la autoridad aduanera para comprobar su naturaleza, entre otras) e, inspeccién previa

(revision anterior de la mercancia con el fin de la obtencidn de certificaciones previas).

(Direccion de Impuestos y Adunas Nacionales, 2016)
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- Destino aduanero: Formalidad a la cual se somete la mercancia antes del proceso de
desaduanamiento, reembarque (salida de mercancia sin tramite de desaduanamiento), zona franca
0 deposito (se entiende como el almacenamiento de mercancias, régimen aduanero (transito,
importacion definitiva, régimen suspension o regimenes especiales), destruccion, y abandono.
(Direccién de Impuestos y Adunas Nacionales, 2016)

- Régimen aduanero: En cuanto a los tipos de regimenes aduaneros se encuentran transito e
importacion definitiva, asi como los regimenes suspensivos, regimenes especiales. (Direccion de
Impuestos y Adunas Nacionales, 2016)

- Desaduanamiento: Se realiza en el lugar de arribo o deposito temporal; elaborando la
declaracion aduanera con el cumplimiento de todos las formalidades y requisitos establecidos por
la norma, una vez que esta se encuentre en firme dicho documentos se procede a solicitar el
registro ante el sistema establecido por la autoridad aduanera conocido actualmente como siglo
XXI. Con la incorporacion de la declaracion aduanera se obtiene la autorizacion para poder
realizar el reconocimiento de la mercancia, este procedimiento se realiza con el fin de
complementar la declaracion aduanera, identificar el producto, declarar los nimeros propios de
cada uno de los equipos, dispositivos, aparatos y elementos que se deban individualizar
plenamente para el proceso de comercializacion y distribucion en el mercado. Una vez terminada
la labor de complementar la informacion en el sistema, se procede a dejar presentada ante la
autoridad aduanera la declaracion con el fin que sea ésta quien determine qué tipo de inspeccion
aplica dependiendo los parametros establecidos, tipo de producto, riego del mismo y proteccion a
la industria nacional entre otras, conocido en el lenguaje aduanero como “aforo”. (Ministerio de

Hacienda y Crédito Publico de Colombia, 2016)
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El aforo de mercancia se presenta en tres eventos, fisico, documental y libre disposicion, para los
dos primeros casos el nombre determina qué tipo de revision tendra la mercancia, pero para el
tercer evento se da en el entendido de que el producto cumplié con todas las formalidades
establecidas por la autoridad aduanera en las operaciones de importacion en Colombia, quedando
asi ya en poder del interesado el producto para uso, comercializacion o distribucion. (Direccion

de Impuestos y Adunas Nacionales, 2016)

5.2.7 Invima.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA es un
establecimiento puablico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social,
que como agencia sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y control de calidad. El &mbito de su gestion involucra productos de vital importancia
para la sociedad como: medicamentos, productos biolégicos, productos naturales y
homeopaéticos, reactivos de diagnostico in vitro, dispositivos médicos, alimentos procesados,
carnes, bebidas envasadas, bebidas alcoholicas, cosméticos, preservativos, productos de aseo,
entre otros. En concordancia, el INVIMA ha definido el norte de su gestion sobre tres ejes
fundamentales: garantizar la salud pablica en Colombia, contribuir a elevar el estatus sanitario

del pais y ser soporte en materia de competitividad.

El caracter técnico y cientifico del INVIMA se soporta en la interaccion del Instituto con
agencias sanitarias internacionales, organizaciones de la comunidad académica, agremiaciones

cientificas y asociaciones de profesionales; y al interior se fundamenta en la conformacion y
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pleno funcionamiento de las seis Salas Especializadas de la Comision Revisora (Medicamentos y
Productos Bioldgicos, Productos Naturales, Medicamentos Homeopéticos, Alimentos y Bebidas ,
Dispositivos Médicos y Productos Varios, y Reactivos de Diagndstico In Vitro), en la
especializacion de las Direcciones Misionales y en la capacidad profesional de quienes integran

los equipos de trabajo.

Dentro de las competencias del INVIMA se encuentran:

- Expedicion de Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios y Notificaciones Sanitarias.
- Visitas de Certificacion.

- Acciones de Inspeccion Vigilancia y Control.

- Vigilancia pre y post comercializacion, y programas especiales.

- Laboratorio Nacional de Referencia.

- Armonizacion Normativa en materia sanitaria.

- Gestion del Conocimiento e Investigacion Aplicada.

- Capacitacion y Asistencia Técnica.

- Procesos sancionatorios 4.

5.2.8 CCAA - Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento.

El CCAA (Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento) es un
certificado expedido para el importador donde queda constancia del cumplimiento de las
condiciones sanitarias para el almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad, de

dotacion y recurso humano, que garantiza el buen funcionamiento, asi como la capacidad técnica
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y la calidad de los productos importados. Esta verificacion se realiza por parte del INVIMA,
corroborando la infraestructura disponible en el lugar donde se llevan a cabo las etapas del
proceso, desde la recepcion e inspeccidn técnica del producto importado, hasta su aprobacién
para posterior distribucion. Lo anterior implica que todo traslado de una empresa a nuevas
instalaciones, bien sea propia o de un Operador Logistico que preste el servicio, demanda un

nuevo proceso de verificacion por parte del INVIMA y por ende una nueva certificacion (%),

El Decreto 4725 de 2005 y el articulo 5 del Decreto 3770 de 2004 establece que:
“El Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, tiene una

vigencia de cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su expedicién” (Articulo 15)

Este término debe tomarse a partir de la ejecutoria del acto administrativo que la concede, es
decir, del acta de visita de verificacion que les otorga concepto favorable a las condiciones de
almacenamiento y acondicionamiento, toda vez que es alli cuando se verifican las obligaciones
como almacenador de dispositivos médicos o reactivos de diagndstico in-vitro y se concede la
viabilidad técnica para que la empresa desarrolle dichas actividades.

5.2.7

5.2.8.1 Politicas, Condiciones y Lineamientos que debe Cumplir un Establecimiento
Para Obtener Certificacion CCAA. Para que una empresa pueda obtener la certificacion CCAA,

es necesario que dentro de su gestion interna presente:
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- Politica de calidad: Los establecimientos deben contar con una politica documentada de calidad
en la cual se establezcan claramente los objetivos y propdsitos de calidad. Esta debe mostrar su
proposito de manera visible y activa a los integrantes del establecimiento.

- Organizacion: Los establecimientos importadores y comercializadores que almacenen y/o
acondicionen dispositivos médicos, deben establecer y mantener una adecuada estructura
organizacional que permita asegurar que estos sean almacenados y distribuidos de acuerdo con
las condiciones establecidas por los fabricantes.

- Director Técnico: La direccion técnica de los establecimientos dedicados al almacenamiento
y/o acondicionamiento de dispositivos médicos estara a cargo de un profesional en el area, y
entre sus principales funciones esta asesorar técnicamente frente a dispositivos médicos y su
normatividad, seleccion de proveedores y distribuidores de la empresa, compra de los
dispositivos médicos importados, verificar y aprobar que los dispositivos médicos estén
almacenados debidamente, realizar capacitaciones, verificar los registros de almacenamiento,
verificar mantenimiento de las areas de almacenamiento y/o acondicionamiento y en general,
asegurar las calibraciones de los equipos e instrumentos de control. El director técnico es el
responsable del mantenimiento de la calidad de los dispositivos médicos ante la autoridad
sanitaria.

- Aseguramiento de la calidad: El sistema de gestion de la calidad para el almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos importados debe asegurar, garantizar que los equipos
sean vendidos bajo normatividad y estandares expedida por el fabricante, evaluar el sistema de
gestion de calidad con la realizacion de auditorias, cumplir con las medidas de control sobre el
almacenamiento de los equipos biomeédicos y garantizar las condiciones optimas de los equipos

en los desplazamientos en la nacionalizacion (16),
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5.3 Marco Legal

Decreto nimero 3770 del 12 de noviembre del 2004, por el cual se reglamentan el régimen de
registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnostico in vitro para examenes
de especimenes de origen humano. Por medio de este se regula el régimen de registros sanitarios
y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro, en relacion con su produccion,

almacenamiento, distribucién, importacion, exportacion, comercializacion y uso.

Decreto numero 4725 del 26 de diciembre del 2005, por el cual se reglamenta el régimen de
registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano. Por medio de este decreto se regula el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria en lo relacionado con la produccion,
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacién, exportacion,
comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales seran
de obligatorio cumplimiento por parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen
a dichas actividades en el territorio nacional. A partir de este se exceptua de su cumplimiento, los

dispositivos médicos sobre medida y los reactivos de diagnéstico in vitro.

Resolucion 2434 del 11 de julio del 2006, por la cual se reglamenta la importacion de equipo
biomédico repotenciado Clases I1b y Il1. La presente resolucion establece los requisitos para la
importacion de equipo biomeédico repotenciado clases I1b y 111, los cuales seran considerados de

tecnologia controlada. Los equipos biomédicos repotenciados clases | y Ila no hacen parte de
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esta resolucion, seran considerados equipos usados y su reglamentacion se regira por el decreto

4725 de 2005.

Resolucion numero 4002 del 2 de noviembre del 2007, por la cual se adopta el Manual de
Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.
Este Manual establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos importadores que
almacenen y/o acondicionen dispositivos médicos para uso humano, con el fin de garantizar que
estos no alteren la calidad establecida por el fabricante. EI cumplimiento de dichos requisitos le
otorga a la autoridad sanitaria competente, el soporte técnico para expedir el Certificado de

Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento CCAA.

Decreto 4957 del 27 de diciembre del 2007, por el cual se establece un plazo para la obtencion
del registro sanitario o permiso de comercializacion de algunos dispositivos médicos para uso
humano y se dictan otras disposiciones. En el presente decreto se determina que los dispositivos
médicos y equipos biomédicos de tecnologia controlada que se fabriquen en el territorio nacional
y que se importen, deberan contar con sus correspondientes registros sanitarios o permisos de
comercializacion, de acuerdo con lo establecido en el decreto 4725 de 2005, para lo cual tendran
plazo hasta el 31 de diciembre de 2008. Los equipos biomédicos de tecnologia controlada que se
fabriquen o importen durante este plazo y que no hayan obtenido su autorizacién de importacion,
deberan seguir solicitdndola segun las disposiciones vigentes. Los laboratorios y
establecimientos fabricantes e importadores de dispositivos médicos y equipos biomédicos de
tecnologia controlada que se encuentren actualmente amparados bajo registro sanitario,

dispondran del plazo sefialado en el presente decreto, para adecuar las etiquetas y empaques, de
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acuerdo con lo previsto en el Decreto 4725 de 2005 y las deméas normas que se expidan sobre el

particular.

Resolucion 4816 del 27 de noviembre del 2008, por la cual se reglamenta el Programa Nacional
de Tecnovigilancia. Este se configura como un sistema de vigilancia postergada, constituido por
el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de
talento humano; que interacttan para la identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y
divulgacién de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan los dispositivos
médicos durante su uso, la cuantificacién del riesgo y la realizacion de medidas en salud publica,
con el fin de mejorar la proteccién de la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios y todo

aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacion del dispositivo.

5.4 Marco Histérico

La historia de la humanidad esté directamente ligada con la calidad, desde los tiempos mas
remotos, el hombre al construir sus armas, elaborar sus alimentos y fabricar su vestido, observa
las caracteristicas del producto elaborado y con fines a su utilizacién, siente la necesidad de
mejorarlos. La préctica de la verificacion de la calidad se remonta a épocas anteriores al
nacimiento de Cristo. Entre los afios 2150 A.C — 500 A.C, en las grandes civilizaciones y con la
aparicion del Estado, se marca el inicio de la civilizacion, el surgimiento de la ciencia, la

literatura, la religion, la organizacion politica, la escultura y el urbanismo.
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En Mesopotamia y Egipto la sociedad se dividi6 en clases sociales, el control del trabajo
colectivo y el pago de tributos en especie, las bases en la que se apoyaban estas civilizaciones,
obviamente exigia una administracion mas compleja t” y una mayor especializacion del trabajo;
esta situacion origino nuevas formas de organizacion, y el empleo de especificaciones y procesos
de administracion, se tornd mas eficiente logrando fijar la mirada en alcanzar la calidad del
producto. Los fenicios también utilizaban un programa de accion correctiva para asegurar la
calidad, con el objeto de eliminar la repeticion de errores, 0s inspectores simplemente cortaban la
mano de la persona responsable de la calidad insatisfactoria. En los vestigios de las antiguas
culturas también se hace presente la calidad, ejemplo de ello son las piramides egipcias, los

frisos de los templos griegos, entre otros.

Durante la edad media surgen mercados con base en el prestigio de la calidad de los productos,
se popularizo la costumbre de ponerles marca y con esta practica se desarrollé el interés de
mantener una buena reputacion. En los procesos artesanales, la inspeccion del producto
terminado era responsabilidad del productor quien era el mismo artesano, con la llegada de la
industrial esta situacién cambid, el taller cedi6 su lugar a la fabrica de produccion masiva, bien
fuera de articulos terminados o bien de piezas que iban a ser ensambladas en una etapa posterior
de produccion. La era de la revolucion industrial, trajo consigo el sistema de fabricas para el
trabajo en serie y la especializacion del trabajo. Como consecuencia de la alta demanda unida
con el espiritu de mejorar la calidad de los procesos, la funcion de inspeccion llega a formar
parte vital del proceso productivo y es realizada por el mismo operario (el objeto de la inspeccién
simplemente sefialaba los productos que no se ajustaban a los estandares deseados.) (Maria

Cubillos, 2009)
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A fines del siglo XIX'y a principios del siglo del siglo XX, el mercado se vuelve mas exigente y
todo converge a producir, por tanto, fue necesario introducir en las fabricas procedimientos
especificos para atender la calidad de los productos fabricados en forma masiva. Esta necesidad
Ilevé al control total de la calidad, solo cuando las empresas empezaron a establecer una
estructura operativa y de toma de decisiones para la calidad del producto que fuera lo
suficientemente eficaz como para tomar acciones adecuadas en los descubrimientos del control
de calidad, pudieron obtener resultados tangibles como mejor calidad y menores costos. Ademas
de esto y como consecuencia, se proporciono la estructura en la que las primeras herramientas
del control (estadisticas de calidad) pudieron ser reunidas con las otras muchas técnicas
adicionales como medicion, confiabilidad, equipo de informacion de la calidad, motivacion para
la calidad, y otras numerosas técnicas tendientes a llegar a un control moderno de calidad de un
producto y negocio (Susana Barrios, 2013)

En términos generales, la historia y evolucién del término de calidad y/o control de calidad,
puede dividirse en cinco etapas basicas.

- Industrializacion: En los afios de la Revolucién Industrial, cuando el trabajo manual es
reemplazado por el trabajo mecanico, las cadenas de produccién adquieren mayor complejidad y
simultdneamente surge el papel del inspector, quien era la persona encargada de supervisar la
efectividad de las acciones que los operarios realizaban.

- Control Estadistico: La segunda etapa se situa entre 1930 y 1950. Las compafiias ya no sélo
dejan ver su interés por la inspeccion, sino también por los controles estadisticos. Estos procesos
se vieron favorecidos por los avances tecnoldgicos de la época. Se pasé de la inspeccion a un

control cuantitativo mas global.
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- Primeros Sistemas: Entre 1950 y 1980, las compafiias descubren que el control estadistico no es
suficiente. Hace falta desglosar los procesos en etapas vy, tras un periodo de observacion, detectar
los fallos que se originen en ellas. En estos afios surgen los primeros sistemas de calidad y las
compafiias ya no dan prioridad a la cantidad de productos obtenidos; ahora el énfasis esta en la
exigencia de calidad.

- Estrategias: A partir de los afios 80 y hasta mediados de los 90, la calidad se asume como un
proceso estratégico. Este es quiza uno de los cambios mas significativos que ha tenido el
concepto, pues a partir de este momento se introducen los procesos de mejora continua. La
calidad, que ahora ya no es impulsada por inspectores sino por la direccion, se contempla como
una ventaja competitiva. Ademas, toma como centro de accion las necesidades del cliente. Los
Sistemas de Gestion se consolidan y la implicacion del personal aumenta.

- Calidad Total: A partir de los afios 90 y hasta la fecha, la distincion entre producto y servicio
desaparece. No hay diferencias entre el articulo y las etapas que lo preceden; todo forma parte de
un nuevo concepto que entra en escena, la Calidad Total, es decir, el proceso en su conjunto.
Adicionalmente, la figura del cliente adquiere mayor protagonismo que en la etapa anterior y su
relacion con el articulo, que ahora llega incluso a etapas de posventa, se convierte en el principal

indicador de calidad. Los sistemas se perfeccionan y se adaptan (9,
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6 Marco Metodoldgico

6.1 Recoleccion de la Informacién

La Recoleccion de Informacion dentro del Marco Metodologico de la presente investigacion, se

denota a partir de lo siguiente:

6.1.1 Tipo de Investigacion.

El disefio metodoldgico de la presente investigacion se fundamenta desde un paradigma
cualitativo, el cual, como poseedor de un fundamento decididamente humanista y entendedor de
la realidad social, resalta una concepcion evolutiva percibiendo la vida social como la creatividad
compartida de los individuos. El hecho de que sea compartida determina una realidad percibida
como objetiva, viva, cambiante, mudable, dindmica y cognoscible para todos los participantes en
la interaccion social. Basado desde la Investigacion -Accidn, la cual pretende observar y
describir sobre las acciones tomadas de un determinado grupo, y cémo estas acciones afectan de

manera directa a un grupo social en particular.

La idea de una Investigacion - Accion fue desarrollada por Kurt Lewin en el periodo inmediato a
la postguerra como un método de intervenir en los problemas sociales, identificando cuatro fases
dentro del proceso, (observar, planificar, actuar y reflexionar) 9. Las caracteristicas de la

Investigacion — Accidn son:
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- Se plantea para cambiar y mejorar las practicas existentes, bien sean educativas, sociales.
empresariales y/o personales.

- Se desarrolla de forma participativa, es decir, en grupos que plantean las mejoras de sus
practicas sociales o vivenciales.

- Se convierte en un proceso sistematico de aprendizaje ya que implica que las personas realicen
andlisis criticos de las situaciones en las que estan inmersos, induce a que las personas teoricen
acerca de sus practicas y exige que las acciones y teorias sean sometidas a prueba.

- Es situacional ya que elabora diagndsticos sobre un problema concreto y los intenta resolver en
ese propio contexto.

- Es colaborativa puesto que los investigadores y personas implicadas trabajan sobre un mismo
proyecto.

- Es participativa ya que los propios participantes adquieren roles de investigador.

- Es autoevaluadora puesto que se evalGan continuamente los cambios e innovaciones con idea

de mejorar la préctica.

6.1.2 Fuentes de obtencion de la Informacién.

Las fuentes de obtencion de la Informacion para la presente Investigacion son:

6.1.2.1. Fuentes Primarias.

Se cuenta con la informacion directa en la empresa DENTAL CORE SAS, correspondiente en

primer lugar, al personal humano que trabaja en la empresa relacionado directamente con los

procedimientos tecnicos del proceso de importacion de los productos, y en segundo lugar, a la
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observacién y descripcion de los procedimientos in situ y a la documentacion escrita que rige los
procesos del sistema de gestion de calidad y de los procesos de gestion, almacenamiento y

soporte técnico de los productos de importacion.

6.1.2.2. Fuentes Secundarias.
Son todas las enciclopedias, antologias, directorios, libros y/o articulos e informacion web,
sefialada en el Marco Conceptual, dentro del Estado del Arte, Marco Teorico, Legal e Histérico

de la presente investigacion.

6.1.3 Herramientas.

Son férmulas que establecen procesos y proponen instrumentos que permiten observar, recopilar,
examinar, analizar y exponer datos e informacion para conocer, en este caso, los procedimientos,
requerimientos, objetos, entornos, hechos y fendbmenos, sus relaciones y sus dependencias, con
respecto a los mecanismos de control y seguimiento a la documentacién de los procesos de
gestion, almacenamiento y soporte técnico tendiente a la recertificacion CCAA de la empresa
DENTAL CORE SAS por parte del INVIMA.

Para esta investigacion, las herramientas utilizadas son:

- Observacion: Por medio de ella se da una direccidn intencionada hacia la identificacion de
elementos hacia la comprension del objeto de estudio y de las situaciones inmersas en él. La
observacion implica contemplar con atencion el fendomeno, hecho, caso, lugar, persona,
colectivo, conducta y procedimiento del objeto de estudio, para tomar y registrar informacion de

forma sistematica y objetiva que permita posteriormente sacar conclusiones. Para esta
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investigacion, la herramienta de observacion sera participativa, ya que el autor hace parte
fundamental y dinamica del objeto de estudio.

- Investigacion documental o bibliogréfica: Es una técnica cualitativa a través de la cual se
explora lo que se ha escrito antes acerca un determinado tema. Tiene varias ventajas entre las que
estan el ahorro de tiempo y esfuerzo, permitiendo sustentar esta investigacion de forma tedrica y
ayudando a conocer lo que investigaron o interpretaron otras personas para confirmar o refutar
sus conclusiones.

- Grupos de enfoque: Consiste en abrir un espacio de opinién para que los informantes se
expresen individual y colectivamente identificando de esta manera consensos y disensos
relacionados con el objeto de estudio de esta investigacion. Implica la reunion a un grupo de
personas que inciden en el desarrollo del proyecto, estratégicamente seleccionadas para que den
sus opiniones en el curso de discusiones abiertas y espontaneas aplicando un enfoque no

directivo.

6.1.4 Metodologia.

Las siguientes son las fases de la investigacion planteadas segun la metodologia de investigacion

—accion:

Fase 1: Diagnadstico. A partir de la identificacion de la situacion problema se establece un marco
de referencia que permita comprender los conceptos y generalidades relacionados con el tema

del proyecto y su desarrollo. Se identifican los antecedentes actuales y la eficiencia de los
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procedimientos relacionados con la gestion, almacenamiento y soporte técnico llevados a cabo al

interior de la empresa DENTAL CORE SAS.

Fase 2: Planificacion y accion. Se disefia e implementa una herramienta de control y
seguimiento a la documentacién de los procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico
para la recertificacion CCAA de la empresa DENTAL CORE SAS, que intente supliry

solucionar las dificultades encontradas dentro del analisis en la Fase 1.

Fase 3: Evaluacion. Al planificarse y ser puesta en accion la propuesta planteada, se evalla su
impacto obtenido al interior de la empresa DENTAL CORE SAS, con respecto a la viabilidad de
dicha herramienta, como mecanismo de control y seguimiento a la documentacién de los
procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico tendientes a la recertificacion CCAA por

parte del INVIMA.



Tabla 1. Fases de la Investigacion.
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PARA EL OBJETIVO FASE TECNICA INSTRUMENTO RESPONSABLES TIEMPO
L. Identificar el estado actual y -Observacion intencionada hacia la identificacion de ‘Lider del proyecto de =ebrero -
eficiencia de los elementos  procedimentales 'y  comportamentales -Registro sistematico de investigacion. abril  del
procedimientos en la gestion, Diagnostico esenciales tendientes hacia la comprension del objeto de  informacion documental. 2021.

almacenamiento y soporte estudio y de las situaciones inmersas en él. ‘Diario de campo.
técnico de la empresa - Revisién documental acerca de los antecedentes actuales
DENTAL CORE SAS. y eficiencia de los procedimientos correspondientes
relacionados con la gestién, almacenamiento y soporte
técnico llevados a cabo al interior de la empresa
DENTAL CORE SAS.
- Grupos de enfoque.

