DISENO DE UN MANUAL DE CALIDAD PARA LA EMPRESA ASIA SOLUTION SAS BASADO EN LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
INVIMA (Bioingenieria) (2019)

DISENO DE UN MANUAL DE CALIDAD PARA LA EMPRESA ASIA SOLUTION SAS BASADO
EN LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL INVIMA

UNIVERSIDAD SANTIAGO DE CALI- FACULTAD DE INGENIERIA- PROGRAMA DE
BIOINGENIERIA

ANDRES FELIPE DE LA CRUZ!
CARLOS MAURICIO ESCARRIA!
TITO REYNALDO REYES!

Universidad Santiago de Cali, Facultad de Ingenieria, Programa de Bioingenieria (1)

Resumen

ASIA SOLUTION SAS es una empresa que tiene como actividad principal la importacién y comercializaciéon de equipos biomédicos
principalmente de uso estético fundada inicialmente en la ciudad de Bogota en 2014, Actualmente se encuentra operando en la ciudad
de Cali, mediante un diagnéstico inicial se logra identificar ausencia de informacién debido a la mala organizacién, procedimientos
no documentados lo cual ha generado reportes de incumplimiento, devolucién de productos por garantia a rafz del mal
almacenamiento, falta de conocimiento, falta de trazabilidad de los procesos, lo que ha generado pérdida de credibilidad en los
clientes debido a que la empresa no cuenta con un sistema de gestiéon de calidad certificado, es asi como toma importancia el disefio
documental a través de metodologias de ingeniera que permitan la identificacion de sus procesos organizacionales, la estandarizacién
de actividades, la implementacion de indicadores de gestién y objetivos claros con resultados concretos, que disminuyan la dificultad
para implementar un SGC basado en la Resolucién 4002 de 2007 del INVIMA, que permita mitigar no solo la ausencia de la
informalidad en la organizacién si no también con el fin de lograr la certificacion de capacidad de almacenamiento y
acondicionamiento de los dispositivos médicos CCAA, requisito minimo para todos los establecimientos importadores y
comercializadores de dispositivos médicos.

Palabras claves: equipos biomédicos, resolucion 4002 -2007, calidad, comercializacién, CCAA, INVIMA.

Abstract

ASIA SOLUTION SAS is a company whose main activity is the import and commercialization of biomedical equipment
mainly for aesthetic use, initially founded in the city of Bogota in 2014. It is currently operating in the city of Cali, through
an initial diagnosis it is possible to identify absence of information due to poor organization, undocumented procedures
which has generated reports of non-compliance, return of products for guarantee due to bad storage, lack of knowledge,
lack of traceability of processes, which has generated loss of credibility in customers Due to the fact that the company
does not have a certified quality management system, this is how document design takes importance through engineering
methodologies that allow the identification of its organizational processes, the standardization of activities, the
implementation of management indicators and clear objectives with r concrete results that reduce the difficulty to
implement a QMS based on Resolution 4002 of 2007 of INVIMA, which allows to mitigate not only the absence of
informality in the organization but also in order to achieve certification of storage and conditioning capacity of the CCAA
medical devices, minimum requirement for all importing and commercializing establishments of medical devices.

Keywords: biomedical equipment, resolution 4002 -2007, quality, commercialization, INVIMA.

1. INTRODUCCION

ASIA SOLUTION SAS es una empresa que tiene como actividad principal la compra, importacion y comercializacion de
equipos biomédicos principalmente de uso estético. Fue fundada en la ciudad de Bogota el 12 de diciembre de 2014,
posteriormente el 20 de diciembre 2017 la empresa realiza la apertura de una nueva sede en la ciudad de Cali en donde
establece sus bodegas y asigna dicha sede como oficina principal para la recepcion, almacenamiento y distribucién de sus



Andrés Felipe De la Cruz, Catlos Mauricio Escattia. (2019)

productos. La empresa importa sus productos directamente desde China, realiza compras directas a los fabricantes y
posteriormente son comercializados a nivel nacional a diferentes distribuidores en varias ciudades tales como
barranquilla, Valledupar, Bogota y Medellin, dicho oficio lo realiza a través de empresas trasportadoras externas las cuales

son contratadas por la empresa.

Actualmente la empresa se clasifica como comercial debido a que su actividad principal es la venta al por mayor de
equipos biomédicos de uso estético, se considera una empresa privada, pequefla con 5 trabajadores y que mantiene ventas
a nivel nacional, la empresa cuenta con 3 bodegas, oficinas y un mostrador de ventas.

La empresa presenta ausencia de informaciéon debido a la mala organizacién, procedimientos no documentados lo cual
ha generado reportes de incumplimiento, devolucién de productos por garantia a rafz del mal almacenamiento, falta de
conocimiento, falta de trazabilidad de los procesos, A través de un diagnéstico inicial se encuentran diferentes hallazgos
mediante sus PQRS (peticiones, quejas, reclamos y sugerencias) en dicho reporte se encontré que el (29%) PQRS son por
retraso en la entrega de los equipos médicos, (9%) de las PQRS son por incumplimiento, (33%) PQRS por
malfuncionamiento de los equipos, (29%) PQRS son por entregas de equipos equivocados. Este proyecto genera una
herramienta para dar cumplimiento a lo establecido en la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA (Instituto nacional de
medicamentos y alimentos), por la cual se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para dispositivos Médicos.(Resolucién 4002 de 2007, 2007).

