UNIVERSIDAD
- DE ANTIOQUIA

Plan de mejoramiento del sistema de gestion de la calidad de la empresa Provigasa Medical
S.A.S. de conformidad con la resolucién 4002 de 2007 e 1SO 9001:2015

Gerardo Villa Alvarez

Informe de préctica para optar al titulo de Bioingeniero

Asesora
Johana Ibarra Jaramillo, Ing. Quimica
Mabel Catalina Zapata Alvarez, Magister (MSc) en Ingenieria

Universidad de Antioquia
Facultad de Ingenieria
Bioingenieria
Medellin, Antioquia, Colombia
2024



Cita Villa Alvarez [1]

[1] G. Villa Alvarez, “Plan de mejoramiento del sistema de gestion de la calidad de la
Referencia empresa Provigasa Medical S.A.S. de conformidad con la resolucién 4002 de 2007 e
ISO 9001:2015”, Trabajo de grado profesional, Bioingenieria, Universidad de

Estilo IEEE (2020)
Antioquia, Medellin, Antioquia, Colombia, 2024.

OLSASs IO
[\N——”"_BY_NC_SA |

de Bibliotecas

Vicerrectoria de Docencia

UNIVERSIDAD
DE ANTIOQUIA Sistema
Biblioteca Carlos Gaviria Diaz

Repositorio Institucional: http://bibliotecadigital.udea.edu.co

Universidad de Antioquia - www.udea.edu.co

Rector: John Jairo Arboleda Céspedes.
Decano/director: Julio Cesar Saldarriaga.

Jefe departamento: John Fredy Ochoa Gomez.

El contenido de esta obra corresponde al derecho de expresion de los autores y no compromete el pensamiento
institucional de la Universidad de Antioquia ni desata su responsabilidad frente a terceros. Los autores asumen la
responsabilidad por los derechos de autor y conexos.


https://co.creativecommons.org/?page_id=13
https://co.creativecommons.net/tipos-de-licencias/

Dedicatoria

Este trabajo de grado va dedicado a mis padres quienes siempre han sido incondicionales y han

sido la motivacidn para querer siempre salir adelante.

Agradecimientos

Agradezco a mis padres Jose Gerardo e Ismenia por ser esos apoyos incondicionales y motivarme
dia a dia.
A mi hermana Angela porque siempre creyé en mi incluso méas que yo mismo.
A mis comparieros por haber hecho parte importante de esta etapa de mi vida.

A cada uno de los profesores que hicieron parte de mi proceso por compartirme todos sus
conocimientos no solo académicos si no tambien muchos de ellos personales. Especialmente a mi
asesora Mabel Catalina Zapata Alvarez.

A la empresa Provigasa Medical S.A.S. en cabeza de su gerente Ricardo Le6n Escobar y mi
asesora Johana Ibarra por permitirme tener mi primera experiencia como profesional y todo lo

gue me ensafiaron durante la misma.



TABLA DE CONTENIDO

RESUMEN ...ttt b e hb e e bt et e e be e e ab e e ebe e e mb e e beeenbeenneesnbeesnneas 8
AB ST RA CT ettt b e h e e b e et e e b e e e Rb e e R e e Rt e e b e e nb e e nbe e beenbeeenne e 9
L. INTRODUCCION ....ooiiuiimiireeneissesesessesesssse sttt 10
I OBJIETIVOS ...ttt ettt b e s hb e e bt e ab e e sbe e s sbe e be e esbeenbeeanbeenbee s 13
L MARCO TEORICO ....oirieaiieiaiseeseiees sttt 14
IV. METODOLOGIA ......ooooeeeeeeeee ettt s sttt 17
4.1. Auditoria y plan de mejoramiento:........cceviiieiieie e 17
4.2. Implementacion del plan de Mejoramiento: ...........coovevveieieeie e 18
4.3. Capacitacion del Personal: ...........coooiiiiiii i 19
V. RESULTADOS ...ttt ek be e s b e e s b e e e neennneenbeesnne s 20
Auditoriay plan de MeJoramieNtO..........cccoieiiiiiiie e 20
Implementacion plan de MeJoramiento...........ccccveieiieieiiic i 26
Capacitacion del PErSONAL............cviiiiiiiie et 29
VI CONCLUSIONES ...ttt ettt sbe et e et e e be e nreeenbeesree s 31
VI TRABAJO FUTURO .ttt sttt et e nne e beennee s 32
VL REFERENCIAS ...ttt sttt ettt be e et e et e e be e nreeenbeesree s 33

IXUANEXOS bbb 34



LISTA DE TABLAS

TABLA | RESULTADOS AUDITORIA INTERNA ......coiiiieieietceeeese e,
TABLA Il ACCION REALIZADA POR AREA .......cooiieiiiereeieee e,

TABLA Il RESULTADOS ENCUESTA



Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.
Fig.