2. Diseflar y aplicar la -Disefio y aplicacion de la herramienta de control y - Base de datos en Word y -Lider del proyecto de Mayo -
herramienta de control y seguimiento a la documentacion de los procesos de  Excel. investigacion. junio  del
seguimiento a la  Planificacién y Accién gestion, almacenamiento y soporte técnico para la -Registro sistemético de 2021.
documentacion de los recertificacion CCAA de la empresa DENTAL CORE  informacién documental.
procesos de gestion, SAS. ‘Diario de campo.
almacenamiento y soporte

técnico para la recertificacion
CCAA de la empresa

DENTAL CORE SAS.

Nota: En la tabla se muestra cada una de las fases del proyecto, sus técnicas e instrumentos de recoleccion de datos. Fuente: Autor.
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3. Evaluar la eficiencia de la

herramienta de control vy

seguimiento a la
documentacion de los
procesos de gestion,

almacenamiento y soporte
técnico tendiente a facilitar la
recertificacion CCAA de la
empresa DENTAL CORE

SAS.

Evaluacion

- Evaluacion e impacto obtenido al interior de la empresa - Base de datos en Word y -Lider del proyecto

DENTAL CORE SAS, con respecto a la viabilidad de

dicha herramienta puesta en accion.

Excel.

- Diario de campo.

investigacion.

de Agosto -

octubre del

2021.
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6.1.5 Informacién Recopilada.

Todo el procedimiento de trazabilidad que es utilizado por la empresa DENTAL CORE SAS
dentro del proceso de la importacion, inicia desde la recepcidn e inspeccién de los productos,
pasando por el acondicionamiento de los mismos, identificando su estado de calidad, asegurando
su despacho, transporte, distribucion y entrega a los clientes, asegurando el servicio de
instalacion y mantenimiento (cuando se requiera), y determinando en los casos que se presente,
la devolucion y/o rechazos del producto. Todo lo anterior, teniendo en cuenta cada uno de los
procedimientos y haciendo uso y cumplimiento de la presentacion de cada uno de los formatos

establecidos para cada caso, los cuales se mencionan a continuacion:

6.1.5.1. Gestion Almacenamiento.

e Recepcion e Inspeccion de Dispositivos Médicos. Tiene como objetivo describir todas las
actividades que se deben realizar, para efectuar la recepcion e inspeccion de dispositivos
médicos importados por DENTAL CORE S.A.S, con base en los pardmetros establecidos por
el fabricante y con el fin de permitir y mantener los estandares de calidad. Los responsables
de este proceso son, la direccion técnica de DENTAL CORE S.A.S, encargado de elaborar,
implementar, actualizar, cumplir y hacer cumplir dicho procedimiento; el personal del
Operador Logistico contratado cuya funcion es de conocer, cumplir y hacer cumplir el
presente procedimiento, bajo la supervisién de la direccién técnica, y la Gerencia General de

la empresa.
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El procedimiento a llevar a cabo para el desarrollo de la Recepcidn e Inspeccion de Dispositivos

Médicos y Equipos Biomédicos, se explica en la siguiente tabla:

Tabla 2. Procedimiento de Recepcion e Inspeccion de Dispositivos Médicos.
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Estudio de la documentacion

Se estudia la documentacion que soporta la importacion y/o adquisicion de los dispositivos médicos,
la cual ha sido remitida previamente, via e-mail, por el Importador al Operador Logistico.

Los documentos que debe remitir el importador al Operador Logistico a efecto que pueda realizar la
verificacion administrativa son:

- Packing List y/o Invoice remitido por el fabricante.

- Certificados de garantia de calidad y/o esterilidad correspondiente a los productos importados.

- Declaracion de conformidad, cuando se trate de equipos biomédicos.

- Registros sanitarios correspondientes a los equipos importados.

Comparacion del contenido

El operador logistico compara la documentacién que soporta la importacién y la de entrega por parte
del proveedor internacional, de tal manera que coincidan las condiciones acordadas entre la empresa

importadora y el fabricante.

RECEPCION DE
DISPOSITIVOS

MEDICOS

Verificacién Fisica

Se observan entre otros, los siguientes items:

- Condiciones del embalaje.

- ldentificacion del embalaje.

- Nombre del producto solicitado vs. el despachado.
- Fecha y forma de entrega.

- Cantidad pedida.

- Cantidad recibida.

- Cantidad facturada.
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- Factura en concordancia con el documento de compra, que cumpla con las especificaciones legales

y que contenga el nimero de copias exigidas (cuando esta sea remitida junto con el producto).

INSPECCION DE Muestreo

LOS
DISPOSITIVOS

MEDICOS

Efectuada la
recepcion de los
dispositivos médicos
adquiridos, el
director técnico de
DENTAL CORE
SAS, procede a
realizar la
inspeccion de los

mismos, la cual

realizar la inspeccién

Se realizara de acuerdo con la Tabla Military Standard, (tabla 3) para un nivel de Inspeccién normal
por atributos, nivel Il, muestreo sencillo.

Con la letra clave obtenida en el punto anterior, se identifica en la Tabla Military Standar el tamafio
de la muestra y el nimero de unidades con las que se puede aprobar o rechazar el producto (tabla 4).
Una vez determinado el tamafio de la muestra, las unidades necesarias seran extraidas del lote o
referencia de manera aleatoria (no tomar unidades cercanas), y se revisaran los pardmetros técnicos
del producto, indicados para la inspeccion técnica.

Con base en los resultados de la inspeccidn, el personal designado por el Operador Logistico ubica
el producto, segun el estado designado en la inspeccion por el Director Técnico: aprobado,
cuarentena o rechazado, previa ejecucién de la actividad de acondicionamiento (cuando esta sea

requerida para el producto aprobado) y liberacién por parte de la Direccion Técnica.

Estas tienen relacidn directamente con la calidad del producto, para esto se tiene como referencia un
estandar de acuerdo a algunos items establecidos. Las especificaciones son, en el caso de dispositivos

biomédicos:
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consiste  en una
verificacion de
caracter técnico.

Tendréa en cuenta los

siguientes
lineamientos  para
ejecutar dicha
actividad:

Verificacion de especificaciones

técnicas

- Informacién contenida en las etiquetas, tanto las del fabricante como las del importador, cuando
este es acondicionado en el pais de origen del producto.

- Declaracion de conformidad expedida por el fabricante, especifica para el equipo a importar.

- Estado de las etiquetas.

- Condiciones de almacenamiento (aquellos productos que requieran condiciones especificas deben
identificarse y guardarse inmediatamente de acuerdo a las instrucciones).

- Condiciones especiales de transporte (cuando aplique).

Las siguientes actividades para la inspeccién de equipos biomédicos, previo al proceso de instalacién
del equipo son:

- Check list con todos los elementos especificados en el manual para el funcionamiento del equipo
biomédico, para determinar que se ha recibido el equipo y sus componentes a conformidad.

- Prueba de encendido (cuando aplique, segln el sistema de funcionamiento del equipo).

- Prueba de funcionamiento del sistema (cuando se pueda realizar de manera inmediata en las

instalaciones del Operador Logistico o en su defecto se realizara en las instalaciones del cliente).

El proceso de recepcion e inspeccion esta soportado en los siguientes documentos, los cuales estan en custodia del Importador:

- Packing list y/o Invoice remitido por el fabricante.

- Declaracién de Importacién- DIAN

- Vo.Bo. de Importacion (VUCE)

- Certificados de garantia de calidad y/o esterilidad al lote de producto terminado remitido por el
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SOPORTES DEL

fabricante.

PROCESO DE - Certificado de conformidad (para equipos biomédicos).

RECEPCION E - Registros sanitarios correspondientes a los equipos importados.

INSPECCION - Formato Inspeccion y Aprobacion de Dispositivos Médicos, codigo FOR-GA-01, version vigente; donde se registran las actividades antes
descritas y se realizar la autorizacion para comercializacion por parte del director técnico.
Los documentos soportes descritos se archivaran en medio fisico (soporte documental) y copia en medio digital a través de plataforma
Google Drive.

CERTIFICADO DE El Director Técnico debera chequear los certificados cuenten con norma de referencia (con la cual se realizaron los ensayos y las

ANALISIS/ICONFO

RMIDAD PARA

DISPOSITIVOS
MEDICOS
EQUIPOS

BIOMEDICOS

y

especificaciones técnicas del producto bajo las cuales se emite la conformidad del dispositivo médico terminado), ensayos realizados al
dispositivo médico, las especificaciones técnicas, los parametros de aceptacion y los resultados correspondientes, asi como el concepto de

calidad emitido por el fabricante.
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Recepcion e Inspeccion de Dispositivos Médicos. Gestién de Calidad. Bogota,

Colombia.

Tabla 3. Military Standar 105e.

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Military Estandar 105e. Gestion de Calidad. Bogota, Colombia.

Tabla 4. Plan de muestreo simple para Inspeccién en Condiciones Normales.

~ Niveles de inspeccion 'vaeles'c,ie
Tamario del lote : inspeccion
especial
general

S-1 S2 S3 S4 | Il

2a8 A A A A A A B
9al5 A A A A A B C
16 a 25 A A B B B C D
26 a50 A B B C C D E
51a90 B B C C C E F
91a150 B B C D D F G
151a280 B C D E E G H

281 a 500 B C D E F H J
501 a 1200 C C E F G J K
1201 a 3200 C D E G H K L
3201 a 10000 C D F G J L M
10001 a 35000 C D F H K M N
35001 a 150000 D E G J L N P
150001 a 500000 D E G J M P Q
500001 en adelante D E H K N Q R

TAMANO NIVEL ACEPTABLE DE CALIDAD (AQL)
LETRA
cODIGO DE 0.65% 1.0% 1.5%

MUESTRA TACEPTA RECHAZO  ACEPTA  RECHAZO  ACEPTA  RECHAZO
A 2 0 1 0 1 0 1
B 3 0 1 0 1 0 1
C 5 0 1 0 1 0 1
D 8 0 1 0 1 0 1
E 13 0 1 0 1 0 1
F 20 0 1 0 1 0 1
G 32 0 1 0 1 1 2
H 50 0 1 1 2 1 2



J 80 1 2 1 2 2 3
K 125 1 2 2 3 3 4
L 200 2 3 3 4 5 6
M 315 3 4 5 6 7 8
N 500 5 6 7 8 10 11
P 800 7 8 10 11 14 15
Q 1250 10 11 14 15 21 22
R 2000 14 15 21 22 21 22
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Plan de muestreo simple para Inspeccion en Condiciones Normales. Gestion

de Calidad. Bogot4, Colombia.

Finalmente, y una vez realizado todo el proceso, se hace entrega del reporte final mediante el

formato Inspeccion y Aprobacién de Dispositivos Médicos, Codigo FOR-GA-01, presentado a

continuacion:

Figura 9. Formato Inspeccion y Aprobacion de Dispositivos Médicos. Cédigo FOR-GA-01.

1Dentalcore

FORMATO INSPECCION Y APROBACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

FOR-GA-01 V.01

FECHA DE VIGENCIA: 05
DICIEMBRE 2019

PAGINA 1 DE 1

DECLARACION DE

FECHA DE INGRESO PACKING LIST Y/O INVOICE:
’D ’M ’A ‘ / IMPORTACION
INSPECCION DEL PRODUCTO
VERIFICACION ESPECIFICACIONES TECNICAS
CERTIFICADO
LOTE / | FECHADE CANTIDAD | CANTIDAD INSPECCION | ACONDICINADO CONCEPTO DEL DIRECTOR TECNICO
REFERENCIA | DESCRIPCION DE PRODUCTOS | cooni | enevienso | RecipiDa | MUESTREAR CON ANAL/CONF
c [ nc S| NO | APROBADO | CUARENTENA | RECHAZADO [DEVOLUCION

OBSERVACIONES:

RESPONSABLE INSPECCION:

FECHA INSPECCION:

Vo. Bo. APROBACION DIRECCION TECNICA:

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato de Inspeccion y Aprobacién de Dispositivos Médicos. Gestion de

Calidad. Bogota, Colombia.
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Acondicionamiento de Productos. Su objetivo es escribir todas las actividades que debe
contemplar el Operador Logistico para llevar a cabo el proceso de acondicionamiento
(empaque y/o rotulado) de los Dispositivos Médicos importados por DENTAL CORE S.A.S,
teniendo en cuenta las caracteristicas de cada uno en particular. La Direccion Técnica del
importador es responsable de dar la orden de acondicionamiento a los productos clasificados
como aprobados, cuando esta actividad no se haya realizado en el pais de origen, por parte
del fabricante, previa ejecucion de los procedimientos de recepcion e inspeccion de los
dispositivos médicos importados por DENTAL CORE S.A.S. De igual manera es
responsable de verificar por una parte la actividad de acondicionamiento realizada por el
personal designado por el Operador Logistico. EI Personal designado por el Operador
logistico es responsable de la actividad de empacar y/o rotular los Dispositivos Médicos

importados por DENTAL CORE S.A.S. que requieran de acondicionamiento.

El procedimiento de acondicionamiento puede ser realizado por el fabricante en el pais de
origen, acorde con la solicitud que haga la empresa importadora. Para el caso de la empresa,
el procedimiento de acondicionamiento se realiza directamente por parte del Operador
Logistico contratado. No obstante, si el acondicionamiento se realiza en el pais de origen del
producto, por parte del fabricante, las etiquetas y/o stickers o rétulos, se debera cumplir los
parametros establecidos por el Decreto No. 4725 de 2005, requisitos que seran verificados

por la Direccién Técnica.



Tabla 5. Procedimiento de Acondicionamiento de Productos.

ETIQUETAS

Seran impresas por el Operador Logistico con las indicaciones dadas por la direccién técnica
de DENTAL CORE SAS, segn los parametros establecidos en el Decreto No. 4725 de 2005,
especificando como minimo, en idioma castellano la informacién que se relaciona a
continuacion:

- Nombre del producto.

- Ndmero de lote o serie.

- Fecha de expiracién cuando sea el caso.

- NUmero del registro sanitario o permiso de comercializacion.

- Fabricante y/o importador con domicilio.

- Leyendas especiales tales como “estéril”, “usar solo una vez”.

Para el caso de Dispositivos Médicos el material serd adhesivo, pero para el caso de Equipos
Biomédicos, sera polipropileno de manera que no se borre por limpieza y se garantice la
informacidn por tiempo mayor. El nombre y/o domicilio del importador, el ndmero de registro
sanitario y/o del permiso de comercializacion podran proveerse mediante el uso de sticker,

siempre y cuando su utilizacion no cubra o tape ninguna de la informacién de la etiqueta.

INSERTOS

Cuando el dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia controlada lleve inserto, este
contendrd, en castellano, la informacién suficiente para asegurar la ejecucién apropiada del
procedimiento y un uso seguro.

El inserto se debe suministrar con el dispositivo médico o equipo biomédico de tecnologia

controlada, sin que tenga que ir dentro del empaque del mismo.

ORDEN DE

ACONDICIONAMIENTO

El Director Técnico debe generar el Formato ORDEN DE ACONDICIONAMIENTO con
codigo FOR-GA-02 (figura 10) version vigente. En el cual se relaciona el nombre del producto,
cantidad, No. de Registro Sanitario y demas consideraciones del etiquetado; una vez

diligenciado el director técnico lo enviara via e-mail al Operador Logistico contratado.

CONSECUTIVO

La operacién de acondicionamiento se debe realizar inicamente en el &rea destinada para tal
fin. La trazabilidad se garantizara a través de un consecutivo de tres digitos, iniciando con 001

con el fin de llevar un control de 6rdenes de acondicionamiento.

CUSTODIA ETIQUETAS

Durante el acondicionamiento el responsable del control de las etiquetas serd el Operador
Logistico, que deberd imprimir a necesidad los sticker requeridos segin las cantidades

inspeccionadas y aprobadas, asi como documentar la conciliacion de los mismos.
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Los despejes de linea y el proceso de acondicionamiento se realizaran conforme lo establece el
procedimiento de acondicionamiento del operador logistico contratado.
DESPEJE DE LINEA Los productos que no aprueben el proceso de inspeccion en proceso de inspeccion, no se les

realizara acondicionamiento hasta tanto se defina su estado final de calidad.

Una vez terminado el acondicionamiento, el Director Técnico procederd a liberar el producto,

para lo cual generard un muestreo Militar Estandar, en caso de evidenciar fallas en la cantidad

muestreada se inspeccionara los productos al 100%.

Los atributos a evaluar seran:

- Etiqueta mal ubicada (en zona que impida la visibilidad del lote/serie, descripcion del
CONTROL DE CALIDAD DE producto, fabricante y domicilio, componentes, entre otros).

ACONDICIONAMIENTO - Etiqueta torcida o despegada.

- Ausencia de etiqueta.

- Residuos de pegante o suciedad de la etiqueta.

De esta manera, el Director Técnico emitird el concepto de aprobacion o rechazo del

acondicionamiento del producto. En caso que se rechace producto, se determina si se puede

reacondicionar sin afectar la calidad o integridad del producto.

TRASLADO DE LOS Finalizada la labor de acondicionamiento y verificada la misma por parte de la Direccion
DISPOSITIVOS MEDICOS Técnica designada por el Operador Logistico, los dispositivos médicos aprobados y
ACONDICIONADOS AL AREADE  acondicionados se trasladaran al area de almacenamiento de productos aprobados, para su

APROBADOS comercializacion por parte de la empresa importadora.

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Acondicionamiento de Productos. Gestion de Almacenamiento. Bogota,

Colombia.

Posterior al desarrollo del proceso anteriormente mencionado, se establece Formato Orden de

Acondicionamiento con codigo FOR-GA-02.



Figura 10. Formato Orden de Acondicionamiento. Cédigo FOR-GA-02.
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CODIGO:-FOR-
GA-02 V.00
1’Dcﬂt..1l ORDEN DE ACONDICIONAMIENTD [ FECHA DE VIGENCIA:IT

DICIEMERE DE 2019
Fagina:1del

Mo Ordenc ________ Fecha: _______________ Acondicienamiento solicitado por: - —_—

m: e Documentode Transporte: ____________________ Registro Importacidn: ——

PRODUCTO REFERENCIATMODEL REGISTRD LOTE/SERIE FECHADE CANTIDAD
o SANITARIO VENCIMIENTO
[CONTENIDD OE ETIOUET A
TESTIGO DEETIQUETA:
LIBERACION DE ACONDICIONAMIENT O I:l Aprobd I:l Rechazo

FIRMA DEL DIRECTOR TECMICO:

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato de Orden de Acondicionamiento. Gestion de Almacenamiento.

Bogot4, Colombia.

Alistamiento y Despacho. Proceso por el cual se garantiza el despacho apropiado y el buen

traslado de los productos hasta el consumidor final, bajo las condiciones indicadas por el

fabricante, con los servicios requeridos en la cantidad, lugar y momento apropiados, de

modo tal que se asegure que el despacho de los mismos sea acorde con los pardmetros

trazados por la empresa en lo que tiene que ver con el sistema de rotacion de inventarios y

que en su traslado no vayan a sufrir alteraciones o cambios que influyan en su calidad,

seguridad y desempefio. Son los responsables de este proceso el personal designado por el
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Operador Logistico, la Direccién Técnica de la Empresa Importadora, la Gerencia General de

la empresa, en la contratacion de agencias de transporte y del operador logistico, el

Mensajero y por ultimo, los Transportadores quienes se encargan igualmente del transporte

dentro y fuera de la ciudad.

Tabla 6. Procedimiento en el Alistamiento y Despacho.

ALISTAMIENTO DE MERCANCIA

Posterior al proceso de recepcion, inspeccion y acondicionamiento de los dispositivos médicos el
Operador Logistico, quien iniciara el proceso de separacion, preparacion y alistamiento de los
pedidos utilizando los sistemas operativos CODEBAR y SISLOGIC.

Sin embargo, el operador logistico maneja los inventarios segln las restricciones por producto, en
cuanto al tiempo maximo para su comercializacion, con base en las directrices de gerencia para
distribucion y venta. La rotacién de inventarios la realiza conservando los sistemas FEFO para

Dispositivos Médicos y FIFO para Equipos Biomédicos.

El Coordinador y/o Auxiliares de Bodega del Operador Logistico, diligencian el formato
"ALISTAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTOS A CLIENTES" REF: FR-009 (del

operador), para realizar las remisiones de productos.

El Auxiliar Logistico genera cargue de facturas al sistema SISLOGIC y de esta manera el picking,
asignando espacio en bodega en el area de ALISTAMIENTO. Se procede a la separacion virtual y

asignacion de vehiculo a través del sistema CODEBAR, descontando las unidades del inventario.

DESPACHO DE PEDIDOS

El Operador Logistico entregara las facturas y demas documentos solicitados por DENTAL CORE
SAS, al personal de distribucion y transporte para ser verificado contra producto en fisico.

Para los pedidos de fuera de Bogotd, los productos deben ir identificados con la siguiente
informacion:

- Nombre del cliente.

- Direccion.

- Ciudad.

- Departamento.
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ENTREGA DE SOPORTES

Despachos de Dispositivos Médicos: El area comercial o Director Técnico realizaran el envio via
email de los certificados de calidad, fichas técnicas, fichas de seguridad (si aplica), copias de
registros sanitarios y/o permisos de comercializacion.

Despachos Equipos biomédicos: La entrega del equipo biomédico se realizara junto con el personal
de soporte técnico, la documentacion como hoja de vida, manuales de uso y de servicio, manifiesto
de importacion, certificados de calibracion, certificado de garantia, hoja de seguridad, certificado
de conformidad, entre otros que el cliente requiera se hara envio via email para dar cumplimiento

al Decreto 4725 de 2005 y demas normatividad vigente y concordante.

TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

- Los vehiculos destinados al transporte de dispositivos importados reunir las condiciones de
higiene y seguridad adecuadas y estar libres de cualquier tipo de contaminacion y/o infestacion.

- Los productos deben transportarse de manera que estén seguros y protegidos de condiciones
medioambientales extremas (calor, frio, luz, humedad u otros factores negativos), asi como del
ataque por microorganismos y plagas. Deben estar protegidos de tal manera que se impida su
contaminacion y/o adulteracién.

- Queda prohibido transportar, conjuntamente con los dispositivos médicos, todo producto o
sustancia que implique o pueda producir un riesgo para la salud, tales como materiales radiactivos,
toxicos o infecciosos, materiales y sustancias corrosivas, etc.

- Los vehiculos de transporte y accesorios deberéan ser disefiados de tal manera que cumplan con

las siguientes condiciones y caracteristicas generales:

- El interior del recinto debe permitir su facil y completa limpieza y desinfeccion.

- El vehiculo debe proporcionar proteccion eficaz contra la contaminacion.

- Las paredes interiores, el techo y las caras interiores de las puertas del vehiculo, deberéan estar
revestidas con material no toxico, que no se corroa, impermeable, de facil limpieza, con

uniones inalterable a los golpes.

- El Operador Logistico sera responsable de verificar las condiciones adecuadas del vehiculo de
transporte.

- El transportista sera responsable del deterioro de los productos por accién, omisién o negligencia
debido a:

- No conservar el rango de temperatura que corresponda a cada tipo de producto.