La idoneidad y reconocimiento de las organizaciones y/o empresas requiere modelos de gestién, que garanticen a los
clientes una buena calidad del bien o servicio, esto se logra a través de la estandarizacion de los procesos e
implementacién de un SGC (sistema de gestién de la calidad), que es utilizado por las empresas en Colombia, por lo cual
se hace necesario el diseflo de un manual de calidad documentado, con base en las normas técnicas y legales Resolucién
4002 del 2007 del INVIMA.

Segun (Osotio, G., et al 2016). Las empresas que quieten dar un setvicio y productos comertcializados con calidad y/o
con alguna certificacién, invierten dinero y sobre todo mucho esfuerzo de parte de sus integrantes, para someterse a un
proyecto de revisién, actualizacién y modificacion de funciones, con el fin de que todas las operaciones realizadas se
acoplen a las exigencias de la norma.

Con la evolucién de la tecnologia durante los ultimos afios, la aplicaciéon de los equipos y dispositivos médicos para la
prevencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién de la salud de las personas se ha incrementado y ha cobrado gran
importancia, por lo cual se genera la necesidad de tener un amplio control y vigilancia de los mismos por parte de los
entes reguladores. Los establecimientos que importen, comercialicen, almacenen, acondicionen y distribuyan dispositivos
médicos, deben asegurar que cuentan con los recursos fisicos, tecnologicos y humanos necesarios para garantizar que en
estos se mantienen las condiciones de calidad establecidas por el fabricante. (Repuiblica de Colombia, 2005)

En la investigacion, se utilizé una metodologia cuantitativa, observacional, documental, descriptiva no experimental de
corte transversal, el cual determié cémo disefiar un manual de calidad adecuado para la empresa objeto de estudio basado
en la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA para su posterior implementacion.

El Manual es una herramienta que permitira la estandarizacion, ya que se encadenan todos los procesos desde la toma del
pedido, programacion y venta. Con el disefio de diagramas de flujo, formatos, procedimientos e instructivos en los cuales
estaran especificadas las tareas que se deben cumplir en los procesos de venta y de distribuciéon de los equipos que
comercializa la empresa.
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2. METODOLOGIA

2.1 ESTRUCTURA METODOLOGICA

En la Tabla 1, se indica la metodologia que se utilizé en el desarrollo del proyecto. Planteamiento de la metodologia y

herramientas que instruyen la manera en que se llevé a cabo la aplicacion de cada una de las herramientas para dar

cumplimiento a la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA.

Tabla 1. Planteamiento de la metodologia y herramientas aplicadas.

OBJETIVOS

ACTIVIDADES

HERRAMIENTAS

1. Establecer el diagnostico
actual sobre la informacion
documentada que es pertinente
para el disefio del Sistema de
Gestion de Calidad.

1. Realizar diagnéstico inicial de la organizacion
respecto al cumplimiento de la resolucién 4002 de
2007 del INVIMA.

2. Elaboracién de tabla comparativa entre la
norma ISO 9001:2015 y resolucién 4002 de 2007 del
INVIMA

3. Identificar las necesidades documentales para
dar cumplimiento a la resolucién 4002 de 2007 del
INVIMA

4. Establecer la metodologia para realizar el
levantamiento de la informacién documental incluye
(procedimientos, instructivos, formatos, registros,

matrices, fichas técnicas).

1. Herramienta macro en Excel,
con los requisitos de cumplimiento
de la resolucion 4002 de 2007 del
INVIMA, para autoevaluacion.

2. Formatos y fichas de procesos

con nivel de implementacién actual

3. Flujogramas

2. Recopilar y actualizar la
informacién documentada para
el disefio del Sistema de
Gestién de Calidad.

5. Documentar, actualizar la informacion
identificada para dar cumplimiento a resolucion 4002
de 2007 del INVIMA

6. Establecer medios y canales para la
elaboracion, revision y aprobacion de la

documentacion.

7. Divulgar a todo el personal involucrado con los
procesos que hacen parte del Sistema de Gestion de

Calidad, la documentacion.

8. Realizar tabla de caracterizacion de los equipos
que requieren ser almacenados en bodegas
certificadas, clasificarlos segiin marca, modelo,

especificaciones técnicas y nivel de riesgo.

1. Herramientas ofimaticas.
2. Comité de calidad.

3. Informe de nivel de
implementacién de los procesos

involucrados

3. Definir controles para la
medicion del sistema de gestion

de calidad.

9. Establecer controles para la informacion

documental y digital.

10. Establecer medios eficaces para la
disponibilidad de la informacién documentada, su

control, seguimiento, recuperacioén y obsolescencia.

1. Indicadores de control fisico y

organizacion de la documentacion.
2. Repositorio (Dropbox).

3. Asignacién de tareas y
responsabilidades.

Fuente: Elaboracion propia, 2019
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3. RESULTADOS

La resolucién contempla 5 puntos los cuales se enfoca en el punto 5 debido a que en este punto se encuentran los
requisitos especificos para el almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos, ademas de todos los deberes
y las obligaciones que debe de tener la compaififa para lograr su certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o

Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, CCAA.

3.1 DIAGNOSTICO

A través del diagnéstico inicial, realizado en la Tabla 2 en base a la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA, por lo
cual se adopta el manual de requisitos de capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento para dispositivos
médicos, se verifica los requisitos que deben de cumplir los establecimientos importadores y comercializadores
que almacenen o acondicionen dispositivos o equipos biomédicos para uso humano. Se relacionan los resultados
de su cumplimiento de dicha evaluacién donde se indica el cumplimiento de la resolucién antes nombrada.