LISTA DE FIGURAS

1. Diagrama de MetodOlOgia........ccvviieiieieiiece et 17
2. Area de almacenamiento con problemas de ilUMINACION ...........ccccvvveereiieseeeeeseeeeeeeas 22
3. ATEA T TECNAZOS .......voee ettt 23
N (=Y o (=l (=1 o TR 24
5. AIMACENAMIENTO ...ttt bbb b e ne e e 25
6. Planos de 18S INSTAIACIONES .........cviiiiiiieieric bbb 25
T APFODATOS ...ttt bbbttt bbb bttt 26

8. Lista de equipos Provigasa Medical S.A.S. ..o 28



CCAA
INVIMA
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SIGLAS, ACRONIMOS Y ABREVIATURAS
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Instituto nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos.
Sociedad por acciones simplificada

Sistema de gestion de calidad

International organization for standardization
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RESUMEN

Provigasa Medical S.A.S., fundada en 2009, se especializa en la importacion,
acondicionamiento y comercializacion de material médico quirargico, cumpliendo con el decreto
4725 de 2005 y la resolucion 4002 de 2007. Cuenta con el Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA). La empresa opera en toda Colombia, atendiendo
aclientes publicos y privados con un equipo de cincuentay cinco empleados. Su producto principal
es la gasa estéril, regulada por el INVIMA. En 2019, Provigasa obtuvo la certificacion CCAA,
identificando areas de mejora en la produccion y el procesamiento de informacidn, procesos que

aun se gestionaban manualmente.

Con miras a la recertificacion en 2024, se realizd una evaluacion exhaustiva de los procesos
de la empresa mediante una auditoria interna para mejorar la gestion de calidad y optimizar los
recursos. Se desarroll6 un plan de mejora con objetivos claros y estrategias especificas,
acompafiado de un programa de capacitacion para el personal. Los resultados mostraron un
progreso considerable en la actualizacion de la documentacién del sistema de gestion de calidad.
La auditoria interna de mayo mostr6 un cumplimiento del 98%, destacando areas de mejora en la
planificacion del mantenimiento, la iluminacion y las estanterias en las areas de almacenamiento,
y una sefalizacion adecuada en las areas de rechazo y cuarentena. El plan de mejora también
incluyé la actualizacion del plan de tecnovigilancia para incorporar mecanismos de recepcion de

quejas y notificaciones del INVIMA.

Este plan no solo optimizd recursos y fortalecié la capacitacion del personal, sino que
también garantizO que Provigasa estuviera mejor preparada para la renovacién del CCAA,
asegurando el cumplimiento continuo de las normativas vigentes y mejorando su eficiencia
operativa. Provigasa enfrentd desafios en la gestion de calidad, especialmente en la eficiencia de
sus procesos de produccion y manejo de la informacion, que se realizaba en gran parte de manera
manual. La implementacion de mejoras continuas no solo optimizé recursos, sino que también
aseguro la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de las normativas vigentes, contribuyendo al
crecimiento sostenible de la empresa

Palabras clave — Provigasa, CCAA, INVIMA, calidad, certificacion, plan de

mejoramiento.
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ABSTRACT

Provigasa Medical S.A.S., established in 2009, specializes in the import, conditioning, and
commercialization of surgical medical material, complying with Decree 4725 of 2005 and
Resolution 4002 of 2007. It holds the Storage and Conditioning Capacity Certificate (CCAA). The
company operates throughout Colombia, serving public and private clients with a team of fifty-
five employees. Its main product is sterile gauze, regulated by INVIMA. In 2019, Provigasa
obtained the CCAA certification, identifying improvement areas in production and information

processing, which were still managed manually.