- La no aplicacién de procedimientos adecuados de limpieza, higiene y saneamiento al vehiculo.
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- La limpieza de los vehiculos propios o de terceros debera realizarse diariamente, con el objeto
de lograr las condiciones higiénicas y sanitarias adecuadas. El ciclo de limpieza de lavado exterior,
desinfeccion y secado debe llevarse a cabo al menos una vez al mes.

- Los contaminantes fisicos, quimicos y microbioldgicos deberan eliminarse utilizando sistemas o
procedimientos higiénicos-sanitarios autorizados.

- Las actividades antes descritas seran vigiladas y documentadas por el Operador Logistico

contratado.

Cualquier novedad generada durante la entrega debe ser informada por el Operador Logistico y de
NOVEDADES DURANTE LA ser necesario, al Director Técnico de DENTAL CORE SAS, para dar solucién a la novedad y dar

ENTREGA las instrucciones respectivas al Operador Logistico.

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Alistamiento y Despacho. Gestion de Almacenamiento. Bogota, Colombia.

Almacenamiento de Productos. Para este proceso se describen todas las actividades que
debe contemplar el Operador Logistico para realizar el proceso de almacenamiento de
dispositivos médicos que importa DENTAL CORE S.A.S, los cuales serdn ubicados en un
sitio apropiado y durante un periodo de tiempo son conservados bajo condiciones que
aseguren que no van a sufrir alteraciones, cambios que influyan en su calidad, seguridad y

desempefio, hasta su comercializacion y/o utilizacion.

Los responsables de dicho procedimiento son el personal designado por el Operador
Logistico, en cuanto a las actividades de ubicacion de los dispositivos médicos en las zonas
designadas, el Director Técnico designado por el Operador Logistico, responsable de
verificar el correcto almacenamiento, teniendo en cuenta los parametros establecidos y la
Direccion Técnica de la Empresa Importadora, en realizar inspecciones periodicas

relacionadas con proceso de almacenamiento de los dispositivos médicos que se importan, a
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fin de determinar si el Operador Logistico viene cumpliendo con lineamientos trazados por la

empresa para dicha actividad.

Tabla 7. Procedimiento para el almacenamiento de productos.

ALMACENAMIENTO DE

PRODUCTOS

- Para el correcto almacenamiento de los productos se debe tener en cuenta los factores ambientales
como: temperatura, luz, aire, humedad y la naturaleza del envase o embalaje.

- El area de almacenamiento se define teniendo en cuenta factores como:

e Volumen del inventario a manejar.

. Caracteristicas propias de cada producto.

e Numero de personas que permanecen en el sitio de almacenamiento.

- Las cajas deben colocarse sobre racks, estantes metalicos y/o estibas, deben estar selladas o
cerradas para evitar entrada de polvo y demas suciedades a su interior, acorde con la sefializacion
que se establezca en las mismas (Ej.: este lado arriba, fragil, etc.).

- En el caso de haber alguna caja deteriorada, cambiarla por otra o en su defecto colocarla encima
para que se utilice primero, siempre y cuando su estado lo permita, acorde con las instrucciones
previas que imparta la Direccién Técnica designada por el Operador Logistico.

- Para transportar manualmente las cajas se deben sujetar por la base y no por el centro o la parte
de arriba.

- No arrojar ni arrastrar cajas sobre el suelo, la friccion genera calor que puede ocasionar roturas en
las bolsas, etc.

- No colocar las cajas sobre superficies hiimedas, irregulares con clavos, astillas que las puedan
deteriorar.

- Diariamente realizar limpieza al &rea de almacenamiento, con base en lo establecido en el
procedimiento “Limpieza y Mantenimiento de Instalaciones”, implementado por el Operador
Logistico.

- Se deben mantener los productos debidamente rotulados, de tal manera que sean visibles al

personal que lo maneja.

PRODUCTO APROBADO: Aquel que cumple con todos los requisitos de calidad y cuenta con los
documentos que den cumplimiento a la normatividad sanitaria, el concepto sera favorable. Estos

productos se almacenan en el area demarcada e identificada que el operador destine para tal fin.




ESTADO DE CALIDAD

PRODUCTO CUARENTENA: Este dispositivo médico debe encontrarse aislado por medios
fisicos o por otros medios eficaces y se restringe su uso, en espera de una decision acerca de su
autorizacion o rechazo para ser liberado y por ende no podra ser comercializado. Estos productos
son ubicados en el area identificada como CUARENTENA. También se almacenan en esta zona

los productos que requieran acondicionamiento, hasta que se realice este proceso.

PRODUCTO RECHAZADO: Son aquellos que incumplen los requisitos minimos de calidad
especificados y se ha definido su estado, como productos no conformes. Estos productos son

ubicados en el &rea identificada como RECHAZOS (figura 11 — figura 12)

El almacenamiento de los productos, es caético direccionado, esto significa que se utilizaran las
ubicaciones vacias o disponibles en la estanteria metalica para ubicar los productos cada vez
ingresen. Para el caso de los dispositivos médicos se tendra en cuenta el sistema FEFO (primeros
en vencer, primeros en salir) y para los equipos biomédicos, sistema FIFO (primeros en ingresar,
primeros en salir). Los productos deben ser almacenados en las condiciones establecidas por el

fabricante de temperatura y humedad relativa.

DEVOLUCIONES: En esta area se deberd ubicar los productos que se requieran devolver al
proveedor (figura 13) y los que han sido devueltos por los clientes (figura 14). EI Operador
Logistico informara al importador sobre toda la devolucién, para que posteriormente la Direccién
Técnica de DENTAL CORE SAS, realice la valoracion necesaria y decida con respecto a la

disposicion de dichos productos.

RETIRADOS DEL MERCADO: En esta area se almacenaran los Dispositivos Médicos que sean

retirados por las diversas causas (figura 15)

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Almacenamiento de Productos. Gestion de Almacenamiento. Bogota,

Colombia.
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Figura 11. Formato de Producto Rechazado. Codigo FOR-GA-10.
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato reporte de Producto Rechazado. Gestién de Almacenamiento.

Bogota, Colombia.




86

Figura 12. Rotulo Producto no Conforme.

1Den talcore

ROTULO PRODUCTO NO CONFORME

Mombre del producto |

Refencia |

Lote/ Serial |

Cantidad |

Razon

Inatil I:I I:l Reparable

Estado del Producto

Feona [ ] spector | |

Cargo | |

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Rétulo Producto no Conforme. Gestidn de Almacenamiento. Bogota,

Colombia.

Figura 13. Formato de Devolucion de Producto a Proveedores. Codigo FOR-GA-05.
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato de Devolucion de Producto a Proveedores. Gestién de

Almacenamiento. Bogota, Colombia.

Figura 14. Formato de Devolucion de Producto Comercializado. Cédigo FOR-GA-06.

FOR-GA-06 V.01
core
1Dental DEVOLUCION DE PRODUCTO COMERCIALIZADO \I;F(;:EF:\IACII)AE' 15 ENERO DE 2020
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3
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Nota: Por favor enviar este documento diligenciado al siguiente correo electronico: jmoreno@dental-core.com

V.B. Director Técnico Recibido Bodega Operador Logistico
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato de Devolucion de Producto Comercializado. Gestion de

Almacenamiento. Bogota, Colombia.

Figura 15. Formato de Informe de Retiro de Mercado. Codigo FOR-GA-07.
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato de Informe de Retiro de Mercado. Gestion de Almacenamiento.

Bogota, Colombia.

e Disposicion final de Dispositivos Médicos. Se define como el procedimiento para garantizar
la disposicion final en forma controlada de los Dispositivos Médicos objeto de destruccion,
previa valoracion efectuada por la Direccion Técnica y decisién tomada en consenso con el
fabricante (cuando proceda la misma), dado que a los mismos no se les puede aplicar ninguna
accion correctiva que elimine la causa de la no conformidad detectada u otra situacion

indeseable.

La Direccién Técnica es responsable de dar la orden de destruccion de los dispositivos
médicos y/o residuos objeto de tal medida, de igual manera el personal designado por el
Operador Logistico es responsables de hacer el alistamiento y entrega de los dispositivos
médicos objeto de destruccion a la empresa contratada para tal actividad, para conocer,
cumplir y hacer cumplir el presente procedimiento, es responsable la Gerencia General de la
empresa, y finalmente, es compromiso del tercero contratado, cumplir los lineamientos
indicados por la empresa para realizar la desnaturalizacion de los productos, siguiendo las

indicaciones del fabricante.

Los productos considerados “no conformes” y que deben someterse al proceso de destruccion
pueden provenir de:
- Devoluciones que fuesen tramitadas a través del procedimiento “devolucion de producto”, y
que posterior a la inspeccion del director técnico se considere “producto rechazado”.

- Producto retirado del mercado.
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- Productos en bodega proximo a vencer con criterio a (10) dias, el cual no pueda ser asignado en
calidad de demostracion para la fuerza de ventas.

- Producto averiado por almacenamiento y/o transporte, que los criterios de calidad impidan sea
comercializado y posterior a la inspeccién del director técnico se considere “producto
rechazado”.

- Productos defectuosos que no cumplen las especificaciones de calidad establecidas por el
fabricante y detectadas en inspecciones de calidad, por indicaciones del fabricante o criterios
similares.

- Producto obsoleto para la empresa.

- Alertas sanitarias que comprometan la calidad de los productos.

El procedimiento de desecho de los productos no conformes se realiza llevando a cabo el

siguiente conducto regular:

- El gerente general confirmaré la viabilidad de los instrumentos econémicos y financieros que
faciliten la gestion, para lo cual debera contratar un tercero prestador del servicio de
destruccion, el cual debe cumplir con la normatividad vigente, contar con las
correspondientes aprobaciones del Secretaria Distrital de Ambiente y la CAR. Se solicitar a
este, acta generada por la empresa prestadora del servicio y las evidencias fotogréficas del
método empleado.

- El Director Técnico y Gerente General debe notificar al operador logistico de la baja al
inventario y constatar junto el personal de bodega, los productos que se van a someter al

proceso de destruccién y dar la aprobacion para iniciar el proceso.
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Se debe generar la cadena de custodia para destruccion de los materiales y productos
indicando referencia, nombre de producto, No. de lote/serial, fecha de vencimiento, cantidad
y peso a destruir, causal de la no conformidad (vencido, obsoleto, averiado, entre otras) y
total de unidades. Formato Relacion de Productos para Destruccion, Codigo FOR-GA-08
(figura 16), version vigente; este documento debe ser firmado por el Director Técnico,
Gerente General o su delegado y notificarse al operador logistico.

El Operador Logistico debe garantizar el almacenamiento seguro de los productos a destruir
en el area destinada para tal fin, asi como también verificar e identificar tales productos y
realizar su entrega al tercero prestador del servicio de destruccion autorizado.

Para el caso de los Equipos Biomedicos se realizard desensamble (si aplica y es posible
segun el tipo de tecnologia), siguiendo las indicaciones del fabricante en los manuales de
operacion y servicio, de manera que se podra garantizar el despiece por partes, componentes,
accesorios a un proceso de reciclaje de residuos eléctricos y electrénicos, y asi clasificar en
las rutas: Reciclaje RAEE dispuesto por la Alcaldia de Bogota, entrega a tercero autorizado y
contratado por la empresa y disposicion final a rellenos de seguridad establecidos por el
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial. Para ello se deberan ubicar en
area de almacenamiento aislada del suelo, libre riesgo de manipulacion, contaminacién y
garantizando el embalaje adecuado conforme al tipo de desecho. El desensamble segun lo
establecido por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial consiste en,
separar los principales componentes o partes de componentes que conforman los residuos de
aparatos eléctricos o electrénicos (desensamble parcial), o el desensamble de los mismos en

todos sus componentes y materiales (desensamble completo), los cuales seran clasificados de



forma general en plasticos, vidrio, metales ferrosos, metales no ferrosos (como aluminio y
cobre) y componentes peligrosos como mercurio y plomo, entre otros.

Para el caso de los Dispositivos Médicos por ser considerados inservibles — no
aprovechables, se establece con el tercero autorizado la metodologia (incineracion,
trituracion o desensamble mecanico, destruccidon quimica, entre otras) que se implementara
para realizar el proceso de destruccion. Previo a este paso, el director técnico definira si el
Dispositivo Médico o Equipo Biomédico se considera contaminante o no, para asi darle
tratamiento.

Los soportes antes mencionados son entregados al Gerente General con el fin de que sean

archivados y documentados como control interno de la compafiia.
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Figura 16. Formato Relacion de Productos para Destruccién. Cédigo FOR-GA-08.
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Relacién de Productos para Destruccion. Gestion de

Almacenamiento. Bogota, Colombia.

Tecnovigilancia. Este proceso establece y documenta la metodologia para garantizar los

reportes de Tecnovigilancia reglamentado en el Programa Nacional de Tecnovigilancia

(PNTV), frente a los posibles efectos adversos que reporten los usuarios de los dispositivos

médicos importados, conforme a lo establecido en la Resolucion 4816 del 2008. Este

procedimiento es parte integral y esencial del sistema de gestion de calidad de DENTAL

CORE SAS, se tienen establecidos los procedimientos y acciones a seguir en caso de
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identificarse dispositivos médicos con problemas de calidad o seguridad, tales como
notificacion a afectados y autoridad sanitaria, reparacion de dafios, recogida de dispositivos
médicos y disposicion final. En el caso de incidentes adversos serios 0 moderados, se
tomaran acciones tendientes a minimizar el riesgo de recurrencia, siguiendo el protocolo de

vigilancia preestablecido.

Los responsables de Ilevar a cabo este control son, la Direccidon Técnica como responsable de
garantizar mediante seguimiento y control, el cumplimiento del Programa de Tecnovigilancia
segun lo reglamentado en la Resolucion No. 4816 de noviembre de 2008, el Gerente General,
quien dispone los recursos para realizar las capacitaciones de Tecnovigilancia, asi como
también, el seguimiento a los proveedores, cumpliendo con los estdndares de calidad, y
finalmente, la Direccion Comercial y personal de Atencion al Cliente quienes son los
responsables por la recepcion de la informacién del cliente y/o usuario final y de la redaccion
del informe inicial que se debe entregar a la Direccion Técnica. Para DENTAL CORE SAS,
es importante estructurar un sistema de vigilancia de los dispositivos médicos, porque asi se
garantiza la seguridad y efectividad de los productos, una vez son utilizados en el mercado.

Dicho sistema de vigilancia y control, se denota de la siguiente manera:

Tabla 8. Sistema de Tecnovigilancia y Control.

- Responder por el Programa de Tecnovigilancia ante las autoridades y ante los clientes de la
compafifa.
- Registrar, analizar y gestionar todo evento o incidente adverso susceptible de ser causado por un

Equipo o Dispositivo Médico que hace parte del portafolio de productos ofertados.
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RESPONSABILIDADES DEL

PROGRAMA DE

TECNOVIGILANCIA

- Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, la
ocurrencia de eventos e incidentes adversos.

- Tomar las acciones preventivas y correctivas que sean necesarias y de manera oportuna.

- Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, las alertas
internacionales que estén asociadas a los Dispositivos Médicos que la compafiia comercializa o

comercializé y que puedan encontrarse en uso y las acciones que se toman al respecto.

CANALES DE

COMUNICACION

- Alertas sanitarias reportadas por el fabricante o por otras autoridades sanitarias.

- Quejas remitidas por clientes, las cuales pueden derivarse del procedimiento Peticiones, Quejas y
Reclamos.

- Reportes direccionados por clientes al Programa de Tecnovigilancia, bien sea a la Entidad INVIMA

0 a la Secretaria Distrital de Salud.

INSCRIPCION A LA RED DE
TECNOVIGILANCIAY
APERTURA DEL APLICATIVO

WEB

- Por medio de la pagina web https://www.invima.gov.co/ ingresado por tecnovigilancia en el link de

https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia se realiza la inscripcion on line RNTV.

- Por el link https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia en fabricantes e

importadores se ingresa al aplicativo web donde se debe generar un usuario y contrasefia para realizar

los diferentes reportes.

- Reporte evento/incidente adverso no serio: Seran consolidados por el Director Técnico, de forma
trimestral a través del archivo de Excel denominado formato Reporte Masivo Trimestral de
Tecnovigilancia - RETEIM-0025 para realizar el cargue de los reportes, por medio del Aplicativo
Web de Tecnovigilancia, donde se ingresara por su usuario y contrasefia asignado.

- Reporte evento/incidente adverso serio: Se diligencia en su totalidad el Reporte de Eventos e
Incidentes Adversos por parte de Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores-
FOREIA 001 disefiado por INVIMA, siempre manteniendo la equivalencia en la informacion y
notificando en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia antes de las 72 horas establecidas para la
notificacion al INVIMA.

- Reporte de Retiro de Productos: Los fabricantes e importadores de dispositivos médicos deberan
notificar al INVIMA el retiro de productos del mercado, cuando estos supongan un riesgo para la
salud de los pacientes en que van a ser usados, lo anterior sera mediante formato Reporte de seguridad,
retiro, alerta o hurto por parte de importadores, fabricantes y distribuidores de dispositivos médicos

para dispositivos médicos RISARH 006. Se reportara, en lo posible, la siguiente informacion:



https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia
https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia
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METODO DE NOTIFICACION

AL INVIMA

- Identificacion del Dispositivo Médico: Nombre genérico, referencias, nimeros de lotes o series
objeto del retiro, fecha de vencimiento de los dispositivos médicos cuando aplique.

- Causas que motivaron el retiro de los productos con documentos que soporten esta decision.

- Destinatarios del Dispositivo Médico en Colombia.

- Acciones que se han emprendido para llevar a cabo el retiro del producto del mercado que incluya,
tiempo estimado de retiro y disposicién final.

- Reportes Alertas Internacionales: Como importador de dispositivos médicos en el pais, debera
notificar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de las
setenta y dos (72) horas siguientes en el Aplicativo Web de Tecnovigilancia, al conocimiento de la
generacion de una alerta internacional reportada por la casa matriz o por una agencia sanitaria a nivel
mundial que involucre los dispositivos médicos que éste comercializa en Colombia. Accion que se
ejecutard mediante formato Reporte de seguridad, retiro, alerta o hurto por parte de importadores,

fabricantes y distribuidores de dispositivos médicos para dispositivos médicos RISARH 006.

RECOLECCION DE LA

INFORMACION

Todo el personal que tenga contacto con los clientes, cuenta con capacitacion para recibir informacion
relacionada con incidentes o eventos de dispositivos médicos que se comercializan en DENTAL
CORE SAS. La informacién debe ser:

- Descripcion clara y detallada del incidente adverso producido o riesgo del incidente/evento.

- Fecha del incidente/evento adverso.

- Descripcion clara de las caracteristicas del incidente adverso, aspectos coyunturales (circunstancias
que influyeron directa o indirectamente en la generacion del incidente/evento) y su desenlace.

- Indicar si el caso es nuevo o corresponde al seguimiento de un caso ya reportado.

Quien recibe la notificacién deberd, en lo que estime posible, recolectar lo siguiente para su analisis:
- Diligenciamiento del reporte completo.
- Muestras del Dispositivo Médico involucrado.

- Evidencia fotogréafica del caso presentado y del dispositivo involucrado.

EVALUACION DEL REPORTE
DEL EVENTO/INCIDENTE

ADVERSO

El director técnico verificara la informacion contenida en el reporte y siguiendo las directrices
estipuladas. Las causas seran investigadas, siempre de manera sincronizada, por lo tanto, se tendra en
cuenta lo indicado por el reportante y por el fabricante o proveedor del dispositivo médico. Una vez
el formato y la informacion se encuentre conforme, sera remitido al INVIMA, ente regulador que se
encargara de articular el trabajo realizado y emitir el juicio y las sugerencias finales sobre la gestion
realizada, teniendo en cuenta las acciones correctivas y preventivas propuestas por las partes

involucradas.
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METODOLOGIA DE ANALISIS

Mediante el Diagrama de Ishikawa (figura 17) o Diagrama de Causa - Efecto, haciendo una
representacion grafica de las entradas (causas y razones) y una salida (el problema o evento) mediante

debate establecido por el grupo de trabajo conformado por gerencia y la direccién técnica.

MEDIDAS POSTERIORES AL

REPORTE DEL

EVENTO/INCIDENTE

- Establecer como medida preventiva, declarar en cuarentena los dispositivos médicos del mismo lote
hasta que exista una decision final, y hacer trazabilidad para identificar y establecer la ubicacién de
los Dispositivos Médicos distribuidos en el mercado.

- Toma de muestra del lote y andlisis local o por parte del fabricante.

- También se puede generar una alerta para evitar el uso del lote del Dispositivo Médico involucrado
con la notificacion y solicitud de ayuda a la autoridad sanitaria competente para la comunicacién de
la alerta.

- Comunicacion al cliente e inicio del Retiro de Producto del Mercado teniendo en cuenta el
procedimiento.

- Notificacion al titular y/o fabricante del Dispositivo para que lleve a cabo la investigacion del
incidente o evento adverso presentado.

- Devolucién del lote al fabricante.

- Destruccion local (previa autorizacion del fabricante), del Dispositivo Médico una vez se declare
como producto no conforme. Para este proceso se siguen los procedimientos producto rechazado con
codigo PR-GA-08, version vigente y disposicion final de dispositivos médicos con cddigo PR-GA-

10, version vigente.

MEDIDAS PREVENTIVAS Y

ACCION DE SEGUIMIENTO

Conociendo las causas y motivos que generaron el reporte del incidente adverso, las medidas
preventivas y/o correctivas van encaminadas a eliminar y/o minimizar el riesgo que conlleva el uso
del Dispositivo Médico involucrado, para lo cual DENTAL CORE SAS, como titular e importador
del registro sanitario en acompafiamiento y respaldo de los fabricantes de los dispositivos médicos
comercializados, implementara las medidas tendientes a aumentar la seguridad y eficacia del producto
involucrado, tanto en su disefio y produccién como en su uso (Post venta). El seguimiento de
incidentes y eventos no serios se efectuard a través del formato Reporte Masivo Trimestral de

Tecnovigilancia - RETEIM-25y en el aplicativo Web de Tecnovigilancia.

REPORTE EN CERO

Desde la pagina web de INVIMA en el link reporte en linea, se permite el acceso a través de usuario
y contrasefia a Reporte Trimestral en Cero, el cual indica que, en el periodo comprendido no se

presentaron eventos asociados a los dispositivos médicos importados.
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REVISION Y GESTION DE

ALERTAS

La Direccion Técnica realizard una blsqueda sistematica mensual de las alertas emitidas por
Organismos Reguladores Internacionales relacionadas con los productos importados, mediante
monitoreo de las paginas web oficiales de las Agencias Sanitarias de otras latitudes tomadas como
referencia, entre las cuales se encuentran en la pagina web del INVIMA, de los Dispositivos Médicos
importados por DENTAL CORE SAS. Estas consultas deben quedar registradas en el Formato
Revision Alertas Sanitarias con Cédigo FOR-GA-09, version vigente (figura 18).

La gestion de las Alertas se realizaré de la siguiente forma:

- Conocida la alerta, verificar si la empresa importd la referencia o lotes de los productos objeto de la
misma.

- En caso negativo informar al INVIMA, la no existencia de los productos objeto de la misma.