Tabla 2. Diagnostico inicial Resolucion 4002 de 2007 del INVIMA vs la Compaiiia

REQUISITOS DE CUMPLIMIENTO A LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL INVIMA

ITEM SI CUMPLE NO CUMPLE

POLITICA DE CALIDAD X

ORGANIZACION X

DIRECTOR TECNICO X

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD X

INSPECCION INICIAL X

CERTIFICADO DE CALIDAD PROPORCIONADO POR EL FABRICANTE X

x

ACCESO A AREAS DE ALMACENAMIENTO CON RESTRICCION

PAREDES, PISOS Y TECHOS EN BUEN ESTADO X

ZONA DE RECEPCION

AREA DE ALMACENAMIENTO

ZONA DE EMPAQUE

ZONA DE ETIQUETADO

ZONA DE ACONDICIONAMIENTO

X | X|[Xx|X|x|x

ZONA DE DESPACHO

BANOS X

x

ZONA DE BASURA

ZONA DE LAVADO DE IMPLEMENTOS DE ASEO X

CONTAR CON EL PERSONAL IDONEO X

FORMATOS DE CAPACITACION X

BUENAS CONDICIONES DE SANEAMIENTO E HIGIENE
REGISTRO DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
BIOMEDICOS

PROCESOS DOCUMENTADOS X

REPORTES DE TRAZABILIDAD X
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QUEJAS Y REPORTES DE TECNOVIGILANCIA

FORMATOS DE RETIRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL MERCADO
AUDITORIAS DE SEGUIMIENTO DE CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO EN CUANTO A
DISTRIBUCCION Y TRANSPORTE

EJECUCION E AUTOINSPECCION PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS
PROCESOS

| X | X | x |X|[X

PLANES DE AUDITORIA

Fuente: Elaboracién propia, 2019

Una vez realizada la visita diagnostica se evidencia que:

3.2

- La empresa contaba con la visién, mision, politica de calidad, objetivos y organigrama establecida, pero no
habia sido actualizado con lo requerido en la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA.

- Los perfiles de cargo y manuales de funcién no se habian establecido para los cargos del proceso de
recepcion, acondicionamiento, almacenamiento y despacho.

- La empresa no cuenta con un cronograma de capacitacion y a la fecha no se habia capacitado al personal de
la empresa en la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA.

- Ala fecha de la visita no se habia contratado al director técnico, ya que estaban evaluando la contratacion de
un profesional que tuviera las capacidades y el conocimiento para dicho trabajo.

- Los procedimientos de recepcidn, control de plagas, y aseo y limpieza de las instalaciones ya estaban
disefiados, pero faltaban ser actualizados.

- Los instructivos para el proceso de acondicionamiento, despacho y almacenamiento estaban documentados
de forma manual, por lo cual se digitalizaron, estandarizaron y se completd la informacién necesaria en cada
uno de ellos.

- En cuanto a la infraestructura se identificé que la distribucién de la planta se encontraba bien organizada,
seflalizada en cuanto a lo que exige el INVIMA.

SISTEMA GESTION DOCUMENTADO ISO 9001:2015

Para la elaboraciéon del manual de calidad se tuvo en cuenta la norma ISO (Organizacion internacional de
normalizacién) 9001 de 2015, debido a que es una norma internacional y que se centra en todos los elementos de
administracién de calidad con los que una empresa debe contar para tener un sistema efectivo que le permita
administrar y mejorar la calidad de sus productos o servicios (ICONTEC, 2015). Se analiz6 la importancia que
tiene para las organizaciones la implementacién de estos estindares de calidad. Para este sistema, se desarrollaron
los puntos identificados mediante la Tabla 3 tomando los capitulos del 4 al 10 de la norma ISO 9001:2015 que
se relacionaban directamente con las exigencias de la resoluciéon 4002 de 2007 del INVIMA, los otros puntos no
fueron desarrollados debido a que la resolucién no los exige para lograr el CCAA.

Se realiza una tabla comparativa por estandar de la ISO 9001:2015 en la cual se relacionan estos con los
requerimientos de la resolucion 4002 de 2007 del INVIMA, permitiendo de esta manera determinar su
equivalencia para desarrollar dicho manual teniendo en cuenta la resolucién 4002 de 2007 del INVIMA con el
objetivo de lograr la certificacién de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los Dispositivos
Médicos, CCAA.
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Tabla 3. TABLA COMPARATIVA ISO 9001:2015 - RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL INVIMA