Aiming for recertification in 2024, a comprehensive evaluation of the company's processes
was conducted through an internal audit to improve quality management and optimize resources.
A clear improvement plan with specific strategies and an accompanying staff training program was
developed. The results showed significant progress in updating the quality management system
documentation. The May internal audit showed 98% compliance, highlighting improvement areas
in maintenance planning, lighting, shelving in storage areas, and proper signage in rejection and
quarantine areas. The improvement plan also included updating the technovigilance plan to
incorporate mechanisms for receiving complaints and notifications from INVIMA.

This plan not only optimized resources and strengthened staff training but also ensured
Provigasa was better prepared for the CCAA renewal, guaranteeing continuous compliance with
current regulations and improving operational efficiency. Provigasa faced challenges in quality
management, especially in the efficiency of its production processes and information handling,
which was mostly manual. The implementation of continuous improvements not only optimized
resources but also ensured customer satisfaction and compliance with current regulations,

contributing to the company's sustainable growth.

Keywords — Provigasa, CCAA, INVIMA, improvement plan, certification, quality.
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l. INTRODUCCION

Provigasa Medical S.A.S., dedicada a la importacion, acondicionamiento y comercializacion
de material médico quirtrgico desde el afio 2009, cumple con todos los requisitos establecidos en
el decreto 4725 de 2005[1] y la resolucion 4002 de 2007, lo que le permite contar con el Certificado
de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) necesario para su actividad
comercial. Provigasa realiza sus actividades tanto con clientes publicos como privados en toda
Colombia y actualmente cuenta con 55 empleados para su operacion. Tiene como clientes directos
a 8 hospitales a nivel nacional, ademés de distribuciones indirectas a través de la cadena
Coopidrogas y otros aliados estratégicos. En promedio, la empresa produce entre 520.000 y

600.000 unidades al mes de sus distintas referencias de gasa estéril.

Su producto principal es la gasa estéril, considerada dispositivo médico y, por lo tanto, regulada
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)[2], ente
encargado de verificar el cumplimiento de las condiciones adecuadas para almacenar y manipular
dispositivos médicos y otros productos que requieran autorizacion sanitaria en Colombia. En 2019,
la empresa obtuvo su certificacion en CCAA, aprobando todos los items requeridos, aunque se
identificaron oportunidades de mejora en las areas de produccion y procesamiento de la
informacién. Actualmente, gran parte del registro de informacion en cuanto a productividad y
normativa se realiza de forma manual, generando un desgaste en recursos. Esta dependencia de
procesos manuales conlleva varios problemas significativos, como una eficiencia operativa
reducida debido a errores humanos e inconsistencias en la documentacion, desgaste de recursos
humanos al dedicar tiempo a tareas administrativas que podrian automatizarse, limitaciones en la
trazabilidad y monitoreo que dificultan la toma de decisiones informadas en tiempo real, y
potenciales compromisos en el cumplimiento normativo debido a la falta de precision y
consistencia en los registros. Ademas, estas ineficiencias pueden afectar la calidad del producto
final, lo cual es critico para la seguridad del paciente, y elevar los costos operativos al incrementar
la necesidad de correccion de errores y mantenimiento de personal adicional. Para abordar estos
desafios, es crucial que Provigasa Medical S.A.S. modernice sus procesos de gestion de la
informacion y produccion mediante la implementacion de un sistema de gestion de calidad

automatizado y basado en la 1ISO 9001[3], lo que mejorara la eficiencia operativa, garantizara el
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cumplimiento normativo, aumentard la trazabilidad y la calidad del producto final, y permitird a la
empresa mantener su certificacion y posicionarse como lider en el mercado de dispositivos

médicos.

A pesar de cumplir con los requisitos regulatorios y haber obtenido la certificacion en 2019,
Provigasa Medical S.A.S. enfrenta desafios significativos en la gestion de la calidad,
particularmente en la eficiencia de sus procesos de produccion y en el manejo de la informacion.
Estos problemas no solo generan un desgaste en recursos, sino que también pueden afectar la
calidad del producto final y, en Gltima instancia, la seguridad del paciente. La relevancia de un
sistema de gestion de calidad adecuado en el acondicionamiento de dispositivos médicos es critica,
dado que estos productos tienen contacto directo con los pacientes y su manipulaciéon y
almacenamiento deben cumplir estrictamente con los estdndares sanitarios establecidos por el
INVIMA[2].