- En caso positivo, se debe revisar en la trazabilidad la cantidad de productos importados, unidades
existentes en bodega, unidades comercializadas, datos de cada cliente, solicitar la informacion de las
unidades existentes en sus instalaciones y de las unidades comercializadas solicitar los datos de los
clientes.

- Coordinar junto con el cliente, la recogida de los productos, los cuales una vez en la bodega entran
a cuarentena hasta que la Direccién Técnica tome la decision de la ubicacién, con base en las
investigaciones de la empresa.

- La decision de la disposicion de los productos dependera de las investigaciones de la alerta con el
fabricante, las cuales pueden derivar en devolucion a fabricante y destruccion.

- Se debe reportar a la autoridad sanitaria INVIMA, la retirada de los productos objeto de la alerta

siguiendo el procedimiento de Retiro de Producto del Mercado.

ESTRATEGIAS DE
INCLUSION, CAPACITACION

Y RECURSOS

Anualmente se programaran diversas capacitaciones relacionadas con el programa de tecnovigilancia,
donde se incluiran a todos los trabajadores de la compafiia, dichas capacitaciones seran impartidas
por el Director Técnico o experto contratado. Estas actividades deberan ser registradas en el
cronograma anual de capacitaciones del sistema de gestion de calidad y evaluadas, con el fin de
conocer el nivel de adherencia de los participantes. La Gerencia General garantiza todos los recursos
econémicos y humanos para el desarrollo pleno del programa de tecnovigilancia, de igual manera
otorga suficiente autonomia al Director Técnico para que pueda implementarlo y asi, ejecutar
cualquier accion que se derive de ello, en cumplimiento de sus funciones de acuerdo a lo ordenado

por la ley y los organismos de control.
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MANEJO DE CRISIS

Puede suceder, que el resultado de la investigacion llevada a cabo sobre un reporte de evento o
incidente adverso permita concluir que el equipo o dispositivo no cuente con los requisitos técnicos
y/o sanitarios para continuar satisfactoriamente con su comercializacion. En esos casos, se tienen
contempladas tres acciones conducentes a salvaguardar la seguridad de los pacientes y usuarios, para
ello se emplea el formato Reporte de Informe de Seguridad, Alerta, Retiro Producto del Mercado o
Hurto (RISARH), por parte de importadores, fabricantes y distribuidores de Dispositivos Médicos
establecido por el INVIMA y para su diligenciamiento y aplicacién seran tenidas en cuenta las
directrices dadas en este.

Se emitird una alerta cada vez que se tenga sospecha de una situacion de riesgo potencial para la salud
de la poblacién y/o de trascendencia social o cuando se tenga conocimiento de una alerta internacional
reportada por el fabricante o por una agencia sanitaria a nivel mundial y frente a la cual sea necesario
el desarrollo de acciones de salud publica urgentes y eficaces. Para la notificacion de alertas recibidas
por la casa matriz o de otra agencia sanitaria de reconocimiento mundial se tendra un plazo de 72
horas para hacer la notificacion.

Si los resultados del andlisis de diferentes reportes de eventos adversos permiten identificar
potenciales riesgos asociados al uso de un Dispositivo Médico, se emitira un informe de seguridad
con el fin de prevenir el acontecimiento de eventos y/o incidentes adversos serios.

Si se descubre que un Dispositivo Médico viola la normatividad vigente por cuanto presenta defectos
tales que puede constituir un riesgo para la salud, es necesario solicitar el retiro del producto del
mercado. Cuando esta accién se haga necesaria se dispondra del procedimiento para el retiro de
productos del mercado en donde ademaés se contempla la realizacion de un simulacro de retiro anual
para poner a prueba nuestra capacidad operativa en caso de llegar a presentarse tal situacion. También
sera necesario comunicar de inmediato al INVIMA cada vez que ocurra pérdida o hurto de equipos y
dispositivos médicos. En todos estos casos de crisis, la direccion técnica de DENTAL CORE SAS,
desplegara el programa de asistencia técnica de tal modo que se fortalece su capacidad de respuesta.
Finalmente, todos los reportes de tecnovigilancia, se conservaran durante toda la vida dtil del

Dispositivo Médico.

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Tecnovigilancia. Gestion de Almacenamiento. Bogota, Colombia.
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Figura 17. Diagrama de Ishikawa.
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Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Diagrama de Ishikawa. Gestion de Almacenamiento. Bogota, Colombia.

Figura 18. Formato Revision Alertas Sanitarias. Codigo FOR-GA-09.

CODIGO: FOR-GA-09 :'0
1Dema|ctm, REVISION DE ALERTAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS |[FECHA DE VIGENCIA: 12
DE DICIEMBRE DE 2019
Pagina: 1 de 1
FECHA REVISION PRODUCTO No. REGISTRO ALERTA

OBSERVACIONES FIRMA_DIHECCIC_IN
SANITARIO DETECTADA ¥/O ACCION TECNICA

TOMADA

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Revision de Alertas de Dispositivos Médicos. Gestién Almacenamiento.

Bogota, Colombia.
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6.1.5.2. Gestion Soporte Técnico. Consiste en establecer las pautas a ejecutar para la realizacion
de mantenimientos preventivos y correctivos por parte del personal del &rea de Servicio Técnico
de DENTAL CORE SAS y de igual manera, proveer los lineamientos para la solucion integral a
los problemas que se presenten con los Equipos Biomédicos durante su instalacion y desempefio.
Este procedimiento aplica para todos los Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos
importados y comercializados por DENTAL CORE SAS. La Direccion Técnica es responsable
de elaborar, implementar, actualizar, cumplir y hacer cumplir este procedimiento, al igual que el
ingeniero de soporte quien debe atender las solicitudes de servicio realizadas por clientes y
cumplir las condiciones pactadas para los mantenimientos preventivos y correctivos, ademas de
realizar las tareas de limpieza, lubricacion y ajuste, y finalmente la Gerencia General quien es

responsable de conocer, cumplir y hacer cumplir este procedimiento.

e Entrega de Equipos Biomédicos Comercializados. Su procedimiento se manifiesta de

acuerdo a lo planteado en la siguiente tabla:

Tabla 9. Procedimiento de Entrega de Equipos Biomédicos Comercializados.

ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE
ENTREGA DE El area comercial de la empresa programara con el cliente la fecha de entrega del equipo DIRECTOR
EQUIPOS biomédico adquirido. TECNICO-
BIOMEDICOS La documentacion a entregar al cliente ser4, en lo posible: INGENIERO
Hoja de Vida Equipo Biomédico, codigo FOR-GS-02, version vigente. SOPORTE
Ficha técnica del producto en idioma espafiol. TECNICO

Declaracion de importacion.

Factura de venta.

Manual de operacién/usuario suministrado por el fabricante.
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Test Report/Certificado de analisis.

ACTA DE INSTALACION Y PRUEBA (para compilar de parte del Técnico Instalador)

Registro Invima, entre otros (a solicitud del Cliente).

INSTALACION DEL

EQUIPO

El personal técnico instalara el equipo biomédico y realizara las pruebas de funcionamiento
conforme a la tecnologia del mismo. Se dejara evidencia documental en el Formato ACTA
DE INSTALACION Y PRUEBA (para compilar de parte del Técnico Instalador) (Formato

del Fabricante).

CAPACITACION

El personal técnico realizara capacitacion al personal operario o aquel que el cliente haya
seleccionado; igualmente ejecutara una evaluacion para conocer el nivel de adherencia a la
capacitacion, dejando calificada la misma (la calificacion se realizara de acuerdo al nimero
de preguntas que el capacitador designe segln el tema a tratar). Se dejard evidencia
documental en el Formato ACTA DE INSTALACION Y PRUEBA (para compilar de parte

del Técnico Instalador)

VERIFICACION DE
INSTALACION Y

CAPACITACION

El director técnico verificard que las actividades desarrolladas por el personal de soporte
técnico en cuanto a la instalacion y capacitacion al usuario final, se hayan ejecutado y se

encuentren los registros debidamente diligenciados.

ARCHIVO DE

DOCUMENTACION

La documentacion es cargada a la plataforma Google Drive y algunas copias se encuentran
en medio fisico, las cuales deben archivarse junto con el Hoja de Vida Equipo Biomédico,
cédigo FOR-GS-02, (figura 19) version vigente, registrado por cada serial de equipo

comercializado, de esta manera se garantiza la trazabilidad de la tecnologia.

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Entrega de Equipos Biomédicos. Gestién Soporte Técnico. Bogota,

Colombia.
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Figura 19. Formato Hoja de Vida de Equipo Biomédico. Cddigo FOR-GS-02.
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HOHBRE DEL ECUIF (- I1LP.5_: FECHA COHFRA:
AREA O FELCHA
HARCA: SERTICIO- OPERACION-
REFEREMCIA TAD FECGHA
HODELD: SECCION, GARANTIA:
Ha_ SERIE: He_ INFERTARID, RESPOHSABLE FROTEEDOR
Tmitajs [ 7Tt 7 7 T Jualtiar THDUSTRIAGL EMFRES A
Cmrrisa i TELEFOHO:
= amEeriar COHFERSION DE HECEHIC O
e TEHPERATURA DIRE
SISTEHAS DE COMTAGTO:
COHPUTO ELECTRICO E-HMAIL:
ACHHOICIOHADD
AFOTD
BIGHEDICO
ELECTROHICO

HEUHETICO

HIDRAULICO

CAHT PFARTE HARCHR REF - HO D

[ | PE

REGCUIERE
CALIBERAR:- =1 HO

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Hoja de Vida de Equipo Biomédico. Gestién Soporte Técnico.

Bogota, Colombia.

e Garantia de Equipos Biomédicos. Los Equipos Biomeédicos comercializados por DENTAL
CORE SAS, tienen dos afios de garantia y durante este periodo se ofrecen dos servicios de
mantenimiento preventivo y soporte técnico telefonico, las veces que el cliente lo requiera.
Para los Equipos Biomédicos que cumplieron el periodo de garantia y si el cliente acepta la
prestacion del servicio de mantenimiento, se debe elaborar un contrato de mantenimiento
preventivo con el cliente por tiempo acordado, si este es a un afo; se ofrece un servicio de

mantenimiento preventivo segun las recomendaciones del fabricante y soporte técnico
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telefonico, las veces que el cliente lo requiera. DENTAL CORE SAS, asegura al usuario
final del Equipo Biomédico, el suministro de repuestos y consumibles por el periodo que esté
vigente el contrato y como servicio de respaldo de las marcas comercializadas, se garantiza
por el periodo de vida util de los equipos biomédicos comercializados. El personal técnico
contratado y/o representante de ventas dictaran charlas y capacitaciones para el adecuado
funcionamiento y buena operacién de equipos biomédicos y dispositivos médicos, cuando se

estime conveniente o cuando los clientes lo requieran.

Mantenimiento Preventivo. Se garantizara el mantenimiento preventivo de Equipos
Biomédicos o Dispositivos Médicos (cuando aplique) que se encuentren en garantia o bajo la
figura de contrato de mantenimiento. Lo cual quedara descrito mediante programa de
mantenimiento. Para llevara a cabo esta actividad, la compafiia ofrecera a través de empresa
contratista especializada en el soporte técnico de equipos biomédicos, la cual debera contar
con personal capacitado y entrenado cumplira las labores de mantenimiento, inscrito ante el
INVIMA, ademas debe disponer de herramientas y elementos de medicidn que sean

requeridos para garantizar las recomendaciones dadas por los fabricantes.

Mantenimiento Correctivo. Se realiza el mantenimiento correctivo de los Equipos
Biomédicos o Dispositivos Médicos que muestren dafios que impidan el buen

funcionamiento, mediante el procedimiento presentado en la siguiente tabla:
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Tabla 10. Procedimiento para mantenimiento Correctivo de Dispositivos Biomédicos.

ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE
Cuando el cliente presenta una solicitud extraordinaria de servicio
técnico es trasladada al Departamento de Ingenieria, evaluando la
RECEPCION DE misma y determinando el sitio donde se encuentra ubicado el
SOLICITUD DE equipo; se asigna el trabajo segun la disponibilidad del personal
MANTENIMIENTO técnico comunicando al cliente la programacion de la visita. La
CORRECTIVO informacion del trabajo a realizar se registra en el Formato
REPORTE SERVICIO TECNICO, cddigo FOR-GS-04 (figura
20), version vigente, cuyo soporte puede ser documental o digital.
El personal técnico encargado inspeccionara la condicion PERSONAL
DIAGNOSTICO de_I equipo y emitird un diagnést_ic_o que describa la f_aIIa del TECNICO
- mismo. Entregando costo del servicio en caso que el mismo no
TECNICO g S .
esté dentro del contrato de mantenimiento que se haya suscrito y
Si e requieren repuestos o no.
REALIZACION Previa aprobacion del cliente, se hace la operacion de
DEL mantenimiento del equipo. Se deja evidencia documental en el
MANTENIMIENTO mismo formato.
ENTREGA DEL Cuando se compruebe que el equipo biomédico o
EQUIPO dispositivo médico se encuentra funcionando correctamente.
Realiza la labor de supervision de la actividad ejecutada,
SUPERVISION DE a fin de verificar el cumplimiento de los procedimientos. La
LA ACTIVIDAD podrén realizar presencialmente o soportado en los informes
documentales y/o verificacion con el cliente.
Se medir4 el grado de satisfaccion de los clientes en
cuanto al servicio de postventa (mantenimiento preventivo y
correctivo), como un proceso de mejoramiento hacia los servicios
que presta. La medicién se hara a través del correo electronico, el
cual se denominara satisfaccion del cliente en servicio Post-Venta
con preguntas sencillas como:
) 1. ;Esta satisfecho con el servicio de mantenimiento prestado por DTIEREEITC%R
EVALUACION DENTAL CORE SAS? - Califiqgue de 1 a 3 donde 1 es
SERVICIO DE Insatisfecho, 2 es Poco satisfecho y 3 es Satisfecho.
POST-VENTA

2. (Recomendaria usted a DENTAL CORE SAS? - Siy No y por
que?

3. Por favor indique los aspectos a mejorar, en cuanto a servicio
post-venta- respuesta libre.

Las respuestas seran evaluadas en comités mensuales como
aspectos a mejorar.

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Mantenimiento Correctivo de Dispositivos Médicos. Gestion Soporte

Técnico. Bogota, Colombia.



Figura 20. Formato Reporte Servicio Técnico. Codigo FOR-GS-04.
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l Dentalcore

REPORTE DE SERVICIO TECNICO

CODIGO: FOR-GS-04

|v.01

FECHA DE VIGENCIA:
20 DICIEMBRE DE 2015

PAGINA: 1 de 1

TIPO DE SERVICIO

Preventivo | | | Correctivo | | | Calibracién | | | Garantia | | |Insta|aci6n | |
DATOS CLIENTE
Cliente | | | 0S Nidmero | |
Direccién Fecha d?
programacién
Teléfono | | | Ubicacion |
Contacto | | | Celular | |
DESCRIPCION DEL EQUIPO
Equipo | | | Modelo | |
Serial | | | Modalidad | |
Voltaje | | | Watios | | | Amperios | | | Frecuencia | |
INFORMACION DEL PROCEDIMIENTO
Mantenimiento del equipo segtin lo indicado | | Si | | | No | |
Fallas Reportadas: Causa Raiz
Diagnéstico
Observaciones
TRABAJOS REALIZADOS
Actividad Fecha
REPUESTOS UTILIZADOS
Cédigo Parte Descripcion Cantidad

RECIBIDO A SATISFACCION

Entregado por:

Dpto. de Mantenimiento

Firma de quien recibe

Cargo

Nombre legible y Documento de Identidad




107

Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato de Reporte de Servicio Técnico. Gestion Soporte Técnico. Bogota,

Colombia.

6.1.5.3. Auditorias Externas realizadas del Afio 2018 al 2020. A continuacion, se muestran los

reportes de Planificacion, Lista de Verificacion e Informe Final correspondiente a las Auditorias

Externas realizadas desde el afio 2018 al 2020.

Figura 21. Planificacion de la Auditoria Externa de Calidad Afio 2018. Codigo FOR-GCA-03.

Dentalcore

CODIGO FOR-GCA-03 V.00
14 DE NOVIEMBRE
PLANIFICACION DE LA AUDITORIA 2014
EXTERNA DE CALIDAD FECHA DE VIGENCIA:

PAGINA 1 DE 1

PLANIFICACION DE LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

FECHA 02 -Febrero-2.018
DE Stiveen Ibanes - Director Técnico, Jonathan Moreno - Gerente General
PARA Logicall S.A.

PROCESO A AUDITAR

Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, alistamiento, despacho, administracion de
inventarios.

OBJETIVO

Presentar los resultados de la verificacion del cumplimiento de las disposiciones de la Resolucion
4002 de 2007, contrato, acuerdos de calidad y operaciones suscritos entre LOGICALL. y Dental Core
S.A.S., mediante auditoria de calidad al proveedor LOGICALL.

ALCANCE DE LA AUDITORIA

Manejo y disposicidn de dispositivos médicos, visita a las areas involucradas en la operacion.
Responsabilidades de gestidn y control y/o ejecucidn en procesos de recepcidn, inspeccion,
almacenamiento, acondicionamiento, liberacion, despacho y distribucion de disositivos médicos.

REQUISITOS ISO
9001:2008

Sistema de Gestion de Calidad Logicall

CRITERIO DE AUDITORIA

ISO9001. Politicas y procedimientos LOGICALL. Contrato y anexos. Acuerdo de calidad y operaciones.
Instructivos

FECHA DE REALIZACION

31 -Mayo -2.018

HORA DE REALIZACION

de las 09:00 a.m. a las 12:00 m.

REUNION DE APERTURA 10 min.
RECOLECCION DE EVIDENCIAS 1 hora 20 min
ANALISIS DE HALLAZGOS 30 min
REUNION DE CIERRE 30 min

REQUISITOS DE CONFIDENCIALIDAD

Firma Auditado

Firma Auditor
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Nota: En la figura anterior se evidencia la Planificacion de la Auditoria Externa de Calidad realizada en el afio 2018

de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Planificacion de Auditoria

Externa de Calidad. Gesti6n y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.

Figura 22. Lista de Verificacion Auditoria Externa Afio 2018. Cddigo FOR-GCA-05.

1Den talcore

LISTA DE VERIFICACION

CODIGO: FOR-GCA-05 V. 00

FECHA DE VIGENCIA 14 DE NOVIEMBRE DE 2014

PAGINA:1 DE 1

31-Mayo-2.018

FECHA: HOJA 1 DE 2
AREA: Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento,

despacho CRITERIOS:
AUDITADO: Liliana Hortua R. - Jefe de Calidad Logicall 1SO9001. Foliticas y procedimientos LOGICALL.

. . i Soni Contrato y anexos. Acuerdo de calidad y

Stiveen Ibafies - Director Técnico, Jonathan Moreno - operaciones. Instructivos

AUDITOR : Gerente General
ASPECTO AUDITADO C N.C (o] EVIDENCIAS- OBSERVACIONES

1. Documentacion

1.1. Sistema de Calidad

1.1. ;El establecimiento cuenta con una
politica documentada, donde se
establecen claramente los objetivos v
propésitos de calidad? (Cap. IV. Numeral
1)

2. Sistema Documental

2 1. ¢Los documentos estan disenados,
revisados, aprobados, modificados,
firmados, fechados y distribuidos por las
personas autorizadas v se mantienen
actualizados? (Numeral 7)

2.2, $Enlos documentos se expresa
claramente su titulo, naturalezay
proposito? ;Se encuentran libres de
expresiones ambiguas, redactados de
forma ordenada vy facil verificacion? ¢Se
tiene un sistema documental que impida
el uso accidetal de documentos
obsoletos no aprobados? (Numeral 7)

2.3 éLos registros se encuentran
disponibles para la consulta del personal
responsable de su manipulacion, en un
lugar adecuado que minimice su
deterioro y evite su pérdida, se revisan
regularmente y se mantienen
actualizados? /La documentacion se
lleva en medios confiables y se lleva
registro de modificaciones y/0
supresiones? (numeral 7).

2.4, s Se tiene establecido y registrado
los tiempos de conservacion de los
registros y documentos de calidad?

(NOm. 7)

Logiciall SA cuenta con un sistema de gestion de calidad, el cual
esta en custodia y control por parte del jefe de calidad. Donde se
evidencia el control de la documentacion en cuanto a la entrega
de copias controladas vy el manejo de versiones vigentes, la Jefa
de Calidad es la Gnica responsable de la actualizacion del
sistema.

Cuenta con una politica documentada, donde establece la
calidad en servicios de almacenamiento de dispositivos
médicos.

Durante la auditoria se evidencia los diferentes procedimientos
documentados sobre la recepcidn, almacenamiento,
acondicionamiento distribucion y transporte de los diferentes
dispositivos médicos, los cuales estan redactados de forma
clara y sus expresiones no son ambiguas, lo cual da claridad al
proceso que se debe llevar acabo, asi como el manejo de
formatos para dejar evidencias de las actividades realizadas en
los procesos antes mencionados.

Lo procedimientos y registros se encuentran disponibles para la
consulta y estan actualizados segln los cronogramas vy versiones
del sistema de gestion de calidad establecidos por la empresa.
Cuenta con tiempos de conservacion de 6 afios para
documentos objeto de fiscalizacion, 10 anos regulatorio, 20
salud y seguridad en el trabajo.
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3. Personal
3.1.;Elpersonal de cada area tiene
conocimiento de sus funciones,
entrenamiento permanente en el
sistema de calidad, el nimero de «
personas es suficiente y cuentan con el
tiempo necesario para hacer el trabajo y
para actividades como la inspeccién y
verificacién? (Cap. V. numeral 3).

A la fecha LOGICALL S.Acuenta con 14 empleados Operativos,
14 administrativos. Se evidencia el personal suficiente para
suplir las necesidades requeridas para el almacenamiento,
recepcion y despacho de los dispositivos médicos, se
encuentran capacitados en las diferentes actividades que
realizan, de requerir personal adicional realizan contrataciones
por medio de una temporal.

3.2 ¢Elpersonal de cada area tiene
conocimiento de las normas y «
disposiciones de trabajo existentes?
(Cap.V. numeral 3).

3.3. ¢El Director Técnico es un
profesional con perfil relacionado al
area? ¢ El Director técnico es competente
en el desarrollo de sus funciones y
acredita sus conocimientos para

desempefiarse en el cargo? ¢Dentro de
las funciones asgnadas al Director
Técnico se encuentra la responsabilidad
de la calidad, seguimiento y control de
los dispositivos médicos importados?
(Cap.IV.numeral2.1.yCap. V, NOm 9.1)

4 _ Instalaciones
4 1_Area de Recepcion

411 ;3e llevan registros de cada uno
de los procesos y actividades, registros
para identifcar el dispositivo médico,
desde el momento de la recepcion y
durante todas las etapas de

almacenamiento y entrega del mismo, X
para demostrar la conformidad del
dispositivo medico con los requisitos
especificados? (Cap. V., Ndm. 7) (CaD.
V., Nim.8.1)

Cuenta con dos muelles para el ingreso de los productos y un
area especial para realizar la primera inspeccion, que va
conforme a la factura de compra o un check list suministrado
por el cliente (importador), registrados en el formato FR 007,
donde el operario debe verificar las condiciones fisicas de la
importacion, lotes, referencias y cantidades.