aprical NO REQUISITOS DE LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA ISO 9001:2015 APLICA INVIMA
IV. REQUISITOS GENERALES
< 2. PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION ACONDICIONAMIENTO DE LOS
ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO DISPOSITIVOS MEDICOS
DEBIDO A QUE EN ESTE PUNTO LA RESOLUCION NO
4.2 COMPRENSION DE TAS < EXIGE INFORMACION ACERCA DE LAS PARTES
4. CONTEXTO |NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS INTERESADAS (DEBILIDADES, OPORTUNIDADES,
DELA  [PARTES INTERESADAS FORTALEZAS Y AMENAZAS)
ORGANIZACION ]
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL
; X II. ALCANCE II. ALCANCE
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD NC CAN
] IV. REQUISITOS GENERALES
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 5 PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
Y SUS PROCESOS X ORGANIZACION |ACONDICIONAMIENTO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS
aprical NO REQUISITOS DE LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA ISO 9001:2015 APLICA INVIMA
< 2.
ORGANIZACION
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO IV. REQUISITOS GENERALES
PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
.LIDERAZGO =
5 G ) X L POLITICADE | A CONDICIONAMIENTO DE LOS
52 POLITICA CALIDAD DISPOSITIVOS MEDICOS
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y < 2.
AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION ORGANIZACION
aprica| NO REQUISITOS DE LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA ISO 9001:2015 APLICA INVIMA
DEBIDO A QUE EN ESTE PUNTO LA RESOLUCION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y X NO EXIGE DEFINIR LAS ACCIONES PARA ABORDAR LOS
OPORTUNIDADES RIESGOS Y LAS OPORTUNIDADES
6.
PLANIFICACION 6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y X 2 IV. REQUISITOS GENERALES
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS ORGANIZACION | pARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
5 ACONDICIONAMIENTO DE LOS
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS ORGANIZACION DISPOSITIVOS MEDICOS
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NO REQUISITOS DE LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA ISO 9001:2015 APLICA | o 1A INVIMA
V. REQUISITOS ESPECIFICOS
< 2. PARA EL ALMACENAMIENTO Y
INSTALACIONES ACONDICIONAMIENTO DE
7.1 RECURSOS DISPOSITIVOS MEDICOS
X z
7.2 COMPETENCIA ORGANIZACION
IV. REQUISITOS GENERALES
S APOYO < 2 PARA EI ALMACENAMIENTO Y/O
7.3 TOMA DE CONCIENCIA ORGANIZACION | ACONDICIONAMIENTO DE LOS
; DISPOSITIVOS MEDICOS
7.4 COMUNICACION X ORGANIZACION
V. REQUISITOS ESPECIFICOS
< 7. PARA EL ALMACENAMIENTO Y
DOCUMENTACION ACONDICIONAMIENTO DE
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA DISPOSITIVOS MEDICOS
NO REQUISITOS DE A RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA 1SO 9001:2015 APLICA| \ ol 1cA INVIMA
DEBIDO A QUE EN ESTE PUNTO LA RESOLUCION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL X | NO EXIGE DEFINIR LAS ACCIONES PARA ABORDAR L.OS
OPERACIONAL RIESGOS Y I.AS OPORTUNIDADES
V. REQUISITOS ESPECIFICOS
< REi(Z) I?fgﬁj Y | PARA EL ALMACENAMIENTO Y
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y EONOVIGH ANeLA | ACONDICIONAMIENTO DE
SERVICIOS DISPOSITIVOS MEDICOS
IV. REQUISITOS GENERALES
< 2 PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE L.OS ORGANIZACION | ACONDICIONAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS DISPOSITIVOS MEDICOS
8.1
) TRAZABILIDAD
8. OPERACION 9.2 DISTRIBUCION Y
8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, X TRANSPORTE DE
PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS DISPOSITIVOS
CTERN AMIN L MEDICOS V. REQUISITOS ESPECIFICOS
PARA EL ALMACENAMIENTO Y
ACONDICIONAMIENTO DE
< 8.1 DISPOSITIVOS MEDICOS
8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL TRAZABILIDAD
SERVICIO
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y 81
SERVICIOS X TRAZABILIDAD

8.7 CONTROL DE SALIDAS NO
CONFORMES

8.2 QUEJAS Y
REPORTES DE
TECNOVIGILANCIA

V. REQUISITOS ESPECIFICOS
PARA EL ALMACENAMIENTO Y
ACONDICIONAMIENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
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aprical NO REQUISITOS DE LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA ISO 9001:2015 APLICA INVIMA
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y X v V- REQUISITOS ESPECIFICOS
: EVAL,ULACION ’ AUTOINSPECCION | PARA EL ALMACENAMIENTO Y
ACONDICIONAMIENTO DE
9. DISPOSITIVOS MEDICOS
EVALUACION DEL| 9.2 AUDITORIA INTERNA X 102 AUDITORIA
DESEMPENO
IV. REQUISITOS GENERALES
< 2. PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
ORGANIZACION | ACONDICIONAMIENTO DE LOS
9.3 REVISION POR LA DIRECCION DISPOSITIVOS MEDICOS
aprical NO REQUISITOS DE LA RESOLUCION 4002 DE 2007 DEL
ESTANDARES DE LA ISO 9001:2015 APLICA INVIMA
IV. REQUISITOS GENERALES
< 2. PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O
ORGANIZACION | ACONDICIONAMIENTO DE LOS
10.1 GENERALIDADES DISPOSITIVOS MEDICOS
10. MEJORA
82QUEJAS Y V. REQUISITOS ESPECIFICOS
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION X REPORTES DE PARA EL AL MACENAMIENTO Y
CORRECTIVA TECNOVIGILANCIA ACONDICIONAMIENTO DE.
10.3 MEJORA CONTINUA X 10.2 AUDITORIA DISPOSITIVOS MEDICOS
Fuente: Elaboracion propia, 2019
Tabla 4. Identificacion de necesidades documentales
IDENTIFICACION
DE
NECESIDADES
DOCUMENTALES
PARA DISENO
ALECIDLELTITES L0189 1Lk DEL VAL RESPONSABLE DEL
RESOLUCION 4002 DE 2007 8 TIPOS DE DOCUMENTOS PROCESO
DEL INVIMA > Z.
= = =
S} >
D =
AN
5 B 9
4 o
- ~
&~
1. Documento del organigrama
ORGANIZACION X 2. Documento del Mapa de Gerencia
procesos
1. Contrato de prestacion de
DIRECTOR TECNICO X X X servicios del Director técnico Gerencia
2. Soporte tecnico
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INSPECCION INICIAL

1. Procedimiento para realizar
una inspeccion inicial de los
dispositivos médicos e insumos
en el momento de su recepcion.
2. Evidencia documental
respecto a la inspeccién inicial.