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) basado en la ISO 9001 tiene
un impacto significativo en empresas como Provigasa Medical S.A.S., mejorando la productividad
y la calidad de los productos y servicios[4]. Un SGC efectivo ayuda a optimizar los procesos,
reducir errores y retrabajos, y garantizar que todos los procedimientos cumplan con las normativas
vigentes[5], lo que es esencial en el sector salud donde la calidad y la seguridad son primordiales.
La 1SO 9001 proporciona un marco para la mejora continua, permitiendo a las empresas adaptarse

a los cambios y mantener altos estandares de calidad a lo largo del tiempo.

Dado que la empresa se encuentra en un proceso de recertificacion, se ha realizado una auditoria
interna para evaluar los procesos de la empresa segln la normatividad aplicable y para identificar
posibles mejoras en la gestion de calidad. A través de distintas herramientas y estrategias, se ha
buscado optimizar los recursos mediante la implementacion de la auditoria interna, la cual ha
resultado en los lineamientos a seguir para desarrollar un plan de mejoramiento que permita
alcanzar la recertificacion en el segundo semestre de 2024. Este proceso se ha acompafiado con
una etapa de capacitacion en la que el personal de la empresa se ha comprometido e involucrado

en la mejora continua de la empresa.
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En el presente trabajo se presenta la metodologia utilizada para cumplir con los objetivos
planteados ademas se encuentra que en el desarrollo de los mismos la empresa paso de 88% de
cumplimiento a un 98% de la primera a la segunda auditoria. Para posteriormente a cumplir todo
el plan de mejoramiento planteado lograr obtener el 100% de cumplimiento que era el objetivo

principal planteado para este trabajo.

Este enfoque integral ha fortalecido las competencias del personal y asegurado que las mejoras
implementadas en el sistema de gestion de calidad se mantengan y evolucionen de manera continua

y sostenible.
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I1. OBJETIVOS

A. Objetivo general

Implementar el plan de mejoramiento del sistema de gestion de la calidad de la empresa
Provigasa Medical S.A.S. de conformidad con la resolucion 4002 de 2007 e ISO 9001:2015

B. Objetivos especificos
e Realizar una auditoria interna de los procesos del sistema de gestion de calidad de la
empresa que permita identificar las oportunidades de mejora pertinentes en la actualidad

e Levantar e implementar un plan de mejoramiento que permita cerrar las brechas de
cumplimiento normativo que existan con relacion a la resolucion 4002 de 2007 e ISO
9001:2015

e Establecer e implementar un plan de capacitaciones a las diferentes areas de la empresa que
permita promover la cultura de la mejora continua con relacion a los procesos de gestion

de la calidad
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I11. MARCO TEORICO

Histdricamente, la calidad ha sido de suma importancia en las distintas actividades del ser
humano, especialmente en aquellas donde existe una posible pérdida financiera, productiva o
incluso fisica, como en el sector salud. Este proceso ha sido largo y exigente, marcando una pauta
desde los inicios de la civilizacion [6]. Se han desarrollado numerosos conceptos relacionados con
la calidad, y este amplio espectro de definiciones ha sido presentado por distintos autores,
considerados hoy en dia figuras destacadas en el &mbito de la calidad. Entre ellos, cabe resaltar las
teorias planteadas por Deming, quien aport6 una perspectiva significativa sobre lo que implica la
calidad en una organizacién, fundamentando su enfoque en la evolucion natural de los procesos y
su entrelazado con el desarrollo de la sociedad[4]. Por otro lado, Joseph Juran resumio la teoria de

la calidad en tres principios: planificacion, control y mejora de calidad.

El concepto de calidad, segin la ISO 9001[3], se sintetiza en que todo lo que no se haga
bajo un marco de buena calidad resultara en pérdidas de tiempo, dinero y/o personal. En el sector
salud, la calidad se refiere a satisfacer plenamente las necesidades del paciente mediante productos
y servicios libres de defectos, superando sus expectativas. Esta nocion es multidimensional y
dindmica, abarcando aspectos como utilidad, disefio, seguridad, confiabilidad y cuidado del medio
ambiente. La calidad es una estrategia fundamental que promueve un crecimiento saludable y
positivo en las organizaciones, al tiempo que reduce costos operativos al eliminar retrabajos y

errores.