4.1.2 ;Cuentaconuna zona destinada
para la recepcion y revision de
dispositivos médicos antes de su ingreso

a las bodegas de almacenamiento, a fin X
de garantizar la calidad de los mismos?
(cap.V,Ndm.2.3.1)

4.2_Area de Acondicionamiento

4.2.1. ;iCuenta con zona de

acondicionamiento dotada con los
elementos necesanos y espacio El area de acondicionamiento esta dividida en dos areas; una
suficiente, para realizar las que se encuentra dentro de la bodega, el ingreso vy salida.
actividades de rotulado, etiquetado y X Dotada por mesas y demas elementos necesarios para realizar
empaque secundario como para el dicha actividad.
alistamiento de los dispositivos médicos Las diferentes actividades se realizan bajo el procedimiento de
acondicionados en su empaque acondicionamiento, teniendo en cuenta: despeje de linea, orden
secundario o embalaje final? (Cap. V., de acondicionamiento, informacién suministrada porel
Nim.23.2.y23.22) importador (factura de compra, declaracién de importacion y
registro sanitario).

La generacion de sticker de acondicionamiento esta a cargo del
Jefe de Calidad vy se realiza en el area administrativa

4.2 2 ;las etiquetas vy rotulos adhesivos
se encuentran ubicados en una zona
segura v dispuesta exclusivamente para
tal fin? (Cap.
5,Nim.232.1)
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4 3. Areas de Almacenamiento

4.3.1.¢;Cuenta con dreas de

almacenamiento con capacidad
suficiente divididas, separadas e
identificadas (para dispositivos

médicos aprobados para el despacho,
demostraciones ycapacitaciona
usuarios, cuarentena, devuetltos,
rechazados), dotada con estibas,

estanteria u otro sistema que evite el

contacto directo con el piso y paredes?

(Cap. V., Nim. 2.3.3)

43.2.;Cuenta con un drea apropiada,
segura, identificada y separada
fisicamente para el almacenamiento de
los dispositivos

médicos retirados delmercado? (Cap. V.,

Nim.8.3)

Eldrea de almacenamiento esta dividida en: cuarentena,
aprobado y producto no conforme, este Ultimo se encuentra
enmallado y bajo llave y estan los productos rechazados, recall y
disposicion final.

Enel drea de cuarentena se encuentran los productos
pendientes por liberacién de la Direccion técnica del Importador
0 pendiente por nacionalizar. En el drea de aprobado estan los
productos ya nacionalizados y liberados, los cuales estan listos
para ser despachados en el momento que el importador lo
solicite.

Manejan uninventarios FIFO, FEFQ cadticamente direccionado y
controlado por un programa de inventario silogic, ademas se
apoyanen un programa de Zona Franca PICIZ.

Los racks cuentan con una demarcacion alfa numérica que
permite tener clara la ubicacion de los diferentes productos por
importador, y le colocan los Gitimos ndmeros del documento de
transporte de la declaracién de importacion.

4 4 7ona de Despacho

441 ;Cuenta conunazonz para la

ubicacion de los disposilivos médicos

listos para despacho? (Cap. V., Num.
23.4)

Logicall SA. cuenta con un rea especifica para realizar el
pickingy pakingy proceder con el despacho, este proceso lo
realiza segun las indicaciones suministradas por elimportador,
segun una factura de venta o remision. El personala cargo
realizard la seleccion de los productos ysolicitara al Jefe de
Bodega le suministre las referencias necesarias para alistar el
pedido.

4 5. Transporte y Distribucion

451 ¢Se evallan cada una de las
etapas de distribucionytransporte a fin
de evitar que los atributos de calidad del
producto se deterioren yse llevan
reqistros de esla actividad? (Cap, V.,
Nim.9.2).

Logicall S.A. cuenta con carros propios para el transporte a nivel
local. Para el transporte nacional cuenta con alianza con
empresas reconocidas como lo son Deprisa, Tec, entre otras,
aunque falta afianzar la seguridad de los vehiculos propios.

Es de aclarar que, este servicio es realizado por DENTAL CORE
SAS.
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4.6 Areas Accesorias

46.1.;Los barios se encuentran
ubicados fuera de las areas de
almacenamientoyen cantidad
suficiente, de acuerdo con el nimero
de operarios? y ; Dotados con los
elementos de aseo e higiene personal?
(Cap.V.,Nim.235.1)

4.6.2. jLas instalaciones del vestuario
se encuentran ubicadas de acuerdo con
el flujo de personaly de forma accesible

yadecuada al nimero de operarios.
dotada conelementos para guardar la
ropa de calle ydotacion de trabaio?
(Cap.V.,Nim.235.2)

46.3.¢Cuenta con una zona para
depdsito de basuras, aisiada de las
areas de almacenamiento y
acondicionamiento, demarcada,
identificada y dotada de canecas
protegidas e identificadas de acuerdo
coneltipo de desecho? (Cap. V., NUm.
2353)

46.4. ;Cuenta conareas separadas
para el lavado de implemenlos de aseo y
disenadas de lal forma que los procesos

que se desarollan en las mismas no

generen humedad ni contaminacion a
las dreas aledanias, de igual forma los
implementos de aseo son exclusivos
para cada drea?, ¢ Se encuentran
aislados del piso yse mantienenen
buenas condiciones? (Cap.V.,
Nim.2.3.54)

L2 bodega de Logicall SA. se encuentra ubicada dentro de la
Zona Franca de Fontibdn, en la manzana 9, bodega 16, cuenta
con areas de recepcion endos muelles e inspeccion de
mercancia, areas de cuarentena, aprobado y producto no
conforme. Dentro de la bodega se evidencia el area para
acondicionamiento de dispositvos médicos y en el segundo piso
del edificio se encuentra las areas de acondicionamiento de
medicamentos y cosmeéticos.

Cuenta con delimitaciones para las diferentes areas, en la parte
posterior fuera del area de almacenamiento se encuentra el
area de vestier; uno para hombre y uno para mujeres, dotados
consillas y locker para ropa de cambio.

Cuenta con un cuarto de aseo donde esta la poceta y los
elementos de limpieza de las diferentes areas. £l area
administrativa se encuentra en el tercer nivel .




112

5. Saneamiento e Higiene

5.1 ;Tienen establecido e
implementado procedimientos de
higiene y limpieza donde incluyan equipo
de limpieza, materiales,
meétodos, sustancias que se van a
utilizar, métodos para prcteccion de
disposilivos médicos contra la
contaminacion durante la limpieza,
frecuencia de limpieza y personal
designado? ¢ Se lleva registro de las
actividades? (Cap. V., Nim. 5)

5.2. ;Se tiene establecido rotacién de
desinfectantes en areas que lo
requieran? (Cap. V., Nim.5)

5.3. ¢Cuenta con Programa de
Saneamiento de higiene? ¢ Se evidencia
instrucciones al personal sobre practicas

de higiene, asi como instrucciones de
trabajo? (Cap. V., Nim. 5 y Nim, 5.1)

5.4. ;Se realizan examenes médicos de
ingreso y periddicos al personal del drea

de almacenamiento yv/o
acondicionamiento durante el tiempo de
empleo? (CapV., NUum.5.2)

5.5. ila empresa entrega suficiente
dotacién de vestuario de trabajo y
elementos de seguridad industrial a sus
empleados de acuerdo con la actividad
que desempenany el riesgo que ésta
represente, incluyendo dotacion para
visitantes, empleados temporales vy
demas? ¢;Elvestuario pemanece en
adecuadas condiciones de
mantenimiento vy limpieza y el personal
hace uso de la dotacidn en las areas de
almacenamiento yv/o
acondicionamiento? (Cap. V., Nam.
2352,53y5.4).

5.6. s La empresa tiene implemenlado
un programa de control de plagas,
basado en procedimiento escrito,

definiendo la
periodicidad, medidas para prevenir la

contaminacién de las instalaciones y

dispositivos médicos y cronograma de

realizacién del mismo? iLleva registros
del cumplimiento de este programa?
(Cap. V., Nim. 5.7).

5.7. ¢El establecimiento da estricto
cumplimiento a las disposiciones
vigentes sobre Programa de salud
(Sistema de la Gestidn de la Seguridad y

Salud en el Trabajo SGSST), seguridad
industrial y proteccién medioambiental?

(Cap.V.,NUum. 59) .El personal recibe
capacitacién en practicas de higiene

personal y Salud Ocupacional, incluye ndo

el lavado de manos antes de ingresar a

las areas? ;Se colocan carteles alusivos

al lavado de manos ¥ se cumplen estas

instrucciones? (Cap. V., Num. 4)

Logicall S.A estd en la implementacion del Sistema de Gestion
de Salud y Seguridad en el Trabajo, tiene establecido un
procedimiento de Saneamiento e Higiene, donde esta definido
el procedimiento de limpieza de areas vy rotacion de
desinfectantes, asi como establece los examenes
ocupacionales de ingreso, periddicos ysalida con la IPS Sinergia.
Enelrecorrido se evidencié que en el area de almacenamiento
se cuenta con letreros de prohibido comer, fumar, bebery
mantener plantas yanimales, asi como el ingreso restringido a la
bodega vy la utilizacion de elementos de proteccion personal en
elarea de almacenamiento.

Realizan el control de plagas v lo establecen enun
procedimiento, se evidencia fumigaciones.
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6. Capacitacion

6.1. / Se identifican las necesidades de
capacitacion del personal que desarrolla
actividades que puedan afectar la
calidad de los dispositivos medicos?,
¢Las capacitaciones son documentadas,
registradas, evaluadas de forma
periddica yse encuentran alalcance de
todos? (Cap. V., Num. 4)

6.2. ;Cuenta con personal entrenado
para realizar las diferentes actividades
contempladas en la Resolucion 4002,
en el sistema de calidadyse establecen
periodos de induccion al personal nuevo
de la compariia ya quienes se les ha
asignado nuevas funciones? (Cap. V.,
Nim. 3 y4).

6.3. ¢ Ofrece programas especiales de
capacitacion para el personal que
trabaje en areas donde existe peligro de
contaminacion conalglintipo de riesgo | N/A
bioldgico toxico, en especial, donde se
manipulen dispositivos médicos? (Cap.
V. Nim. 4)

Logicall SA. cuenta con un proceso de capacitacion continua
donde se evidencian cuales son las necesidades de
capacitaciones, manejan un cronograma de capacitaciones
anuales al personal tanto operativo como administrativo, donde
se tiene en cuenta la induccion y reinduccion cuando aplique y
segun las necesidades generadas por la operacion.

En el procedimiento se describe el método de evaluaciony
valores minimos, se evidencia la tltima capacitacion de
dispositivos médicos.

7. Quejas

7.1. ¢Existe un procedimiento
documentado y registro para la recepeion
yevaluacion donde se establezcan los

mecanismos que permitan recibir, X
clasfficar, evaluar y gestionar las quejas
por pate delimportador? (Cap. V., Nim.

8.2)

7.2.¢Se registran detallada y totalmente
todas las decisiones y medidas tomadas

X
como resultado de una queja yse
archivan? (Cap.V.,Nim.8.2)
7.3. ¢Se realizan revisiones de los
registros de las quejas pedddicamente,
para deteminar sise presentan .

reincidencia de las mismas y que
requieran atencion especial? (Cap. V.,
Nim.8.2)

Tiene un procedimiento donde se establece la forma de
recepcion de las quejas y reclamos, teniendo en cuenta tiempos
de respuesta al cliente. En el momento de la auditoria se
evidencia el registro de quejas y reclamos realizado porun
proceso de PICIZ, donde se le da la atencién adecuada al
cliente.

Se tiene establecido que cada tres meses se realizaran
inspecciones de quejas y reclamos que se hayan presentadoy
verificar si hay quejas constantes.

N.C.: No Conformidad

C: Conforme 0: Observacion
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Nota: En la figura anterior se evidencia la Lista de Verificacién correspondiente a la Auditoria Externa de Calidad
realizada en el afio 2018 de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente;: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Lista

de Verificacion. Gestion y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.

Figura 23. Informe Final de Auditoria Externa Afio 2018. Cédigo FOR-GCA-06.

CODIGO: FOR-GCA-06 V.00
Dentalcore FECHA DE VIGENCIA: 14 DE NOVIEMBRE
INFORME FINAL DE AUDITORIA DE 2014

Pagina 1 de 1

FECHA DE EMISION DEL
INFORME: 12/06/2018
PROCESO AUDITADO: Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, despacho

OBJETIVO: Presentar los resultados de la verificacion del cumplimiento de las disposiciones de la Resolucién 4002 de 2007, contrato,
acuerdos de calidad y operaciones suscritos entre LOGICALL. y Dental Core S.A.S., mediante auditoria de calidad al proveedor
LOGICALL.

ALCANCE: Manejo ydisposicion de dispositivos médicos, visita a las areas involucradas en la operacién.
Responsabilidades de gestion y control y/o ejecucion en procesos de recepcion, inspeccion, almacenamiento, acondicionamiento,
liberacion, despacho y distribucion de disositivos médicos.

DOCUMENTOS DE
REFERENCIA: 1ISO9001. Politicas y procedimientos LOGICALL. Contrato y anexos. Acuerdo de calidad y operaciones. Instructivos

Stiveen Ibafes - Director Técnico, Jonathan Moreno -
AUDITADO: Liliana Hortua R. - Jefe de Calidad Logicall AUDITOR: Gerente General
PERSONAS ENTREVISTADAS: 1
FECHA DE REALIZACION DE LA
AUDITORIA: 31/05/2018 LUGAR: Logicall
REVISION Y CIERRE DE LAS NO CONFORMIDADES ENCONTRADAS EN LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD ANTERIOR:

HALLAZGOS ENCONTRADOS EN LA AUDITORIA REALIZADA
NO CONFORMIDADES: No reporta
CONFORMIDADES:

Durante el proceso de auditoria se evidencian fortalezas y observaciones en el proceso logjstico, se realizan las inspecciones de producto, este se
encuentra segln el documento de transporte desde el momento del ingreso; se encuentra engucalado y en caja para su proteccion. El producto
esta en la estanteria. En el momento de solicitar el producto, el personal lo identificé rapidamente por medio de su programa de inventarios.

Logicall S.A cuenta con un sistema de gestion de calidad sélido y confiable, se evidencian varios controles de calidad para garantizar el
almacenamiento y demas procesos requeridos por las normas regulatorias. En el desarrollo de la auditoria se evidencia el manejo de inventarios
y el conocimiento de las normas establecidas para cumplir con los diferentes procesos. Por otra parte, cuenta con el personal idoneo para el
manejo del producto.

OBSERVACIONES:
Cuenta con los diferentes registros solicitados dentro de las fechas establecidas.
Se evidencian los documentos de ingreso y liberacion.

CONCLUSIONES:

Logicall S.A demuestra un control en las diferentes actividades que realiza, se evidencia el manejo del proceso y el personal conoce la
importancia de la manipulacion de los productos que se almacenan en su bodega, con lo cual podemos concluir que es un proveedor CONFIABLE
para Dental Core S.A.S, por lo que se mantiene activo en la matriz de proveedores, previo compromiso de mantener el nivel de servicio y calidad
prometidos para los procesos y servicios contratados.

ANEXOS:

DUENO DEL PROCESO AUDITOR

FIRMA FIRMA
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Nota: En la figura anterior se observa el Informe Final correspondiente a la Auditoria Externa de Calidad realizada
en el afio 2018 de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Informe Final de

Auditoria. Gestion y Reporte Auditoria. Bogot4, Colombia.

Figura 24. Planificacion de la Auditoria Externa de Calidad Afio 2019. Codigo FOR-GCA-03.

CODIGO FOR-GCA-03 |V.00

14 DE
Dentalcore PLANIFICACION DE LA AUDITORIA NOVIEMBRE
EXTERNA DE CALIDAD FECHA DE VIGENCIA: (2014

PAGINA 1 DE 1

PLANIFICACION DE LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

FECHA 09 -Enero -2.019
DE Stiveen Ibanes - Director Técnico, Jonathan Moreno - Gerente General
PARA Logicall - Proveedor externo - Importadora

Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, alistamiento, despacho,
PROCESO A AUDITAR administracién de inventarios.

Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la normatividad vigente
OBJETIVO (resolucion 4002 del 2007) para mantener la certificacion en capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos.

Realizar una revision de documentacion, visitar las areas involucradas en la
operacion: procesos de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos
médicos, quejas, inspecciones, gestion humana, gestion documental, saneamiento e
higiene, capacitacion.

ALCANCE DE LA AUDITORIA

REQUISITOS ISO

Revisién de manera general de los requisitos mas relevantes.
9001:2008 g a

ISO 9001:2015. Revisar la documentacion exigida para la certificacion en
CRITERIO DE AUDITORIA almacenamiento y acondiconamiento de dispositivos medicos, conforme a lo
establecido en la resolucién 4002 del 2007.

FECHA DE REALIZACION 22 -Enero-2.019

HORA DE REALIZACION de las 09:00 a.m. a las 12:00 m.

REUNION DE APERTURA 10 min.
RECOLECCION DE EVIDENCIAS 1 hora 20 min
ANALISIS DE HALLAZGOS 30 min
REUNION DE CIERRE 30 min

REQUISITOS DE CONFIDENCIALIDAD

Firma Auditado Firma Auditor
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Nota: En la figura anterior se evidencia la Planificacion de la Auditoria Externa de Calidad realizada en el afio 2019

de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Planificacion de Auditoria

Externa de Calidad. Gestion y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.

Figura 25. Lista de Verificacion Auditoria Externa Afio 2019. Codigo FOR-GCA-05.

Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, despacho

AUDITADO: Liliana Hortua R. - Jefe de Calidad Logicall

Stiveen Ibafies - Director Técnico, Jonathan Moreno - Gerente
AUDITOR : General

CODIGO: FOR-GCA-05 V.00
FECHA DE VIGENCIA 14 DE NOVIEMBRE DE
Dentalcore LISTA DE VERIFICACION
2014
PAGINA-1 DE 1
FECHA: 22ene-19 HOJA 1 DE 2
AREA

CRITERIOS: S0 9001:2015. Revisar la documentacion
exigida para la certificacion en
almacenamiento y acondiconamiento de
dispositivos medicos, conforme a lo es-
tablecido en la resolucion 4002 del 2007 .

ASPECTO AUDITADO C N.C 0

EVIDENCIAS- OBSERVACIONES

1. Documentacion

1.1 Sistema de Calidad

1.1 ¢Elestablecimiento cuenta con una
politica documentada, donde se
establecen claramente los objetivos y
propésitos de calidad? ¢ Esta muestra su

Cuenta con un manual donde se establecen las politicas de

responsabilidad y autondad de sus
funciones y su impacto en la calidad de
los dispositivos médicos o senvicios?
(Cap. IVnumeral 2)

ronésito de manera visible? 7Se X calidad encaminadas al cumplimiento de almacenamiento
prop ) mEre de productos de la salud con codigo GG-MN-001V 03
encuentra activa entre los integrantes
del establecimiento? (Cap. IV. Numeral
1)
2. Organizacion
agétﬁaagae:srlﬁanr:inr;npi:c?;;:rnie Cuenta con un organigrama donde se evidencia GERENTE
asegure que los dispositivos médiégs GENERAL, DIRECTOR TECNCO, DIRECTOR CALIDAD, JEFE DE
sean alma?:enados z?aﬁbuidos con las X OPERACIONES, COORDIANDORES, AUXILIAR
condiciones est);blecidas orel ADMINISTRATIVA ( SERVICIOS GENERALES, AUXILIARES
. P ADMINISTRATIVAS, GUARDAS DE SEGURIDAD)
fabricante? (Cap. IV. numeral 2.)
2.2. ¢ Existe manual de funciones con
responsabilidades claramente
o o
dzzr:;djsénCiS::ignuzgndo:zlgzz:]dcu:s Cuenta con un manual de funciones del personal GG-MN-
8 ’ X 004, donde se evidencia por cargo el objetivo del cargo, las

funciones, requisitos y habilidades laborales
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3. Recurzo Humano

3.1 ;Se garantiza la provision de

personal suficiente y competente parala

realizacion de las actividades de cada
area? (Cap.V.numeral 3).

Logicall cuenta con 14 empleados Operativosy 14
administrativos

3.2. ;El personal de cada area tiene
conocimiento de las normasy
disposiciones de trabajo existentes?
(Cap. V. numeral 3).

Se evidencia registros de inducciones al personal que ala
fecha labora con la empresa

3.3. ;El Director Técnico es un
profesional con perfil relacionado al
area? ;El Directortécnico es
competente en el desarrollo de sus
funciones y acredita sus conocimientos
para desempefiarse en el cargo?
;Dentro de las funciones asgnadas al
Director Técnico se encuentra la
responsabilidad de la calidad,
seguimiento y control de los dispositivos
médicos importados? (Cap. IV. numeral
2.1.yCap.V,NUum9.1)

4. Sistema Documental

4.1. ;Los documentos estan disefiados,
revisados, aprobados, modificados,
firmados, fechados vy distribuidos por las
personas autorizadas y se mantienen
actualizados? (Numeral 7)

Los documentos cuentan con fecha de aprobacion y firma
de quien los realiza, los verificay los aprueba, ademas
cuentan con listado maestro actualizado donde se
evidencia las versiones vigentes con sus respectivas fe-
chas.

4.2, ;En los documentos se expresa
claramente su titulo, naturaleza y
proposito? ¢,Se encuentran libres de
expresiones ambiguas, redactados de
forma ordenada y facil verificacion? ;Se
tiene un sistema documental que
impida el uso accidetal de documentos
obsoletos no aprobados? (Numeral 7)

Los documentos son de facil entendimiento, ademas se
encuentran en forma legible, a cargo de |a jefe de Calidad

4-3. ;Los registros se encuentran
disponibles para la consulta del
personal responsable de su
manipulacion, en un lugaradecuado que
minimice su deterioro y evite su pérdida,
se revisan regularmente y se mantienen
actualizados? ;La documentacion se
lleva en medios confiables y se lleva
registro de modificaciones y/0
supresiones? (numeral 7).

Los procedimientos estan bajo la custodia del jefe de
calidad, el cual realiza el control de copias controladas y no
controladas. Estan en medio magnético y en medio fisico
para garantizar su conservacion.

4.4, ;Se tiene establecido y registrado
los tiempos de conservacion de los
registros y documentos de calidad?

(Num. 7)

Cuenta con tiempos de conservacion de 6 afios para
documentos objeto de fiscalizacion, 10 afos regulatorio, 20
salud y seguridad en el trabajo.
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5. Proceso de Almacenamiento y Acondicionamiento

5.1. ¢ 3e encuentra documentado todas
las operaciones que se realizan dentro
de las instalaciones, especialmente
manejo de dispositivos médicos, tales
como cuarentena, muestreo,
almacenamiento y/0 acondicionamiento
(empaque, rotulado), embalaje y

despacho, préximos a vencer y manejo
de devoluciones, descarte yretiro? (Cap.
V. numeral 7)

Logicall cuenta con el procedimiento de recepeion
inspeccion , almacenamiento y despacho ( DTP-020)
Acondicionamiento (DTP-021)

5.2.;3¢e llevan registros de cada uno de
los procesos y actividades, registros para
identifcar el dispositivo médico, desde el
momento de la recepcion y durante
todas las etapas de almacenamientoy X
entrega del mismo, para demostrar la
conformidad del dispésitivo medico con
los requisitos especificados? (Cap. V.,
Num. 7) (CaD.V.,Num.8.1)

Se evidencian registros de recepcion donde FR-007
Acondicionamiento FR-08, FR-0LLY FR-012 Y despacho
FR-009

5.3.;3e tiene documentado mediante
procedimiento escrito y se controla
cuando sea necesario, variables de
almacenamienlo que
puedan influir en la calidad final del
dispositivo médico (condiciones de
iluminacién, temperalura, humedady
ventilacion) yse llevan registros de estas
condiciones? (Cap.V.,Nim.2.2y2.3.3,
cap. V).