Gerencia/ Director Tecnico

PAREDES, PISOS Y TECHOS EN
BUEN ESTADO

1. Procedimiento pata limpieza y
desinfeccion de areas.
2. Programa de mantenimiento
de areas.

Gerencia

ZONA DE RECEPCION

1. Procedimiento para la
recepcion de equipos biomedicos
importados.

2. Formato de recepcion de
equipos biomedicos importados.

Gerencia/ Director Tecnico

AREA DE ALMACENAMIENTO

1. Procedimiento de
almacenamiento de equipos
biomedicos.

2. Control de inventario y
almacenamiento

Director tecnico

ZONA DE EMPAQUE

1. Procedimiento para el
empaque de los euipos
biomedicos

Vendedor

ZONA DE ETIQUETADO

1. Procedmiento para el
etiquetado de los equipos
biomedicos.

Vendedor

ZONA DE
ACONDICIONAMIENTO

1. Procedimiento para el
acondicionamiento de equipos
biomedicos.

2. Formato para el
acondicionamiento de equipos
biomedicos

Director tecnico

ZONA DE DESPACHO

1. Procedimiento para el
despacho de equipos biomedicos.
2. Formato para el despacho de
equipos biomedicos

Gerencia

CAPACITACION

1. Programa de capacitacion
2. Formatos de capacitacion y
entrenamiento

Director tecnico

PROCESOS DOCUMENTADOS

1. Procedimientos maestro para
la elaboracion de documentos.

Gerencia/ Director Tecnico
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1. Plan de analisis de
tecnovigilancia.
Q%Egé;g\%%ﬁgiﬁgi ADE X X X 2. Formato de reporte de riesgos Director tecnico
de incidentes adversos a equipos
biomedicos.
CONDICIONES DE 1. Despacho, transporte y
entrega al cliente de dispositivos
CUQ&%?S%I\T/III{]%\]J COCF(TN v X X X médicos. Gerencia/ Director Tecnico
TRANSPORTE 2. Compras, embalaje y
transporte China - Cali
PLANES DE AUDITORIA X X X 1. Auditorias internas Gerencia
2. Autoinspecciones

En la tabla 5 se elaboré con el fin de definir los equipos que requieren almacenamiento en bodega certificada por el

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

INVIMA basados en las especificaciones técnicas y nivel de riesgo. Los equipos que figuran en la tabla, hacen parte de
una demostraciéon de cémo se debe llenar dicha tabla.

Tabla 5. Caracterizacion de los equipos Biomédicos

BODEGA
CERTIFICADA
CLASIFICACION ESPECIFICACIONES
EQUIPOS BIOMEDICOS DE RIESGO REFERENCIA TECNICAS MARCA | MODELO APLICA NO
APLICA
DE 10 SALIDAS 110V
ELECTROESTIMULADOR | ITA CON PEDESTAL AC/1A/15.3X7X1.8cm VELMET | VE-716 X
CAMILLA 1 352 0.60X0.80X1.80M ROYAL NR X

3.3 DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

Fuente: Elaboracién propia, 2019.

El desarrollo del manual contempla 8 puntos de los cuales, los puntos del 1 al 3 habla sobre la introduccion,
referencias y definiciones del sistema de gestién de calidad, lo cual es informacién basica de la empresa como su
ubicacién y alguna terminologia que se encuentra en la resolucion 4002 de 2007 del INVIMA el cual fue
contemplado en esos 3 puntos, de los puntos 4 al 8 se explica y se define el sistema de gestion de calidad, donde
se encuentra incluido todo lo referente a la resolucién, documentacién, procesos, instructivos, control y
seguimiento de la informacién. Dicho manual se encuentra como (Ver Anexo 1).
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3.31

3.3.11

3.3.1.2

3.3.2

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

En este punto se establece junto con la gerente los requisitos generales del sistema, requisitos de la
documentacién que se encuentran en cuatro niveles que son: la politica de calidad, el manual de calidad,
gufas-manuales, procedimientos de operacién.

MANUAL DE CALIDAD

El presente Manual de Calidad traza las politicas, los procedimientos y los requisitos del Sistema de
Gestién de la Calidad. El alcance de dicho manual se limita al proceso que comprende compra,
importacion, recepcién, acondicionamiento, almacenamiento y distribuciéon de los productos de la
empresa. Durante el desarrollo del Sistema de Gestién de la Calidad se usé como referencia el Manual de
Requisitos de Capacidad de Almacenamiento o Acondicionamiento para Dispositivos Médicos;
(Resolucion 4002 del 2007).

CONTROL DE DOCUMENTOS

Todos los documentos del sistema de gestién de calidad son controlados de acuerdo con el
Procedimiento Maestro para la Elaboracién de Documentos POE-001-D, (Ver Anexo 2) y también
para el control de registros de calidad. Este procedimiento define el proceso para:

Aprobar la idoneidad de los documentos antes de su emisién.
Revisar y actualizar segiin necesidad y aprobar los documentos de nuevo.
Asegurar que se identifiquen los cambios y el estado actual de revisién de los documentos.

Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos apropiados se encuentren disponibles en los
puntos de uso.

Asegurar que los documentos permanezcan legibles y facilmente identificables.

Evitar el uso indebido de documentos obsoletos e identificarlos adecuadamente si se conservan con
algtn fin.

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

En este capitulo se establecié el compromiso de la direccién, la cual es la responsable del desarrollo y de la
futura implementacién del sistema de gestién de calidad, asi como la mejora continua del mismo. En este
capitulo se encuentra también el enfoque al cliente, el cual fue establecido por la gerencia y la politica de
calidad, la cual se actualizo junto con la gerencia y se muestra a continuacion en el (Anexo A):

Grafico 1. Politica de Calidad

ANEXO A

POLITICA DE CALIDAD

Satisfacer a nuestros clientes mediante la importacién de Dispositivos Médicos seguros para
el usuario y efectivos en su uso, mediante la implementacion de un Sistema de Calidad que
permita su mejoramiento continuo, con el fin de reducir riesgos.

Fuente. Elaboracién propia, 2019.
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3.3.21

3.3.2.2

OBJETIVOS DE LA CALIDAD

Se encontraron documentados, son coherentes con la politica, medibles y se encuentran establecidos en
niveles relevantes de la organizacién. Los objetivos de calidad son renovados anualmente por la gerencia
y se encuentran archivados como documento del sistema. Se muestran a continuacion en el (Anexo B):

Grafica 2. Objetivos de la Calidad

OBJETIVOS DE CALIDAD

Basados en nuestra Politica de Calidad, se implementara un sistema de gestion de |a calidad
para el almacenamiento y acondicionamiento de dispositivos médicos importados que
aseguren:

1. Tomar las medidas necesarias para que en el proceso de importacion (traslado de la
ciudad de origen a la zona de almacenamiento en Colombia) se mantengan las condiciones

que aseguren la calidad de los dispositivos médicos, asi como en el transporte de los
productos del almacenador al usuario final.

2. Los dispositivos médicos seran vendidos y distribuidos con la debida verificacidn de que
cumplen con los requisitos dados por el fabricante, los contemplados en la normatividad
vigente y en el manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o
Acondicionamiento para Dispositivos Médicos.

3. Tomar las medidas adecuadas para asegurar que los dispositivos médicos sean
almacenados, acondicionados, distribuidos y manejados de forma tal que la calidad se
mantenga durante todo el periodo de vida atil.

4. Establecer procedimientos de auditoria de calidad, mediante los cuales se evalie
regularmente la eficacia y aplicabilidad de todo el Sistema de Gestidn de la Calidad.

Fuente. Elaboracién propia, 2019.

PLANIFICACION DE LA CALIDAD

El presente Manual de Calidad traza las politicas, los procedimientos y los requisitos del Sistema de
Gestién de la Calidad. El proceso comprende compra, importacién, recepcion, acondicionamiento,
almacenamiento y distribucion de los productos de la empresa. El manual de calidad y los
procedimientos son de estricto cumplimiento para el personal de ASIA SOLUTIONS SAS.

En el siguiente grafico se detallan los procesos llevados a cabo en ASIA SOLUTIONS SAS y su
interaccion en el ambito del sistema de gestién de la calidad.

Como resultado se obtiene el siguiente mapa de procesos:
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Grafica 3. Mapa de procesos

PLANEACION MERCADEC ¥ VENTAS ASUNTOS REGULATORIOS

F EQUIFOS
C A MEDICOS .
L B EQUIPOS MEDICOS
1 R IMPORTADOS LISTOS PARA VENTA
E 1 RECEPCION ACONDICIONAMIENTO ALMACENAMIENTO DESPACHO CLIENTES
N c CERTIFICADOS FACTURAS DE
T A DE CALIDAD VENTA
N
E T REGISTROS DE REGISTROS DE
E IMPORTACION ALMACENAMIENTO
SANEAMIENTO CAPACITACION
MANTENIMIENTO
RETIRO DEL QUEJAS Y
MERCADO RECLAMOS

EQUIPOS E
INSTALACIONES TALENTQ HUMANO

3.3.2.3 MISION Y VISION

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Se encontraron documentados, la misién y la visién fueron establecidos por la gerencia y se encuentran

archivados como documento del sistema. Se muestran a continuacion en el (Anexo D):

Grafica 4. Mision y Vision

Nuestra Mision es ser lideres en Venta y Comercializacion de equipos de dispositivos
médicos de dptima calidad siendo innovadores y creativos para la satisfaccién de las
necesidades y deseos de los clientes, ofreciendo un buen servicio y los mejores precios,
permitiendo elevar la competitividad de la empresa para el bienestar de la sociedad y una
adecuada rentabilidad.

Nuestra Vision para el proximo quinguenio, es ser la mejor opcion en el mercado con todos
los dispositivos médicos de avanzada calidad buscando confianza y seguridad por parte de
nuestros clientes. Esta vision incluye, ademas, la superaciéon de nuestro personal y la
rentabilidad adecuada de la empresa.

ANEXO D

MISION|

VISION

Fuente: Elaboracion propia, 2019.
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3.3.3
3.3.3.1

3.3.4

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION
RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Se encontré documentado y fue establecido por la gerencia, las relaciones entre el personal de ASIA
SOLUTIONS SAS en el organigrama que se encuentra relacionado en el (Anexo E).