Segun la ISO 9001, la calidad no solo se limita al producto, sino que se extiende a todas las
actividades empresariales, contribuyendo a una mejora continua y al aumento de la productividad.
Esta norma establece un enfoque basado en procesos, donde la gestion de calidad implica la
planificacion, implementacion y control de procesos interrelacionados que buscan cumplir
consistentemente con los requisitos del cliente y mejorar continuamente su eficacia[3]. De esta
manera, la ISO 9001 proporciona un marco robusto para la gestion de calidad, asegurando que las
organizaciones no solo cumplan con las normativas y expectativas del cliente, sino que también

mejoren continuamente sus operaciones y resultados.
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La empresa Provigasa Medical S.A.S. es una empresa dedicada a la importacion,
adecuacion y comercializacion de material médico quirdrgico, cuyo principal producto es la gasa
estéril, debido a esto la empresa se ha interesado en mejorar sus procesos de calidad para lograr la
recertificacion en CCAA. Para esto se debe cumplir con la documentacion que certifican la
capacidad técnica y legal del solicitante, ademéas la descripcion detallada de instalaciones y
procesos de acondicionamiento y almacenamiento [1], [2]. Toda esta gestion documental va
enfocada y enmarcada en el cumplimiento de las normas ISO 9001 y la resolucion 4002 de 2007,
las cuales son las que otorgan la pauta en la optimizacion del proceso de calidad en dicha empresa.

Por lo cual es importante revisar la norma y obtener los conceptos y los requisitos a seguir.

Sistema de gestion de calidad:

Es un sistema que permite documentar procesos, procedimientos y asignaciones de
responsabilidades para lograr alcanzar objetivos de calidad, basados en la ISO 9001 la cual es la
norma internacional donde se sintetiza todo el modelo de mejora continuo como el ciclo PHVA

(planear, hacer, verificar y actuar) [3].

Proceso:

Es un conjunto de actividades relacionadas entre si que interactian, transformando
elementos de entrada en elementos de salida. En estas actividades puede intervenir partes tanto

internas como externas, también teniendo en cuenta a los clientes[3].

Requisitos que los procesos deben cumplir segun la 1ISO 9001:2015:

Los requisitos que los procesos deben cumplir son : entradas y salidas, secuencia e
interaccion, criterios, métodos, recursos, responsabilidad, autoridad, riesgo, oportunidades,
evaluacion, mejora e implementacion del proceso evaluado [3]. Registros sanitarios, permiso de

comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.
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El decreto 4725 de 2005 “Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”
[1], define los dispositivos médicos como: cualquier instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion,
incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informéaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en diagnéstico, prevencion, supervision

o0 investigacion de cualquier lesion o enfermedad.

Por esto un Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA),
es obligatorio para todos los importadores y comercializadores de dispositivos médicos y demas
productos sujetos a control sanitario, siendo este documento el que certifica que un establecimiento
0 entidad tiene las condiciones necesarias para almacenar y manipulas dichos dispositivos y
productos [1]. EI CCAA debe estar vigente desde el momento que se realiza la importacion y la
comercializacion de los productos, de lo contrario se incurriria en sanciones administrativas o
penales, como el decomiso o destruccion de los productos, por lo cual el contar con el CCAA da
garantia de que los productos estan almacenados y son distribuidos bajo la normatividad vigente,

por lo cual no representan un riesgo [2].

Un requisito de la 4002 es contar con un sistema de gestion de calidad. Por eso, las empresas
que importan y fabrican generalmente lo implementan con base en la ISO 9001, la cual proporciona
un marco robusto y sistematico para garantizar que los productos y servicios cumplan con las
expectativas del cliente y las normativas pertinentes. La implementacion de un sistema de gestion
de calidad segun la 1SO 9001 no solo facilita el cumplimiento normativo, sino que también asegura
el mantenimiento de los requisitos de calidad a lo largo del tiempo. Esto es crucial para la
sostenibilidad y la mejora continua de las operaciones empresariales, permitiendo a las empresas
como Provigasa Medical S.A.S. no solo cumplir con las regulaciones vigentes, sino también

optimizar sus procesos y garantizar productos de alta calidad en el mercado.
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IV. METODOLOGIA

A continuacion, la Fig. 1 describe el proceso metodoldgico utilizado para el desarrollo e
implementacion del plan de mejoramiento del sistema de gestion de calidad de la empresa

Provigasa Medical S.A.S.