Cuenta con procedimiento de control de temperatura y
humedad, mostrando horarios de tomas de medidas con
varios Termohigometros en las areas de almacenamiento y
acondicionamiento

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

2 Termohigrometro Bg Series Em-002 Fc 21-Nov-186, Em-
015 Fe 10 Julio 17, 1 Acondicionamiento Em-16 Fel5 Julio
17
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6. Instalaciones

6.1. Condiciones Generales

6.1.1.¢Lasinstalaciones se encuentran
ubicadas, disefiadas, construidas, en
buenas condiciones de mantenimiento,
sin presentar
ningdn tipo de deterioro que pueda
afectarlacalidad de los dispositivos
médicos? {Cap.V, Ndm. 2, 2 1)

Logicall se encuentra dentro del drea de zona franca
(Bogota), esta delimitada por otras bodegas de
almacenamiento y espacio en verde, esta protegido por
rejas

6.1.2_¢ Existen restricciones en cuanto a
mantener plantas o animales, fumar,
comer 0 beber en las areas de
almacenamiento y
acondicionamienlo? (Cap. V., Nim_5.5)
¢El acceso a las areas de
almacenamiento se permite
unicamente a personal autorizado?
(Cap, V, Nam. 1)

Se evidencia en las dreas de almacenamiento los
habladores de prohibido comer, fumar, mantener plantas

6.1.3. ;El establecimienio se encuentra
en buenas condiciones de limpieza,
orden y mantenimiento garantizando

como la realizacion

de operaciones propias del area como la

minimizacion de riesgos, agentes
contaminantes y todo efecto negativo
que afecte la calidad de los dispositivos
médicos, de igual forma los sistemas de
desagie se encuentran en buen estado
y mantenimiento, y los sifones estan
protegidos? (Cap.V.,Nim.2.2y5)

Las areas de almacenamiento se encuentra en perfectas
condiciones y se evidencia cronogramas de mantenimiento
de las instalaciones para evitar el deterioro

6.1.4_;Seencuentran las areas
organizadas, delimitadas, identificadas y
dnicamente con los elementos
especificos para las labores propias de
las mismas? (Cap.V.,..Nim. 2.3.3)

Las areas de almacenamiento se encuentran delimitadas y
con racks metdlicos, con habladores donde indican las
diferentes areas de calidad: CUARENTENA, APROBADO,

DIPOSNIBLE, PRODUCTO NO CONFORME, RECEPCION, entre

otros.

6.1.5. ¢La ubicacidn y funcionamiento
del establecimiento genera algin riesgo
para la salud de las personas que
habitan en edifcaciones circundantes o
aledafias? (Cap.5., Num.2)

El almacenamiento y ubicacién de la bodega no genera
ningudn riesgo para la salud

6.1.6. ¢Las areas cuentan con
elementos de seguridad para combatir
incendios, en cantidad suficientey
dispuestos de tal forma que sean de
facil acceso? (cap.V, Ndm, 2.2)

Las areas cuenta con 15 extintoresy una alarma contra
incendio

6.1.7. ¢ Tienen definidas y sefializadas
las rutas de evacuacion en caso de
emergencia? (cap.V, Nim. 2.2)

Se evidencias las rutas de evacuacion del area de
almacenamiento y del drea adm inistrativa con sus
respetivas mapas de ubicacion

6.1.8. ¢Cuenta con una zona destinada
para la recepciony revision de
dispositivos médicos antes de su
ingreso a las bodegas de
almacenamiento, a fin de garantizar la
calidad de l0os mismos? (cap.V, NUum.
2.3.1)

Cuenta con dos muelles en los cuales se realiza la
recepcion e inspeccion por parte del operador logistico para
evidenciar alguna inconsistencia
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6.2. Area de Acondicionamiento

6.2.1. ¢Cuenta con zona de
acondicionamiento dotada con los
elementos necesarios y espacio
suficiente, para realizar las
actividades de rotulado, etiquetado y
empaque secundario como para el
alistamiento de los dispositivos médicos
acondicionados en su empaque
secundario 0 embalaje final? (Cap. V.,
Nim.2.32.y2322)

para realizarel acondicionamiento de los productos cuando

Cuenta con dos dreas de acondicionamiento, dotadas de
mesas, protectores de piso y demés elementos necesarios

se requiera, el drea se encuentra en piso y paredes de facil
limpiezay cuenta con una entrada.

6.2.2. ¢Las etiquetas y rotulos
adhesivos se encuentran ubicados en
una zona segura y dispuesta
exclusivamente para tal fin? (Cap.
5.,Nim.2.3.2.1)

Las etiquetas son generadas por orden de
acondicionamiento del cliente, se lleva control de etiquetas
en el momento de realizar la actividad.

6.3. Areas de Almacenamiento

6.3.1. ;Cuenta con areas de
almacenamiento con capacidad
suficiente divididas, separadas e

identificadas (para dispositivos
médicos aprobados para el despacho,
demostracionesy capacitacion a
usuarios, cuarentena, devueltos,
rechazados), dotada con estibas,
estanteria u otro sistema que evite el
contacto directo con el pisoy paredes?
(Cap. V., Nim. 2.3.3)

Las areas de almacenamiento se encuentran delimitadasy
en racks metalicos, con habladores, donde indican las
diferentes areas de calidad: CUARENTENA, APROBADO,
DIPOSNIBLE, PRODUCTO NO CONFORME, RECEFCION, entre
otros.

6.3.2.Cuenta con un area apropiada,
segura, identificada y separada
fisicamente para el almacenamiento de
los dispositivos

médicos retirados del mercado? (Cap.
V., Nim.8.3)

Cuenta con @rea exclusiva y enrejada para los dispositivos

médicos que tengan retiro de mercado, estos
permaneceran aisladosy bajo llave por la jefe de calidad de
Logjcall

6.4_7ona de Despacho

6.4.1. ;Cuenta con unazona parala
ubicacion de los disposilivos médicos
listos para despacho? (Cap.V., Nim.

2.34)

Cuenta con dos muelles para el despacho de los
dispositivos médicosy una puerta accesoria para la entrega
de los dispositivos al transportador
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6.5.1. ¢Las condiciones (temperatura,
humedad, luz y otros factores
pertinentes) durante el transporte son
compatibles con las requeridas para el
dispositivo médico? (Cap. V., Nim. 9.2).

6.5.2. ¢ 3e evallan cada una de las

Logjcall entrega los dispositivos médicos verificando las
condiciones de vehiculo y evitando que estos sean
transportados con elementos que puedan llevara una
contaminacion.

Nim.9.2).
6.6. Areas Accesorias

etapas de distribucion ytransporte a fin

de evitar que los atributos de calidad del N/A
producto se deterioren y se llevan

registros de esla actividad? (Cap, V.,

No aplica, esta actividad es realizada por Dental Core SAS

6.6.1. s Los bafos se encuentra
ubicados fuera de las éreas de
almacenamiento y en cantidad
operarios? y ¢, Dotados con los

(Cap.V..NUm.2.35.1)

6.6.2. ;Lasinstalaciones del vestua

suficiente, de acuerdo con el nimero de

elementos de aseo e higiene personal?

n

rio

Los bafios se encuentran fueras de las dreas de
almacenamiento y acondicionamiento, cuentan con dos
bafios, uno para mujeresy uno para hombres

se encuentran ubicadas de acuerdo con
el flujo de personal y de forma accesible
y adecuada al nimero de operarios,
dotada con elementos para guardarla

ropa de calle y dotacion de trabaio?
(Cap.V..NUm.235.2)

6.6.3. ;Cuenta con una zona para

Las areas de vestier estan fueras del area de
almacenamiento y estan dotadas con lockers para ropa de
cambio, hay uno para mujery uno para hombre

deposito de basuras, aisiada de las
areas de almacenamiento y

acondicionamiento, demarcada.
identificada y dotada de canecas
protegidas e identificadas de acuerdo
con el tipo de desecho? (Cap. V., Num.
2353)

6.6.4. ;Cuenta con areas separadas

La basura se recoge en canecas diariamente, yse saca la
basura, se trata segun las normas de zona franca

para el lavado de implemenlos de aseo
y disefiadas de lal forma que los
procesos que se desarollan en las
mismas no generen humedad ni
contaminacion a las areas aledanas, de
igual forma los implementos de aseo
son exclusivos para cada area?, ;Se
encuentran aislados del piso y se
mantienen en buenas condiciones?
(Cap.V..NUm.2.3.5.4)

Cuenta con un area de lavado donde se guardan los
elementos de limpieza de la bodega
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7. Saneamiento e Higiene

7.1. ¢Tienen establecido e
implementado procedimientos de
higiene y limpieza donde incluyan

equipo de limpieza, materiales,
métodos, sustancias que sevan a
utilizar, métodos para proteccion de
disposilivos médicos contra la
contaminacion durante la limpieza,
frecuencia de limpieza y personal
designado? ¢Se lleva registro de las
actividades? (Cap. V., NUm.5)

Cuentan con procedimiento DT-PD-032, donde se evidencia
el manejo de los elementos de limpieza y frecuencias de
limpieza de las diferentes areas

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

Hipoclorito 2% y gluterhaldeido; se evidencia la rotacion
semanal

7.3. ¢Cuenta con Programa de
Saneamiento de higiene? ;Se evidencia
instrucciones al personal sobre practicas

de higiene, asi como instrucciones de
trabajo? (Cap. V., NOm. 5 y Num. 5.1)

Se evidencia capacitaciones al personal sobre practicas de
higiene

7.4.:Se realizan examenes médicos de
ingreso y periddicos al personal del area
de almacenamiento y/o0
acondicionamiento durante el tiempo de
empleo? (Cap V., Num. 5.2)

Se realiza examenes de ingreso, periddicos y de retiro en
sinergia th, esta establecido en el procedimiento de salud v
seguridad en el trabajo

7.5. ¢La empresa entrega suficiente
dotacion de vestuario de trabajo v
elementos de seguridad industrial a sus
empleados, de acuerdo con la actividad
que desempefan y el iesgo que esta
represente, incluyendo dotacion para
visitantes, empleados temporalesy
demds? ;El vestuario pemanece en
adecuadas condiciones de
mantenimiento y limpieza, el personal
hace uso de la dotacion en las dreas de
almacenamiento y/0
acondicionamiento? (Cap. V., Num.
2.352,53y54).

Se evidencian registros de entrega de dotacion, jean
camisetas, botas para los hombre, para las mujeres
uniforme anti fluido y zapatos

7 .6. ¢La empresa tiene implemenlado
un programa de control de plagas,
basado en procedimiento escrito,

definiendo la
periodicidad, medidas para prevenir la
contaminacién de las instalaciones y
dispositivos médicos y cronograma de
realizacion del mismo? ¢Lleva registros
del cumplimiento de este programa®?
(Cap. V., NUm.5.7).

Cuenta con un procedimiento de control de plagas DT-PD-
003 y control de fumigaciones

7.7. ¢El establecimiento da estricto
cumplimiento a las disposiciones
vigentes sobre Programa de salud

(Sistema de la Gestion de la Seguridad y

Salud en el Trabajo SGSST), seguridad

industrial y proteccién medioambiental?

(Cap.V.,Nim. 5.9) .El personal recibe
capacitacion en practicas de higiene

personal y Salud Ocupacional,
incluyendo el lavado de manos antes de
ingresar a las areas? ¢Se colocan
carteles alusivos al lavado de manosy
se cumplen estas instrucciones? (Cap.
V., Num. 4)

Logicall cuenta con sistema de gestion de Salud y Seguridad
en el trabajo
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8. Capacitacion

8.1. ;Seidentifican las necesidades de
capacitacion del personal que desarrolla
actividades que puedan afectarla
e Iosqdis psitms e DT-PD0L2, donde se evidencia las capacitaciones de

o o - higiene postural FR-027. Se document6 en el procedimiento
¢Las capacitaciones son documentadas, o

. de capacitacion

registradas, evaluadas de forma
periddica y se encuentran al alcance de
todos? (Cap. V., NUm. 4)

8.2. ¢Cuenta con personal entrenado

para realizar las diferentes actividades
contempladas en la Resolucion 4002,
en el sistema de calidad y se establecen
periodos de induccion al personal nuevo
de la compaiiia y a quienes se les ha
asignado nuevas funciones? (Cap. V.,

Nim.3y4).

8.3. ¢ Ofrece programas especiales de
capacitacion para el personal que

trabaje en areas donde existe peligro de
contaminacion con algun tipo de riesgo
biologico toxico, en especial, donde se
manipulen dispositivos médicos? (Cap.
V.,Nim.4)

9. Equipos

9.1. ;Seencuentra documentadoy
registradas las actividades de
calibraciony mantenimiento de todos X
los equipos, que asegure su
funcionamiento? (Cap V., Num. 6)

Cuenta con un procedimiento de DTPD-024

9.2. jLos equipos se encuentran
instalados, identificados y ubicacion de
tal manera que puedan limpiarse,
desinfectarse, facilitar la limpieza de
paredes, pisos y cumplir con fluidez las X
etapas del proceso de almacenamiento
y/0 acondicionamiento, minimizando el
riesgo de confusion o de omision de una
de las etapas? (Cap. V., NUm. 6)
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10. Identificacion y Seguimiento de Dispositivos Médicos

10.1. Trazabilidad

10.1.1. ;Existen mecanismos que
permitan hacer seguimiento del
historial, utilizacion y localizacion facil y
rapida de un lote, serie, modelo, nombre
comercial del producto de dispositivos
meédico (incluyendo el servicio técnico)?
(Cap. V., Ndm.1yNim.8.1). Para el
caso de los dispositivos médicos
implantables se debe tener en cuenta lo
establecido en el paré-grafo delart. 40 y
63 del Decreto 4725 del 2005.

Cuenta con un procedimiento y programa de control de
inventarios para garantizar la ubicacion dentro de la bodega,
procedimiento DT-PD-022 y los programas silogic y piciz

10.1.2. ¢En los registros de distribucion
de los dispositivos médicos se identifica
la ubicacion geografica, nombre y
direccion, nimero de lote, fecha y
cantidad de dispositivo médico
vendido? (Cap. V., Num. 8.1)

Los datos que manejan para la ubicacion dentro de la
bodega es referencia, cantidad, nimero de lote y/o serie y
cliente ( importador)

10.1.3. ¢ Cuenta con un sistema que
permita retirar un dispositivo médico del
mercado en forma rapida y efectiva
cuando este tenga un defecto o exista
sospecha de ello y cuando exista un
resgo que pueda comprometer el
desempeiio y segundad de los
dispositivos médicos o por el
incumplimiento de los requernmientos
de regulacion? ¢ Este sistema es
evaluado y actualizado periddicamente
registrando su desarollo y efectividad?
(Cap. V., Nim. 8.3).

10.2_ Quejas

10.2.1. ;Existe un procedimiento
documentado y registro para la
recepciony evaluacion donde se
establezcan los mecanismos que
permitan recibir, clasificar, evaluary
gdestionar las quejas por pate del
importador? (Cap. V., Nim. 8.2)

Cuenta con un procedimiento de quejas y reclamos DT-PD-
008

102 2_;Se registran detallada y
totalmente todas las decisiones y
medidas tomadas como resultado de
una queja yse archivan? (Cap. V.,
Nim.8.2)

Se evidencia el registro de la queja por un proceso del
programa Piciz, donde se da el tratamiento indicado

102 .3 ;Se realizan revisiones de los
registros de las quejas pedddicamente,
para deteminar si se presentan
reincidencia de las mismasy que
requieran atencion especial? (Cap. V.,
Nim. 8.2)

Se realiza revision de las quejas cada tres meses, donde se
retinen la Jefe de Calidady el Director Técnico
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11 Autoinspecciones

11.1 ;Tiene establecido procedimiento
documentado para la planificacion e
implementacion de auto inspecciones y
estas se programan de acuerdo a la

importancia de la actividad a evaluar X
¢ Se llevan registros de las auto
inspecciones y se socializan al personal
que tiene responsabilidad en el érea
auditada? (Cap. V., Num. 10.1).

Cuenta con un procedimiento de auto inspeccionesy
auditorias con cadigo DT-PD-010, el soporte de la tiltima fue
realizada por la Jefe de Calidad

11.2. ;Lasauto inspecciones son
realizadas por personal independiente
de quienes tienen la responsabilidad X
directa de la actividad auditada? (Cap. V
,Nim.10.1).

Las auto inspecciones son realizadas por la Jefe de Calidad
juntoa los diferentes coordinadores

11.3. ¢Seimplementan acciones
correclivas oportunas sobre las

Esta documentado en el procedimiento de auditorias yauto

Calidad? ¢ Cuenta con el plan de
auditoria intema identificando la
frecuencia de estas? (Cap. IV.,Nim. 3.4
y10.1).

deficencias encontzzdas? (Cap.V X inspecciones en el Formato FR023 SOLICITUD DE
, Frvap.t- ACCIONES CORRECTIVAS
Nim.10.1).

12. Auditorias
12.1. ;Cuentan con procedimientos de

auditonia de calidad, para evaluar
regulammente la elicacia y aplicabilidad

e . ! p.l, ! Auditorias con c6digo DT-PD-010. Cuenta con un

de todo el Sistema de Gestion de la L ) ) o

X cronograma de auditoriasy autoinspecciones evidenciando

responsables y frecuencia a realizar

12 2. Existen soportes de auditorias
intemas, evidenciando registros X
djsponibles para la autondad sanitara

Existen registros de auditorias intemas

N.C.:No Conformidad

C: Conforme  O: Observacion

Nota: En la figura anterior se evidencia la Lista de Verificacién correspondiente a la Auditoria Externa de Calidad

realizada en el afio 2019 de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Lista

de Verificacion. Gestion y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.
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Figura 26. Informe Final de Auditoria Externa Afio 2019. Codigo FOR-GCA-06.

CcODIGO: FOR-GCA-06 V.00
Dentalcore FECHA DE VIGENCIA: 14 DE NOVIEMBRE
INFORME FINAL DE AUDITORIA DE 2014
Pagina 1 de 1
FECHA DE EMISION DEL
INFORME: 30/01/2019
PROCESO AUDITADO: Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, despacho
OBJETIVO: Verificar el cumplimiento de los requisitos exigidos por la normatividad vigente (resolucion 4002 del 2007) para mantener la

certificacion en capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos.

ALCANCE: Realizar una revision de documentacion, visitar las areas involucradas en la operacion: procesos de almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos, quejas, inspecciones, gestion humana, gestion documental, saneamiento e
higiene, capacitacion.

DOCUMENTOS DE )
IS0 9001:2015. Revisar la documentacion exigida para la certificacion en almacenamiento y acondiconamiento

REFERENCIA:
de dispositivos medicos, conforme a lo establecido en la resolucién 4002 del 2007.
Stiveen Ibafies - Director Técnico, Jonathan Moreno -
AUDITADO: Liliana Hortua R. - Jefe de Calidad Logicall AUDITOR: Gerente General
PERSONAS ENTREVISTADAS: 1

FECHA DE REALIZACION DE LA
AUDITORIA: 22/01/2019 LUGAR: Logicall

REVISION Y CIERRE DE LAS NO CONFORMIDADES ENCONTRADAS EN LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD ANTERIOR:

HALLAZGOS ENCONTRADOS EN LA AUDITORIA REALIZADA
NO CONFORMIDADES: No reporta
CONFORMIDADES:

A. Se han preparado de acuerdo con la normatividad sanitaria vigente.

B. Areas de almacenamiento limpias y organizadas, se respetan los estados de calidad en ellas.

C. Formacion y entrenamiento del personal de bodega para garantizar la calidad de los productos almacenados.

D. Los documentos relacionados con el proceso de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos son almacenados y
custodiados por la Jefe de Calidad.

OBSERVACIONES:

1 oportunidad de mejora: Establecer matriz de responsabilidades con los clientes, a fin de tener un mayor control de los roles acordados entre
las partes y mejoras en la gestion contractual.

CONCLUSIONES:

El operador logjstico garantiza el cumplimiento de las normatividad aplicable a la certificacion en capacidad de almacenamiento y
acondicionamiento de dispositivos médicos.

ANEXOS:

DUENO DEL PROCESO AUDITOR

FIRMA FIRMA
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Nota: En la figura anterior se observa el Informe Final correspondiente a la Auditoria Externa de Calidad realizada
en el afio 2019 de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Informe Final de

Auditoria. Gestion y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.

Figura 27. Planificacion de la Auditoria Externa de Calidad Afio 2020. Codigo FOR-GCA-03.

CODIGO FOR-GCA-03 |V.00

14 DE NOVIEMBRE
Dentalcore PLANIFICACION DE LA AUDITORIA 2014

EXTERNA DE CALIDAD FECHA DE VIGENCIA:

PAGINA 1 DE 1

PLANIFICACION DE LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

FECHA 02 - Septiembre -2.019
DE Stiveen lbafes - Director Técnico, Jonathan Moreno - Gerente General
PARA Logicall - Proveedor externo

Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, alistamiento, despacho, administracién de
PROCESO A AUDITAR inventarios.

OBJETIVO Revisar el estado de organizacion, implementacion, ejecucion de los servicios que Logicall
presta a Dental Core.

Sistema documental, organizacion, recurso humano, almacenamiento, acondicionamiento,
ALCANCE DE LA AUDITORIA |, . . g o ) . Rk . L
instalaciones, saneamiento, capacitacion, equipos, quejas, autoinspecciones, auditorias

REQUISITOS ISO Revision de manera general de los requisitos mas relevantes, preambulo actualizacion ISO
9001:2008 9001:2015
CRITERIO DE AUDITORIA ISO 9001:2015, Resolucién 4002 de 2007
FECHA DE REALIZACION 14 - Enero - 2.020

HORA DE REALIZACION de las 09:00 a.m. a las 12:00 m.

REUNION DE APERTURA 10 min.
RECOLECCION DE EVIDENCIAS 1 hora 20 min
ANALISIS DE HALLAZGOS 30 min
REUNION DE CIERRE 30 min

REQUISITOS DE CONFIDENCIALIDAD

Firma Auditado Firma Auditor

Nota: En la figura anterior se evidencia la Planificacion de la Auditoria Externa de Calidad realizada en el afio 2020
de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Planificacion de Auditoria

Externa de Calidad. Gestion y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.
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Figura 28. Lista de Verificacion Auditoria Externa Afio 2020. Cédigo FOR-GCA-05.

CODIGO: FOR-GCA-05 |V.00
FECHA DE VIGENCIA 14 DE NOVIEMBRE
Dentalcore LISTA DE VERIFICACION
DE 2014
PAGINA:1 DE 1
14-ene-20
FECHA: HOJA 1 DE 2
AREA Recepcion, acondicionamiento, almacenamiento,
despacho (auditoria externa Logicall) CRITERIOS:

AUDITADO: Liliana Hortua R. - Jefe de Calidad Logicall

Resolucién 4002 de 2007.