Grafica 5. Organigrama

ANEXO E
ORGANIGRAMA
GERENTE
Y k-
AUXILIAR ADMINISTRATIVA DIRECCION TECNICA
ASESOR
< A 4
ADUANERO INGENIERO DE SERVICIO
TECNICO
A J
CONTADOR

Fuente: Elaboracion propia, 2019.

Las responsabilidades y autoridades se encuentran definidas en las descripciones de cargo del personal
definidas en el Manual de Funciones, MNL-010-A. (Ver Anexo 3).

REVISION POR LA DIRECCION

La direccién se asegura de la conveniencia, adecuacion y eficacia continuas del sistema de gestion de la
calidad mediante revisiones periddicas del mismo. La metodologia de estas revisiones del sistema por la
direccién se encuentra definida en el procedimiento MNL-011-A, Revisién del Sistema de Calidad por la
Gerencia. (Ver Anexo 4).

3.4 GESTION DE LOS RECURSOS

3.441

RECURSOS HUMANOS

En este punto se definio las labores que afectan la conformidad y el desempefio del sistema de gestion de
calidad con base en la educacién, formacién, habilidades y experiencias apropiadas. Para asegurar que se
cumpla con esta competencia se determinan los perfiles del cargo establecidos en el procedimiento Manual
de funciones MNL-010-A (Ver Anexo 3); El personal es capacitado regularmente acorde a las actividades
que realice, ver procedimiento PRG-004-A (Ver Anexo 5).
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3.4.2

3.4.3

INFRAESTRUCTURA

La direccién determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con

los requisitos que exige el sistema de gestion de calidad:

* Edificacion y espacios de trabajo

* Los equipos para los procesos (tanto hardware como software)

* Los servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacioén o sistemas de informacion).

La metodologia de mantenimiento de nuestra infraestructura se encuentra documentada en el procedimiento

PRG-003-A. (Ver Anexo 6).
AMBIENTE DE TRABAJO

En este punto la organizacion dispone de una serie de recursos que garanticen unas condiciones higiénico-

sanitarias y de trabajo Optimas.

Ver procedimientos PRG-003-APrograma de mantenimiento de la Infraestructura (Ver Anexo 6), PRG-002-
A Fumigacién (Ver Anexo 7), POE-001-A Limpieza y desinfeccion de Areas (Ve Anexo 8), PRG-001-A
Programa de Saneamiento e Higiene (Ver Anexo 9) y MNL-009-A Disposicién de Equipos y Basura (Ver
Anexo 10).

3.5 REALIZACION DEL PRODUCTO

3.51

3.5.2

3.5.3

3.5.31

PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

La gerencia determino 3 pilares fundamentales los cuales tienen como objetivo de tener buena relacién con

el cliente y su fortalecimiento en el tiempo.

La determinacién de los requisitos relacionados con el servicio.

La revision de los requisitos del servicio antes de su aceptacion.

La comunicacién con el cliente, aportando informacién sobre el servicio, resolviendo consultas y atendiendo
sus quejas y reclamaciones.

Dicha operaciéon de estas tareas se encuentra definida en el procedimiento POE-002-A, Servicio al cliente,

(Ver Anexo 11).

COMPRAS

En este proceso se definieron las operaciones necesatias entre la gerencia y el director técnico con el objetivo
de garantizar la buena calidad del equipo biomédico teniendo como principal objetivo la seguridad del
paciente por lo cual se desarroll el formato POE-003-A, (Ver Anexo 12).

PRODUCION Y PRESTACION DEL SERVICIO
CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

Se document6 los siguientes procedimientos con el fin de no alterar las condiciones fisicas y técnicas de
los equipos biomédicos para su correcto funcionamiento y durabilidad en su operacién. Estos
procedimientos son de gran importancia para la compafia debido a que son la base para el cumplimiento
de la resoluciéon 4002 de 2007 del INVIMA, adicional a esto nos permite conservar la calidad de los
mismos.

POE-001-M, Recepcion de Dispositivos Médicos Importados, (Ver Anexo 13). Este formato consiste
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3.5.3.11

3.5.4
3.5.4.1

3.5.4.2

3.5.4.3

3.5.4.4

3.5.5

en el ingreso, verificaciéon de documentacion, inspeccion del estado fisico, accesorios o componentes.

POE-002-M, Acondicionamiento de Dispositivos Médicos, (Ver Anexo 14). Este formato consiste en el
etiquetado y traslado del equipo a almacén.

POE-003-M, Almacenamiento de Dispositivos Médicos, (Ver Anexo 15). Este formato consiste en el
ingreso a almacén, rotulacioén del estado de los equipos (aprobado, rechazado, cuarentena) y verificacion
de condiciones ambientales del almacén.

POE-004-M, Despacho de Dispositivos Médicos, (Ver Anexo 16). Este formato consiste en la salida del
equipo del area del almacén, rotulacion y posterior envié al cliente.

TRAZABILIDAD Y IDENTIFICACION

La trazabilidad de los equipos es muy importante debido a que la compafifa debe llevar un registro de los
equipos vendidos teniendo en cuenta el nombre, la serie del equipo y el cliente que lo adquirié con el fin
de lograr ubicarlo en caso que de presentarse alguna alerta por parte del INVIMA, por lo cual se definié
el procedimiento MNL-002-A. (Ver Anexo 17).

MEDICION ANALISIS Y MEJORA

SATISFACCION DEL CLIENTE

Se realiz6 una metodologfa junto con la gerencia para hacer un seguimiento a la informacion relacionada
al cliente frente al cumplimiento de sus requisitos y se encuentra documentada en el procedimiento
MNL-012-A, Encuesta para Evaluar la Satisfaccién de los Clientes. (Ver Anexo 18).

AUDITORIAS INTERNAS

Se elaboré junto con la gerencia el procedimiento MNL-003-A Auditorfas internas, (Ver Anexo 19). Se
encuentra reflejada la metodologia para la realizacién de las auditorfas internas, el objetivo de las mismas
es determinar si el sistema de gestién de la calidad se ha implementado y se mantiene de manera eficaz y
cumple con las disposiciones y con los requisitos de la resolucion 4002 de 2007 del INVIMA y con lo

establecido en el manual de calidad.
SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

Se realizé el procedimiento MNL-005-A Auto inspecciones, (Ver Anexo 20). Donde se encuentra
reflejada la metodologia para la realizacién de un programa de auto inspecciones que permita verificar
que los procesos implementados sean conformes con los procedimientos y con los requisitos

establecidos en la compafifa.

TECNOVIGILANCIA

Se realiza el programa de tecnovigilancia para dar cumplimiento a la resolucién 4816 de noviembre 27 de
2008 del ministerio de la proteccién social, estableciendo un compromiso con la salud de los clientes, se
elabord el procedimiento MNL-009-A, (Ver Anexo 10) y el MNL-007-A, Gestién del Riesgo, (Ver
Anexo 21).

CONTROL DEL SERVICIO NO CONFORME

Se elabord el procedimiento MNL-006-A Atencion de Quejas y Reclamos de Clientes (Ver Anexo 22), para
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definir los controles y las responsabilidades de quejas y reclamos de los clientes.
3.5.6 ANALISIS DE DATOS

Para la recopilacion y el analisis de los datos apropiados para validar la efectividad del sistema de gestién de
calidad y para evaluar los métodos patra la mejora continua del sistema, se establecié junto con la gerencia el
procedimiento MNL-011-A Revision del Sistema de Calidad por la Gerencia, (Ver Anexo 4).

3.6 MEJORA

Para la mejora continua del sistema de gestion de calidad se elaboran procedimientos para la implementacién de
mecanismos que generen acciones preventivas o correctivas para la efectividad del sistema, que se presentan a

continuacién.
3.6.1 ACCION CORRECTIVAY PREVENTIVA

Se elabord el procedimiento MNL-004-A No Conformidades, Acciones correctivas y preventivas, (Ver
Anexo 23), para eliminar las causas de las no conformidades. El procedimiento incluye los requisitos para:

* Determinar las no conformidades reales y potenciales y sus causas.

* Evaluar la necesidad de actuar para prevenir o asegurarse de que las no conformidades
no vuelvan a ocutrir,

* Determinar e implementar las acciones necesarias.

* Registrar los resultados de las acciones tomadas

* Revisar la eficacia de las acciones tomadas.

4. DISCUSION
El desarrollo y posterior implementacién de este sistema de gestién de calidad permitird lograr la certificaciéon de
capacidad de acondicionamiento y almacenamiento de equipos médicos y esto conllevara el mejoramiento de sus

productos y servicios garantizando la calidad de los mismos.

La compaiifa con la obtencién de la certificaciéon mejoraria la gestién de sus procesos administrativos y logisticos lo

que permitira crecer como organizaciéon y ampliar su portafolio de productos y servicios logrando aumentar sus ingresos.

En un futuro la compafifa puede obtener la certificacién ISO 9001:2015 debido a que los procesos que fueron

desarrollados en este manual fueron elaborados teniendo en cuenta dicha norma.
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5. CONCLUSIONES

Realizar una visita diagnostica en la compaiifa al inicio del proyecto, nos permitié identificar y evaluar el estado actual
de la empresa, por medio de la Tabla 2. Diagnéstico inicial Resolucién 4002 de 2007 del INVIMA vs la Compafifa, se
evidencio la falta de procesos y procedimientos documentados y el incumplimiento de requisitos de la norma 4002 de

2007 del INVIMA para el logro del CCAA.

Durante el tiempo que se realizo las visitas en la compafifa ASIA SOLUTION SAS, se cumplié con el objetivo de
documentar todo un sistema de gestién de calidad que cumpla con los requisitos exigidos por el INVIMA mediante unos
lineamientos por el cual se establecieron unos procedimientos para su futura implementacioén con el fin de obtener el
CCAA y para mejoramiento de la calidad de sus productos y servicios.

Se logré generar conocimiento ante la gerencia y los colaboradores de la compafifa, tanto la interaccién de los
procedimientos vs las actividades que se realizaban de manera incorrecta anteriormente, ya que todos los documentos
pasaron por un proceso de elaboracién, autoinspeccion, revisiones internas, dando garantia para el cumplimiento de los

requisitos exigidos por la resolucion.

Por medio del desarrollo de este proyecto se logra evidenciar el beneficio que obtiene la compaiiia y los colaboradores
de la misma obteniendo a futuro el CCAA, debido al disefio del SGC con procedimientos e instrucciones documentadas
la cual permite evaluar, controlar y realizar seguimiento en su posterior implementacion con el fin de trabajar

constantemente en el mejoramiento continuo del SGC.
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