Stiveen Ibaiies - Director Técnico, Jonathan Moreno - Sistema de Gestion de Calidad Logicall.
AUDITOR : Gerente General
ASPECTO AUDITADO C N.C 0 EVIDENCIAS- OBSERVACIONES

1. Documentacion

1.1. Sistema de Calidad
1.1. i El establecimiento cuenta con
una politica documentada, donde se
establecen claramente los objetivos X
y propésitos de calidad? (Cap. IV.
Numeral 1)
2. Organizacion
2.1. i Elestablecimiento presenta
una adecuada estructura
organizacional, que asegure que los
dispositivos médicos sean X
almacenados y distribuidos con las
condiciones establecidas por el
fabricante? (Cap. IV. numeral 2.)
2.2. ¢Existe manual de funciones
con responsabilidades claramente
definidas?, ¢ Cada uno de los
individuos de la organizacion conoce
el alcance, responsabilidad y X
autoridad de sus funciones y su
impacto en la calidad de los
dispositivos médicos o servicios?
(Cap. IV numeral 2)
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3. Recurso Humano

3.1 :El personal de cada area tiene
conocimiento de sus funciones,
entrenamiento permanente en el
sistema de calidad, el nimero de
personas es suficiente y cuentan con
el tiempo necesario para hacerel
trabajo y para actividades como la
inspeccion y verificacion? (Cap. V.
numeral 3).

Cuentan con 40 trabajadores distribuidos en
diferentes actividades.

3.2 ;iEl personal de cada area tiene
conocimiento de las normas y
disposiciones de trabajo existentes?
(Cap. V. numeral 3).

Se encuentran capacitados.

3.3. . El Director Técnico es un
profesional con perfil relacionado al
area? ¢El Director técnico es
competente en el desarrollo de sus
funciones y acredita sus
conocimientos para desempenarse
en el cargo? ¢ Dentro de las
funciones asgnadas al Director
Técnico se encuentra la
responsabilidad de la calidad,
seguimiento y control de los
dispositivos médicos importados?
(Cap. V.numeral 2.1.y Cap. V, Num
9.1)

Simén Hermmandez, profesional en Quimica
Farmaceéutica

4 _ Sistema Documental

4.1. ¢Los documentos estan
disefiados, revisados, aprobados,
modificados, firmados, fechados y

distribuidos por las personas

autorizadas y se mantienen
actualizados? (Numeral 7)

El control documental es realizado por el jefe de
calidad, responsables de actualizaciones y control
de cambios.

4.2 :En los documentos se expresa
claramente su titulo, naturalezay
proposito? ¢Se encuentran libres de
expresiones ambiguas, redactados
de forma ordenada y facil
verificacion? ¢Se tiene un sistema
documental que impida el uso
accidetal de documentos obsoletos
no aprobados? (Numeral 7)

4-3. ¢ Los registros se encuentran
disponibles para la consulta del
personal responsable de su
manipulacion, en un lugar adecuado
gque minimice su deterioro y evite su
pérdida, se revisan regularmente y se
mantienen actualizados? ¢La
documentacion se lleva en medios
confiables y se lleva registro de
modificaciones y/o supresiones?
(numeral 7).

La documentacion se maneja en registros fisicos

4.4 ;Se tiene establecido y
registrado los tiem pos de
conservacion de los registros y
documentos de calidad? (Nuam. 7)

Tiempos conservacion 10 afios asuntos
regulatorios y 20 afios SST
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5. Proceso de Almacenamiento y Acondicionamiento

5.1 ¢Se encuentra documentado
todas las operaciones que se
realizan dentro de las instalaciones,
especialmente manejo de
dispositivos médicos, tales como
cuarentena, muestreo,
almacenamiento y/0
acondicionamiento (empaque,
rotulado), embalaje y despacho,
préximos a vencer y manejo de
devoluciones, descarte y retiro? (Cap.
V. numeral 7)

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

Codebar, ingresos en sislogic, zona franca en piciz

5.3. ¢Se tiene documentado
mediante procedimiento escrito y se
controla cuando sea necesario,
variables de almacenamienlo que
puedan influir en la calidad final del
dispositivo médico (condiciones de
iluminacion, temperalura, humedad y
ventilacion) y se llevan registros de
estas condiciones? (Cap. V.. Nim 2.2
v2.33, cap. V).

Control temperatura y humedad dos veces al dia

5.4.¢Se dispone de equipos
apropiados y de capacjdad adecuada
para almacenamienlo de dispositivos
médicos que requieren cadena de
temperatura? ¢Se cuenta con un
sistema altemo de suministro de
energia o de un plan de contingencia
que asegure el mantenimiento de las
condiciones de Temperatura
requeridas por los dispositivos
médicos? ¢ En las areas que
requieren sistemas de refrigeracion,
se lleva control y reqistros de
temperatura? Cap. V.. Num.2.3.3)

Cuentan con cuarto frio y se conserva cadena de
temperatura con software sitrad
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6. Instalaciones

6.1. Condiciones Generales

6.1.1.¢lasinstalaciones se
encuentran ubicadas, disefiadas,
construidas, en buenas condiciones
de mantenimiento, sin presentar
ningun tipo de deterioro que pueda
afectar la calidad de los dispositivos
meédicos? {Cap.V,Num.2,2.1)

6.1.2.  Existen restricciones en
cuanto a mantener plantas o
animales, fumar, comer o beber en
las areas de almacenamiento y
acondicionamienlo? (Cap. V.,
Num.5.5) ¢El acceso a las areas de
almacenamiento se permite
dnicamente a personal autorizado?
(Cap,V,Ndm. 1)

Ingreso restringido por personal, debidamente
sefalizado

6.1 3. i El establecimienlo se
encuentra en buenas condiciones de
limpieza, orden y mantenimiento
garantizando como la realizacion
de operaciones propias del area
como la minimizacion de riesgos,
agentes contaminantes y todo efecto
negativo que afecte la calidad de los
dispositivos médicos, de igual forma
los sistemas de desaglie se
encuentran en buen estado y
mantenimiento, y los sifones estan
protegidos? (Cap. V., Nim.2.2y5.)

6.1.4.¢Se encuentran las areas
organizadas, delimitadas,
identificadas y inicamente con los
elementos especificos para las
labores propias de las mismas?
(Cap. V., Nim.2.3.3)

Debidamente organizados, sefalizadosy
mercancia en racks metéalicos

6.15. sLa ubicacion y
funcionamiento del establecimiento
genera alglin riesgo para la salud de

las personas que habitan en
edifcaciones circundantes o
aledarnas? (Cap. 5., Num.2))

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

Extintores ubicados en areas administrativas y
bodega

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

6.1.8. ¢ Cuenta con una zona
destinada para la recepcion y
revision de dispositivos médicos
antes de su ingreso a las bodegas de
almacenamiento, a fin de garantizar
la calidad de los mismos? (cap. V,

NuGm.2.3.1)




6.2_ Area de Acondicionamiento

6.2.1. ¢Cuenta con zona de
acondicionamiento dotada con los
elementos necesarios y espacio
suficiente, para realizar las
actividades de rotulado, etiquetado y
empaque secundario como para el
alistamiento de los dispositivos
médicos acondicionados en su
empaque secundario o0 embalaje
final? (Cap. V., Num.232.y
2322)

Area aislada con personal exclusivo

6.2.2_¢lasetiquetas y rotulos
adhesivos se encuentran ubicados
en una zona segura y dispuesta
exclusivamente para tal fin? (Cap.
5.Nim.2321)

El Jefe de Calidad imprime por orden de
acondicionamiento.

6.3. Areas de AlImacenamiento

6.3.1. ¢Cuenta con dreas de
almacenamiento con capacidad
suficiente divididas, separadas e
identificadas (para dispositivos
médicos aprobados para el
despacho, demostraciones y
capacitacion a usuarios, cuarentena,
devueltos, rechazados), dotada con
estibas, estanteria u otro sistema
que evite el contacto directo con el
piso y paredes? (Cap. V., Num.2.3.3)

Estanteria metalica y estibas plasticas

6.3.2.¢Cuenta conun area
apropiada, segura, identificada y
separada fisicamente para el
almacenamiento de los dispositivos
médicos retirados del mercado?
(Cap.V.,Num 8.3)

Se encuentran con candado bajo llave

6.4. 7ona de Despacho

6.4.1.¢Cuenta con una zona para la
ubicacion de los disposilivos médicos
listos para despacho? (Cap. V., Num.
234)
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6.5. Transporte y Distribucion

6.5.1. ¢Se evalian cada una de las
etapas de distribucion y transporte a
fin de evitar que los atributos de
calidad del producto se deterioreny
se llevan reqistros de esla actividad?
(Cap,V.Nim9.2).

Se realiza registro de inspeccion de vehiculos
seguimiento a transportadoras.

Nota: Se evalia este punto, para eventos que se
requiera de este servicio.

6.6. Areas Accesorias

6.6.1. ¢ Los bafios se encuentran
ubicados fuera de las dreas de
almacenamiento y en cantidad

suficiente, de acuerdo con el nimero
de operarios? y ¢ Dotados con los
elementos de aseo e higiene
personal? (Cap. V., Num.2.35.1)

Cuenta con 6 banos distribuidos por sexo.

6.6.2_¢las instalaciones del
vestuario se encuentran ubicadas de
acuerdo con el flujo de personal y de
forma accesible y adecuada al
numero de operarios. dotada con
elementos para guardar la ropa de
calle y dotacion de trabaio? (Cap. V.,
Nim.2.35.2)

Ubicado en el primer piso antes de ingreso a
bodega y dispuesto en lockers

6.6.3. ¢ Cuenta con una zona para
depdsito de basuras, aisiada de las
areas de almacenamiento y
acondicionamiento, demarcada,
identificada y dotada de canecas
protegidas e identificadas de
acuerdo con el tipo de desecho?
(Cap.V., Nim.2.35.3)

Cuentan con punto ecoldgico, dotado de canecas
lavables

6.6.4. ¢ Cuenta con dreas separadas
para el lavado de implemenlos de
aseo y disefiadas de lal forma que

los procesos que se desarollan en las

mismas no generen humedad ni
contaminacion a las dreas aledarnias,
de igual forma los implementos de
aseo son exclusivos para cada area?,
¢Se encuentran aislados del piso y se
mantienen en buenas condiciones?
(Cap.V.,Nim.2354)
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7. Saneamiento e Higiene

7.1l. s Tienen establecido e
implementado procedimientos de
higiene y limpieza donde incluyan

equipo de limpieza, materiales,
métodos, sustancias que se van a
utilizar, métodos para prcteccion de
disposilivos médicos contra la
contaminacion durante la limpieza,
frecuencia de limpieza y personal
designado? ¢Se lleva registro de las
actividades? (Cap. V., Num. 5)

Registro de aseo y limpieza de areas, despejes de
linea del area de acondicionamiento.

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

Rotan semanalmente glutaraldehido y
desinfectante hipoclorito de sodio

7.3. ¢Cuenta con Programa de
Saneamiento de higiene? ¢Se
evidencia instrucciones al personal
sobre practicas de higiene, asi como
instrucciones de trabajo? (Cap. V.,
NUmM. Sy NuUm. 5.1)

Se realiza divulgacion: Higiene personal e
Instructivo de lavado de manos, fecha
13/julio/2019

7.4. ;Se realizan examenes medicos
de ingreso y periédicos al personal
del area de almacenamiento y/o
acondicionamiento durante el
tiempo de empleo? (Cap V., Num.
5.2)

Examenes ingreso, periddicos (una vez al ano) y
egreso en Empresa Cendiatra.

T.5. éla empresa entrega suficiente
dotacion de vestuario de trabajo v
elementos de seguridad industrial a
sus empleados de acuerdo con la
actividad que desempernan y el
riesgo que ésta represente,
incluyendo dotacion para visitantes,
empleados temporales y demas? &El
vestuario pemanece en adecuadas
condiciones de mantenimiento v
limpieza y el personal hace uso de la
dotacién en las areas de
almacenamiento yv/0
acondicionamiento? (Cap. V., Num.
2352, 53y5.4).

Recibe personal de bodega y acondicionamiento
cada 4 meses elementos como: casco, ropa,
botas de seguridad.

7.6, ilLa empresa tiene
implemenlado un programa de
control de plagas, basado en
procedimiento escrito, definiendo la
periodicidad, medidas para prevenir
la contaminacion de las
instalaciones y dispositivos médicos
¥ cronograma de realizacién del
mismo? ¢lleva registros del
cumplimiento de este programa?
(Cap. V., NUm.5.7).

Fumigacion y control de plagas cada 6 meses -
Rentokil. Inspeccién de tram pas por el personal a
diario.

7.7. ¢ El establecimiento da estricto
cumplimiento a las disposiciones
vigentes sobre Programa de salud

(Sistema de la Gestion de la
Seguridad y Salud en el Trabajo
SGSST), seguridad industrial ¥
proteccion medioambiental? (Cap.
V., Num. 5.9) ¢El personal recibe
capacitacion en practicas de higiene
personal y Salud Ocupacional,
incluyendo el lavado de manos antes
de ingresar a las areas? £ Se colocan
carteles alusivos al lavado de manos
¥ se cumplen estas instrucciones?
(Cap. V., Num. 4)

Autoevaluacion de SST registra un 97%. Comité
COPASST de conformacion Abril 27,/2019.
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8. Capacitacion

8.1 ¢Se identifican las necesidades
de capacitacion del personal que
desarrolla actividades que puedan
afectar la calidad de los dispositivos
meédicos?, ¢ Las capacitaciones son
documentadas, registradas,
evaluadas de forma periodica y se
encuentran al alcance de todos?
(Cap.V.,Num.4)

Disefiado con cronograma de capacitacion anual.

8.2 ¢Cuenta con personal entrenado
para realizar las diferentes
actividades contempladas en la
Resolucion 4002, en el sistema de
calidad y se establecen periodos de
induccion al personal nuevo de la
compafia ya quienes se les ha
asignado nuevas funciones? (Cap. V.,
Nam.3y4).

Capacitaciones recibidas de los importadores

8.3.¢0frece programas especiales
de capacitacion para el personal que
trabaje en areas donde existe peligro
de contaminacion con algun tipo de
riesgo biologico toxico, en especial,
donde se manipulen dispositivos
médicos? (Cap. V. Nim._4)

No aplica

9_Equipos

9.1 ¢Se encuentra documentado y
registradas las actividades de
calibracion y mantenimiento de
todos los equipos, que asegure su
funcionamiento? (Cap V., Nim. 6)

Calibracion de termohigiemetros y termometros
infrarojos a través de empresas: Industria y
metrologia, Equipos y laboratorio Ingenieria HC
SAS.

9.2 ¢Losequipos se encuentran
instalados, identificados y ubicacion
de tal manera que puedan limpiarse,
desinfectarse, facilitar la limpieza de
paredes, pisos y cumplir con fluidez
las etapas del proceso de
almacenamiento y/o
acondicionamiento, minimizando el
riesgo de confusion o de omision de
una de las etapas? (Cap. V., NUm_6)
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10.2. Quejas
10.2.1. ¢ Existe un procedimiento
documentado y registro para la
recepcion y e\.raluamén.donde se Mo se registran quejas asociadas de Dispositivos
establezcan los mecanismos que X médicos
permitan recibir, clasificar, evaluary
gestionar las quejas por pate del
importador? (Cap. V., Nim. 8.2)

10.2.2. ¢Se registran detallada y
totalmente todas las decisionesy
medidas tomadas como resultado de X
una queja yse archivan? (Cap. V.,

NuGm.8.2)

10.2 3. ¢ Se realizan revisiones de
los registros de las quejas
pedodicamente, para deteminar si se
presentan reincidencia de las
mismas y que requieran atencion
especial? (Cap. V., Num. 8.2)

11. Autoinspecciones

11.1. ¢ Tiene establecido
procedimiento documentado para la
planiflcacion e implementacion de

auto inspecciones y estas se

rograman de acuerdo a la ) ) ) .
) progi ) . Realizan autoinspecciones a areas CCAAYy
importancia de la actividad a evaluar X o .
A administrativas.

¢.5e llevan registros de las auto

inspecciones y se socializan al
personal que tiene responsabilidad
en el area auditada? (Cap. V.. Nim.
10.1).

11.2 ¢ Las auto inspecciones son
realizadas por personal
independiente de quienes tienen la
responsabilidad directa de la
actividad auditada? (Cap.V , Num.
10.1).

11.3. ¢Se implementan acciones - .

correclivas oportunas sobre las En su mayoria se asocian a.pe r'._-‘.l:mal nuevo, por

. ) tanto se refuerzan en capacitaciones y planes de
deflciencias encontradas? (Cap. V., )
NGm. 10.1). formacion.

12. Auditorias
12.1. iCuentan con procedimientos
de auditoria de calidad, para evaluar
regularmente la elicacia y
aplicabilidad de todo el Sistema de . )
Gesti6n de la Calidad? ¢ Cuenta con X Auditoria interna con frecuencia anual.
el plan de auditoria interna
identificando la frecuencia de estas?
(Cap.IV., Nm. 3.4y 10.1).

El personal que los realiza no ejecuta las
actividades, liderado por jefe de calidad.

12.2. Existen soportes de auditorias

] ) ) ) En este mes (Enero 2020) se programo la
intermas, evidenciando registros o .
disponibles para la autoridad X auditoria, debido a que fue aplazada por
=P P L certificacion en BPM
sanitaria
MN.C.: No Conformidad C: Conforme O: Observacion

Nota: En la figura anterior se evidencia la Lista de Verificacion correspondiente a la Auditoria Externa de Calidad

realizada en el afio 2020 de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Formato Lista

de Verificacion. Gestion y Reporte Auditoria. Bogota, Colombia.
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Figura 29. Informe Final de Auditoria Externa Afio 2020. Cédigo FOR-GCA-06.

CODIGO: FOR-GCA-06 V. 00
1Dentalcore FECHA DE VIGENCIA: 14 DE

INFORME FINAL DE AUDITORIA NOVIEMBRE DE 2014

Pagina 1 de 1

FECHA DE EMISION DEL

INFORME: 24,/01/2020

PROCESO AUDITADO: Recepcidon, acondicionamiento, almacenamiento, despacho

OBJETIVO: Revisar el estado de organizacidon, implementacion, ejecucion de los servicios que Logicall presta a Dental Core.
ALCANCE:

Sistema documental, organizacién, recurso humano, almacenamiento, acondicionamiento, instalaciones,
saneamiento, capacitacion, equipos, quejas, autoinspecciones, auditorias

DOCUMENTOS DE

REFERENCIA: ISO 9001:2015. Resolucién 4002 de 2007
Stiveen Ibanes - Director Técnico, Jonathan
AUDITADO: Liliana Hortua R. - Jefe de Calidad Logicall AUDITOR: Moreno - Gerente General
PERSONAS ENTREVISTADAS: 1
FECHA DE REALIZACION DE LA
AUDITORIA: 14,/01/2020 LUGAR: Logicall

REVISION Y CIERRE DE LAS NO CONFORMIDADES ENCONTRADAS EN LA AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD ANTERIOR:

HALLAZGOS ENCONTRADOS EN LA AUDITORIA REALIZADA
NO CONFORMIDADES: No reporta
CONFORMIDADES:

A. Areas de almacenamiento limpias y organizadas, se respetan los estados de calidad, productos estibados y con vinilpel,
identificados con nimero de documento de transporte facilitando el rastreo a través de sistema SISLOGIC.

B. Trayectoria del contratista en cuanto al cumplimiento del sistema de gestion de calidad, mejora continua de los procesos,
manejo documental y proceso de formacion y entrenamiento del personal de bodega para garantizar la calidad de los productos
almacenados.

C. Los documentos relacionados con el proceso de almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos son
almacenados y custodiados por la jefe de calidad, lo cual garantiza el control documental de documentos obsoletos y permite
reallzar actualizacién de los mismos.

OBSERVACIONES:

1 oportunidad de mejora: Fortalecer inspecciones referentes al manejo de devoluciones de producto.
Inspecciones de vehiculos designados por los clientes para el transporte de dispositivos médicos.

CONCLUSIONES:

Nuestro proveedor y operador logistico garantiza el cumplimiento de la normatividad aplicable a la certificacion en capacidad de
almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos.

ANEXOS:

DUERNO DEL PROCESO AUDITOR

FIRMA FIRMA

Nota: En la figura anterior se observa el Informe Final correspondiente a la Auditoria Externa de Calidad realizada

en el afio 2020 de la empresa DENTAL CORE SAS. Fuente: DENTAL CORE SAS. (2019). Informe Final de

Auditoria. Gestién y Reporte Auditoria. Bogot4, Colombia.
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6.2 Andlisis de la Informacién

6.2.1 De las responsabilidades generales de la Direccion Técnica.

El siguiente es el organigrama de la empresa Dental Core SAS, en él, se puede evidenciar que la
Direccion General directa se encuentra a cargo de la Gerencia General, quien como profesional
integro e idoneo, maneja las diferentes areas o dependencias, en cooperacién con los directores
de cada una de ellas, para determinar las mejores decisiones que permitan el buen

funcionamiento interno y externo de la empresa.

Figura 30. Organigrama de la Empresa Dental Core SAS.

JUNTA DE SOCIOS
AUXILIAR

-
CONTABLE
GERENCIA GENERAL
4
» (< L4 v
S AREA COMERCIAL AREA AREALABORATORIO
ADMINISTRATIVA IMPORTACIONES ODONTOLOGICO COORDINADOR
DE PRODUCCION
ASISTENTE DIRECTOR DIRECTOR ANALISTA =

ADMINISTRATIVO COMERCIAL TEeRICD LDE R DaD L OER CERAMICA
cir
~ OPERADOR ASISTENTE : .
DISENADOR - - = TECNICO DENTAL 28
A ISTRAT oz
GRAFICO LOGISTICO ADMINISTRATIVO g 2
| I i8
SOPORTE | ASISTENTE LIDER ACRiLICO o3
\ SERVICIOS TECNICO DE LOGISTICA b=

GENERALES ]
—{—* TECNICO DENTAL
MENSAJERO

{ LIDER DISENO — —

—» TECNICO DENTAL

’J LIDER YESOS

* TECNICO DENTAL

Fuente: Dental Core SAS, (2021)
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El area de importaciones suele ser una de las areas mas criticas para el proceso logistico de la
empresa. Esta debe ajustar sus tiempos de operacion de una manera eficiente que permita, en
todo momento, contribuir a mejorar los procesos y procedimientos internos y, por ende, la
satisfaccion del cliente final. Para ello, resulta fundamental que esta &rea cuente con la Direccion
Técnica de un profesional que cumpla con el perfil que sus responsabilidades demanda, puesto
que, entre otras cosas, debe asegurar que la operacion logistica y dentro de ella, los
procedimientos de Gestién de Almacenamiento y Soporte Técnico de los productos de
importacion, se realice cumpliendo con todos los estandares y protocolos que aseguren una

excelente recepcion, manipulacion, distribucion, entrega y pos entrega de los mismos.

El articulo primero de la Resolucion 4002 del 2007, adopta el Manual de Requisitos de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos CCAA, y
dentro de él, se enmarca las siguientes funciones del Director Técnico:

- Asesorar técnicamente al representante legal respecto de las caracteristicas de los dispositivos
médicos, asi como atender los requerimientos de la normatividad vigente frente a la calidad de
los mismos.

- Apoyar el proceso de seleccion de proveedores y distribuidores de la empresa, participar en la
estructura de los procesos de compras de los Dispositivos Médicos importados y en el
asesoramiento a terceros para lograr el cumplimiento de los requerimientos técnicos y
regulatorios de los mismos.

- Asegurar que los Dispositivos Médicos almacenados se encuentren en las condiciones

establecidas y exista el soporte documental y los registros respectivos.
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- Aprobar los procedimientos relacionados con las operaciones de almacenamiento,
acondicionamiento, despacho y distribucion de los Dispositivos Médicos.

- Asegurar que se realice la capacitacion permanente del personal y que esta se adapte a las
necesidades.

- Verificar que los registros de almacenamiento y/o acondicionamiento y distribucion sean
diligenciados en cada etapa del proceso.

- Garantizar el mantenimiento de las areas de almacenamiento y/o acondicionamiento y en
general, de las instalaciones.

- Asegurar que se lleven a cabo las debidas comprobaciones de procesos y las calibraciones de
los equipos e instrumentos de control, como también que esas comprobaciones se registren y que
los informes correspondientes estén disponibles.

- Garantizar, mediante seguimiento y control, la trazabilidad de los Dispositivos Médicos
distribuidos tanto para las actividades propias de la empresa como para el cumplimiento de los
programas de vigilancia de Dispositivos Medicos correspondientes a las autoridades sanitarias.
- Responsabilizarse de los procedimientos de atencion de quejas y retiro de Dispositivos Médicos
del mercado, asi, como del seguimiento a los incidentes adversos que presenten y su reporte a la
entidad sanitaria.

- Vigilar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el manual.

- Responsabilizarse de las actividades de inspeccion y/o alistamiento de los Dispositivos
Médicos.

- Responsabilizarse del mantenimiento de la calidad de los Dispositivos Médicos ante la

autoridad sanitaria.
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Como se puede observar en las funciones anteriormente descritas, recae en la Direccion Técnica
de la empresa, la responsabilidad de que cada uno de los procedimientos mencionados dentro de
la Gestion de Almacenamiento y Soporte Técnico, se lleven a cabo cumpliendo a cabalidad, no
solo con los conductos regulares, si no también, con los soportes documentales necesarios y a
tiempo, que permitan que la trazabilidad se ejecute de manera apropiada y con calidad. Para esto,
adquiere mayor importancia que se disefien y apliquen auditorias internas y externas que
aseguren que las funciones dentro del &rea de importacion se estén realizando de la manera
adecuada, y mas aun, que los buenos procedimientos se reflejen en la certificacion por parte de

las entidades de control, como es el caso de la CCAA por parte del Invima.

6.2.2 De los Informes Finales de Auditorias.

- Auditorias: Afos desde el 2018 al 2020.

- Proceso Auditado: Recepcidn, acondicionamiento, almacenamiento, despacho.

- Alcance: Revision documental, visita a areas involucradas dentro del proceso de
almacenamiento y acondicionamiento de Dispositivos Médicos, soporte técnico, quejas,
inspecciones, gestién humana, gestion documental, saneamiento e higiene, capacitacion.

- Auditor: Stiveen Ibafes - Director Técnico, Jonathan Moreno — Gerente General.

Durante las Auditorias se evidencian fortalezas con respecto al proceso logistico de
almacenamiento y demas procedimientos requeridos por las normas regulatorias. De igual
manera, se observa un 0ptimo manejo de inventarios, con un claro conocimiento de las reglas

establecidas por parte del personal, dando adecuado cumplimiento a los procesos. Todas las



142

areas se encuentran limpias, organizadas y los productos protegidos, almacenados de la manera
correcta y etiquetados con la informacién necesaria para su identificacion. Existen protocolos y
tiempos determinados para dar respuesta y solucién a quejas, un talento humano preparado,

idéneo y comprometido bajo un sistema de capacitacion permanente y acertada sus necesidades.

El operador logistico (Logicall SA), demuestra control de las diferentes actividades definiendo
manejo consciente y adecuado de los procedimientos, concluyéndose, asi, como un proveedor
confiable para la empresa Dental Core SAS y manteniendo activa la matriz de proveedores con
previo compromiso de conservar el nivel de servicio y calidad que hasta el momento se ha
tenido. Como sugerencia se permite el fortalecimiento de las inspecciones referentes al manejo

de devoluciones de productos, sin que hasta el momento se hayan presentado.

Aunque en el afio 2018 se cuenta con los registros documentales solicitados dentro de las fechas
establecidas, para el afio 2019 al 2020 y como sugerencia principal en el informe, se hace
necesario establecer una matriz de responsabilidades con los clientes a fin de tener un mayor
control de los roles acordados entre las partes, con respecto a los tiempos de cumplimiento con la
presentacion de documentos referentes a formatos de trdmite y permiso de los productos de

importacion.

Finalmente, con respecto a lo anterior, y con el fin de que los procedimientos enmarcados desde
la Gestion de Almacenamiento y Soporte Técnico, se presenten y se desarrollen dentro de los
tiempos establecidos y con las normas y requerimientos documentales precisos, se hace

necesario, crear y aplicar un mecanismo que asegure la presentacion a tiempo, cumplimiento y
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adecuado manejo de los formatos y/o formularios establecidos para cada subproceso, de una
manera sistematizada, facilitdndole al personal responsable, por un lado el cumplimiento de lo
establecido en la gestion contractual, asi como también, que los procesos de alistamiento y
preparacion procedimental y documental tendiente a la certificacion CCAA, ocurran de manera

satisfactoria, a tiempo, con calidad y sin generar contratiempos dentro del proceso.

6.3 Propuesta de Solucion

6.3.1 Generalidades de la herramienta.

Tabla 11. Datos de identificacion y contacto.

Pais: Colombia. Fecha de levantamiento  Febrero — Junio del 2021.
de la informacion:
Nombre del Stiveen Ibafies Chaves .
informante/responsable:
Institucion a la cual Dental Core SAS / Director técnico.
pertenece y cargo:
Teléfono fijo/celular: 4622142. Correo Electrénico: direcciontecnica@dental-
core.com
Fuente: Autor.
Tabla 12. Datos generales y descripcion de la herramienta.
Nombre oficial de la Herramienta SCDT.
herramienta:
Lugar de Oficinas Dental Core Periodo de 2 meses.
implementacion: SAS. implementacion de la

herramienta:
Area tematica: Direccidn técnica, procesos de Almacenamiento y Soporte técnico.
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Descripcion de la
herramienta:

Herramienta tecnoldgica que permita llevar el control y seguimiento a la
documentacion necesaria dentro de los procesos de gestion Almacenamiento y
Soporte Técnico de los productos de importacién por parte de la empresa Dental Core
SAS.

Obijetivo de la
herramienta:

Desarrollar una herramienta de control y seguimiento a la documentacién de los
procesos de gestion, almacenamiento y soporte técnico para la recertificacion CCAA
de la empresa Dental Core SAS.

Contexto o escenario de
aplicacion:

Aparte 2.1 del presente documento. Descripcion del Problema.

Usuarios principales:

Direccion técnica de la empresa Dental Core SAS.

Beneficiarios:

Fuente: Autor.

Talento humano de todas las dependencias de la empresa Dental Core SAS,
proveedores y clientes.

Tabla 13. Proceso de desarrollo, elaboracién y validacién de la herramienta.

Actividades: Recoleccion de informacién, subdivision de los procesos, separacion formatos de
procedimientos, construccion de la herramienta.
Recursos requeridos para el desarrollo/elaboracion de la herramienta
Insumos Materiales Personal Presupuesto
Documentacion  sistema Equipo de cédmputo con Ingeniero de sistemas con Compra de licencia office
de calidad Dental Core licencia office 365. conocimiento en 365 anual por un valor de

SAS.

Documentacion fisica y
digital de la empresa
Dental Core SAS.

programacion office 365
power apps.

Ingeniero Biomédico con
el conocimiento del flujo
de trabajo y todo lo
relacionado con los 2
procesos donde la
herramienta va a ser
aplicada.

230.000 pesos.

Nivel de participacion:

Fuente: Autor.

Apoyo por parte de un Ingeniero de Sistemas y un Ingeniero Biomédico los cuales
con la informacién recolectada realizan la estructura general de la herramienta.
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6.3.2 Utilizacion de la herramienta.

Figura 31. Presentacion en pantalla de la Herramienta SCDT.

HERRAMIENTA SCDT
1Dentalcore

GESTION ALMACENAMIENTO

GESTION DE SOPORTE TECNICO

Fuente: Autor.

Lo que se observa inicialmente (figura 31) es la primera interfaz de la plataforma en la cual se
dividen los 2 procesos de Gestion de Almacenamiento y Gestion de Soporte Técnico. Al oprimir
en cada uno, se despliegan los procedimientos enmarcados dentro de ellos con respecto a los
Dispositivos Médicos: Para Gestion Almacenamiento (recepcion e inspeccion,
acondicionamiento, alistamiento — distribucion y/o despacho, almacenamiento, administracion de

inventarios, producto rechazado, retiro de productos, disposicion final, trazabilidad,
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tecnovigilancia y devolucion), y en cuanto a Gestion Soporte Técnico (soporte técnico y

auditoria)

Figura 32. Cargue de informacion a la plataforma.
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INSPECCION Y APROBACION DISPOSITIVOS MEDICOS
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Transporte:
DECLARACION DE IMPORTACION OTE/SERIE CANTIOND
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X920 PRO WIRAY HYPERION X0 PRO T0AI0753 | iNVIMA T
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|x9 2D Pro I ‘
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p T ORDEN DE ACONDICIONAMIENTO FECHA DE VIGENCIA:10
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Pagina 1 / 2 Q4 RN
i FECHA DE VENCIMIENTO

Fuente: Autor.

El funcionamiento al interior de la herramienta permite de cada uno de los procedimientos
anteriormente mencionados, el cargue a la plataforma de la respectiva informacion del producto
importado (figura 32), teniendo como opciones, la posibilidad de corregir la informacion,
adicionar informacién del mismo o mas productos, guardar la informacién al interior de la
plataforma y de igual manera la opcién de importar automaticamente la informacion requerida de

los productos a un archivo Excel para almacenar los registros y/o formatos necesarios para cada
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procedimiento, teniendo asi la informacion de forma digital y fisica para cuando sean requeridos

(figura 33)

Figura 33. Guarde de informacion en plataforma e importe en Excel.

GESTION

= [ HERRAMIENTA SCDT Grupoprivado % Nosesigue A 1miembro
ALMACENAMIENTO .
T Cargar 5 Editar en vista de cuadricula & Compartir = Todos los documentos

INSPECCION Y APROBACION DISPOSITIVOS MEDICOS

Clic —>

MIENTO > 2. ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS +

Diligenciar

[ Nombre Modificado Modificado por Agregar columna

Clic —>

ALISTAMIENTO, DISTRIBUCION Y/O D
PRODUCTOS

Diligenciar

Clic —>

Descargar

ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Clic —>

Descargar

ADMINISTRACION DE INVENTARIOS

Descargar

Fuente: Autor.

Cuando el proceso no requiere el diligenciamiento de un formato, la plataforma se enlaza con el
operador logistico para este caso Logicall SA del cual se descarga en formato Word, la
informacion del respectivo procedimiento a seguir dentro del subproceso, determinando quién es

el responsable y la manera como se debe ejecutar (figura 34)
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Figura 34. Enlace y descargue de procedimiento segun subproceso desde el operador logistico.

Fuente: Autor.

GESTION DE ALMACENAMIENTO CODIGO: PRGA-D4 v.0o1
‘Denzakom
FECHA DEVIGENGA- 10DE
ALMACENAMI
B0 DEFRODUCIOS: DICIEMBRE DE 2019
PAGINA- 2DE5

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS.
1 OBJETIVO.

Describir todas |as actividades que debe contemplar el Operador Logistico para realizar el proceso de
almacenamiento de dispositives médicos que importa DENTAL CORE SAS., los cuales seran ubicados
en un sitio apropiado y durante un penodo de Uempo Son conservados bajo condiciones que aseguren
que no van a sufrir alteraciones, cambios que influyan en su calidad, seguridad y desempefio, hasta su
comercializacion y/o utilizacion.

2. ALCANCE.

Este procedimiento se aphica para realizar 1as actividades que debe contemplar &l Operador Logistico
contratado en el area de almacenpmiento, 2si como para !a ubicacién de los dispositivos médicos en las
zonas designadas segori du @St3dd do cabidad! agfrobaces’ pars el sespEehc, 1ethazados, devueltos y
retirados.

3. RESPONSABLES.

31 PERSONAL DESIGNADO POR EL. OPERADOR LOGISTICO: Es responsable de 1as actividades de
ubicacidn de los dispositivos médicos en las zonas designadas de acuerdo al estado de calidad e
implementar el sistema de almacenamiento fijo determinado por la Direccidn Técnica del Operador
Logistico

32 DIRECIMYMDESMPOR&OML«SM Esresponsable de verificar el
almac ), d0 €n cuenta 105 parametros establecicos.

3.3. DIRECCION TECNICA EMPRESA IMPORTADORA: Es P e de nes
periddicas refacionadas con proceso de almacenamiento de Ios ispositives mEédicos que se importan, a
fin de determinar sl el Operador Logistico viene cumpliendo con lineamientos trazados por la empresa
para dicha actividad.

4. DEFINICIONES.

ALMACENAMIENTO: £s ia actividad mediante la cual 10s dispositivos médicos son ubicados en un sitio y
durante un periodo de tiempo son conservados en determinadas condiciones que aseguren que l0s
mismos no van a sufrir alteraciones 0 cambios que influyan en Su caliklad. seguridad y desempedio,
hasta su utiizacién.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Son 1as relacionadas con la humedad relativa, temperatura, luz,
bajo las cuales se debe mantener un producto para conservar las condiciones de calidad establecidas
por el fabricante

CONTAMINACION: Accibn y efecto que iieva a la presencia de sustancias extranas o indeseables, en
especial, particulas 0 MICrOCIZanisMos en un producto,

Es importante determinar que para el proceso de gestion de Soporte Técnico (soporte técnico y

auditoria) (figura 35), en la plataforma los procedimientos se enlazan y descargan directamente

de la informacién del operador logistico como se mencion6 anteriormente, donde para el caso de

soporte técnico, el icono de descarga nos lleva al diligenciamiento de la hoja de vida del
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producto y al formato de reporte de servicio técnico que se entregan in situ directamente al
cliente, y en el caso de auditoria, estos formatos (planificacion, lista de verificacion e informe
final de auditoria), no se generan automaticamente, ya que se implementan en fisico, en las

instalaciones del operador logistico al momento de la revision (figura 36)

Figura 35. Gestion Soporte Técnico.

SOPORTE TECNICO @

{} :
I
| ﬁr}

SOPORTE TECNICO

OICIET:

&

Fuente: Autor.
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Figura 36. Subprocesos de soporte técnico y auditorias.

@ SOPORTE TECNICO ﬁ
FOR-GCA-03

HOJA DE VIDA EQUIPO AUDITORIA DE CALIDAD
BIOMEDICO $ Implementado por operador
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@ AUDITORIAS

|!

1<

Descargar

FOR-GCA-05

LISTA DE VERIFICACION "¢

Implementado por operador
logistico Logicall

=

FOR-GS-04
REPORTE DE SERVICIO TECNICO J/ FOR-GCA-06

INFORME FINAL DE AUDITORIA

Descargar

Implementado por operador
logistico Logicall

1<

Fuente: Autor.

Cabe resaltar que cualquier ejercicio de cargue, correccidn, adicion y/o importe de informacion a
la plataforma o al archivo Excel, asi como también descargue de los procedimientos desde el
operador logistico Logicall SA, de cualquiera de los subprocesos dentro de la Gestion

Almacenamiento y Soporte Técnico, el director técnico de la empresa los puede realizar de
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manera remota desde cualquier parte, utilizando la herramienta y con la respectiva informacion

personal de ingreso a la misma.
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7 Impactos esperados/generados

Optimizar y mejorar el control de la documentacion dentro de los procesos de
Almacenamiento y Soporte Técnico de una forma digital y organizada, que permita hacer un
seguimiento a tiempo y de calidad de cada uno de los procedimientos a realizar dentro de los
procesos de importacion.

Generar una estructura digital sistematizada de todos los formatos a diligenciar de cada uno
de los subprocesos dentro de los procesos de Almacenamiento y Soporte Técnico.

Observar el flujo de los dos procesos mencionados anteriormente sin omitir ninguno de los
formatos que se deben diligenciar (de cada uno de los subprocesos) a medida que estos se
requieran.

Diligenciar y actualizar de manera casi inmediata cada uno de los formatos necesarios en
cada uno de los subprocesos y procesos anteriormente mencionados.

Asegurar el cumplimiento a tiempo con la documentacién requerida de los productos de
importacion a clientes.

Generar mayor organizacion y sistematizacion de los procedimientos vitales dentro de los
subprocesos y procesos tendientes a asegurar la recertificacion ante el Invima.

Favorecer la conservacion documental manteniéndola en buenas condiciones evitando el
deterioro a causa de factores ambientales o debido a su constante manipulacion fisica.
Permitir el acceso rapido y simultaneo a la documentacion posibilitando su busqueda
mediante la utilizacion digital de metadatos.

Restringir el uso de la informacion documental de los procesos de importacion a personas no

autorizadas.
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Acceso a la documentacion y/o al manejo de la herramienta de manera remota por parte de la
persona autorizada siempre y cuando existan conexiones por intranet o internet.

Uno de los principales impactos es que toda empresa que dese importar equipos debe contar
con una CCAA, la cual permitira que al comercializarse los equipos o dispositivos sean
vendidos sin ningun problema para el cliente fina donde tanto a la gerencia de la importadora
y del cliente final puedan tener la tranquilidad que los equipos estan controlados por el
INVIMA.

Esto es importante ya que a nivel de gerencia hospitalaria todo equipo adquirido por la
entidad debe manejar todos los requerimientos dados por la norma vigente para asi evitar que
este sea destruido o llevado a una investigacion de la procedencia lo cual generara perdidas
tanto a nivel de equipo como a nivel de credibilidad.

Esta herramienta genera un alivio para la gerencia ya que al ser implementada de una manera
adecuada permitira que toda informacion este almacenada de mara ordenada y permitira a la

gerencia que evalué variables de organizacion y desempefio dentro de la compafiia.
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8 Analisis financiero

En el &rea de importacion de la empresa Dental Core SAS, los procesos, subprocesos y
procedimientos que se deben realizar para la compra y venta de productos, deben llevarse a cabo
con total responsabilidad de tal forma que se asegure la calidad del producto al cliente. Todo esto
demanda tener en cuenta el desarrollo e implementacion de cierta documentacién que avale que
dichos procedimientos se estan llevando a cabalidad segun los estandares y la normatividad
planteada. Muchas veces la elaboracién de la documentacion y los tiempos de entrega de la
misma, no permitian que el proceso de venta se realizara de manera acorde, por lo tanto y a causa
de esto, la rentabilidad se veia disminuida y aparte de ello, dicha documentacion no se
encontraba al dia al momento de una revision, por lo que se retrasaba ejercicios de auditoria y/o

recertificacion.

Con la implementacion de la herramienta SCDT, se esta asegurando que la documentacion
requerida dentro de cada proceso, subproceso y procedimiento, tanto al momento de la venta de
un producto, como en los ejercicios de revision interna y externa, se desarrollen de la manera
eficaz y dentro de los tiempos permitidos, minimizando las dificultades enunciadas
anteriormente, aumentando a corto, mediano y largo plazo la rentabilidad y facilitando que la

trazabilidad se desarrolle sin ningin contratiempo.

El costo - beneficio también conocido como indice neto de rentabilidad se obtiene al dividir el
Valor Actual de los Ingresos Totales Netos o beneficios netos (VAN) entre el Valor Actual de

los Costos de inversion o costos totales (VAC). Como el disefio, elaboracion y puesta en marcha



de la herramienta SCDT no demand6 una gran inversion (tabla 15), la relacién de costo —

beneficio se puede determinar de la siguiente manera:

Tabla 14. Indice neto de rentabilidad.

INDICE NETO DE RENTABILIDAD
Area de Importacion
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TIEMPO PRODUCTOS VENDIDOS VALOR

Enero a noviembre del 2021 4 680.000.000

HERRAMIENTA SCDT

TIEMPO PRODUCTO VALOR

Septiembre - octubre -Licencia Office 365 (anual) 500.000
-Mano de obra (disefio y
programacion)

TOTAL 1360

INDICE COSTO - BENEFICIO 1360
Fuente: Autor.

Al ser el indice de costo — beneficio mayor a 1, determina que el proyecto e inversion es viable,

lo que significa que por cada peso invertido existird un beneficio promedio de 1360 pesos. Es

importante resaltar que este indice varia de acuerdo a las ventas netas anuales que estan

determinadas, y entre otras cosas, por la oferta, los precios de compra y venta, la calidad de los

productos y los procedimientos de trazabilidad.

Tabla 15. Inversién Herramienta SCDT.

PRODUCTO DEPENDENCIA % INVERSION VALOR VALOR TOTAL

-Gerencia/junta  de 50 115.000 pesos

Socios. 230.000 pesos
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Licencia Office 365 -Direccion Técnica 50 115.000 pesos
(anual) area de importacion
Mano de obra -Gerencia/junta  de 50 250.000 pesos
(disefio y S0Cios. 500.000 pesos
programacion) -Direccion Técnica 50 250.000 pesos

Fuente: Autor.

area de importacion
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9 Conclusiones y recomendaciones

9.1 Conclusiones

Durante el desarrollo del ultimo proceso de recertificacion, se logré determinar la necesidad
de implementar una herramienta tecnoldgica que permitiera la sistematizacion, organizacion
y disposicion a tiempo de la documentacidn necesaria dentro de cada proceso, subproceso y
procedimiento auditado por parte del INVIMA.

Los procesos de auditoria interna y externa dentro del area de importacion de la empresa
Dental Core SAS, permiten identificar por un lado las fortalezas de su funcionamiento
interno, asi como también, las debilidades dentro del mismo, tendientes a generar estrategias
de cambio y mejoramiento de los procesos que permitan la calidad de los productos y de la
atencion al cliente.

El personal del &rea de importacién de la empresa, responde satisfactoriamente a las
modificaciones y/o cambios tras la implementacion de una herramienta tecnolégica
desarrollada, con el fin de mejorar y hacer mas eficiente los procesos relacionados con su
funcion.

El manejo de la documentacion digital de los procesos, subprocesos y procedimientos
llevados a cabo dentro del area de importacion de la empresa, ha permitido mayor
organizacion, sistematizacion y archivo de los mismos, manteniendo toda la informacién
almacenada en una plataforma analdgica que genera mayor y mejor alcance al ser requeridos,
minimizando asi su archivo fisico y la utilizacion de grandes cantidades de papeleria no

amables con la conservacion del ambiente.
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9.2 Recomendaciones

Implementar mas de una actividad de auditoria interna y externa anual dentro del area de
importacion de la empresa, para hacer seguimiento tanto a la aplicacion continua de la
herramienta tecnologica, como a la identificacion a tiempo de dificultades presentadas dentro
de los procesos.

Hacer extensivo el disefio e implementacion de herramientas tecnoldgicas al interior de otras
areas de la empresa, para generar impacto dentro del desarrollo de sus funciones internas.
Mejorar de manera continua todas las actividades que permitan llevar un control documental
y registro de todos los procedimientos de manera mas automatizada haciendo uso de las TICs

contemporaneas.
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