[ Plan de mejoramiento del sistema de gestién de calidad ]

‘ \ i
1. Auditoria y plan de 2. Implementacién del plan 3. Capacitacion del
mejoramiento de mejoramiento personal
Revision del Desarrollo de Disefio
sistema de herramientas y programa de
gestion de recursos capacitacién
calidad . S
—_— .
Validacion Sesiones de
Recopilacion de capacitacion
datos relevantes
——t—

Plan de mejora
del sistema de
gestion de
calidad
Y

Definir objetivos

Establecer
estrategias

Fig. 1. Diagrama de metodologia

4.1. Auditoria y plan de mejoramiento:

Para mejorar el sistema de gestion de calidad, primero se procedi6 a realizar una revision
exhaustiva del sistema actual, evaluando detalladamente los procesos, procedimientos y politicas
vigentes para asegurar su alineacién con los estandares de calidad establecidos y su efectividad en
la practica diaria. A continuacion, se llevo a cabo una auditoria interna identificando areas de
oportunidad y posibles deficiencias, evaluando cada aspecto del sistema, desde la planificacion y
control de procesos hasta la medicion y analisis de resultados. Durante esta auditoria, se recopilaron
datos relevantes sobre el desempefio actual del sistema de gestion de calidad, incluyendo

indicadores clave de rendimiento, informes de no conformidades, resultados de encuestas de
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satisfaccion del cliente, y cualquier otra informacion pertinente que proporcionara una vision clara

del estado actual del sistema.

Basado en los hallazgos obtenidos durante la auditoria y la recopilacion de datos, se elaboro
un plan detallado de mejora del sistema de gestion de calidad, que describia las deficiencias y areas
de oportunidad identificadas, asi como las acciones especificas necesarias para abordarlas. En este
plan, se definieron objetivos claros y alcanzables que abordaban las areas identificadas para
mejorar, alineados con la vision y mision de la organizacion, y establecidos de manera que fueran

medibles y realistas, permitiendo un seguimiento efectivo de su implementacion y cumplimiento.

Finalmente, se establecieron estrategias especificas para implementar las mejoras
necesarias, incluyendo la asignacion de recursos, la definicion de responsabilidades y la creacion
de cronogramas detallados para asegurar que las mejoras se implementaran de manera oportuna y
eficiente. Todas las acciones estuvieron en linea con las normativas vigentes en gestion de calidad,
asegurando asi el cumplimiento de los estandares establecidos y la mejora continua del sistema.
Este enfoque sistematico y detallado fortalecio el sistema de gestion de calidad, mejorando su
efectividad y eficiencia, y asegurando la satisfaccion continua de los clientes y el cumplimiento de

los objetivos organizacionales.

4.2. Implementacion del plan de mejoramiento:

Para ejecutar el plan de mejora del sistema de gestion de calidad, fue fundamental
desarrollar las herramientas y recursos necesarios que facilitaran su implementacién efectiva. Esto
incluyé la creacion de protocolos de calidad actualizados que reflejaran las nuevas practicas y
estandares, asi como formularios de seguimiento que permitieran monitorear el progreso de las
mejoras y asegurar el cumplimiento de los objetivos establecidos. Ademas, se revisaron y
actualizaron los procedimientos operativos estandar para alinearlos con las nuevas directrices de
calidad, garantizando que todos los procesos se realizaran de manera consistente y conforme a las

mejores practicas.
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Una vez desarrolladas estas herramientas, se procedio a realizar su validacion para asegurar
que fueran claras, précticas y faciles de implementar por el personal. Este proceso de validacion
incluyd la revision detallada de cada herramienta, la realizacion de pruebas piloto en situaciones
reales de trabajo y la recopilacion de la retroalimentacion por parte del personal que las utilizaria.
El objetivo fue garantizar que las herramientas no solo cumplieran con los requisitos técnicos y
normativos, sino que también fueran intuitivas y efectivas en su aplicacion diaria, facilitando asi la
adopcion de las mejoras y contribuyendo al éxito del plan de mejora del sistema de gestion de

calidad.

4.3. Capacitacion del personal:

Para asegurar la efectiva implementacion del plan de mejora del sistema de gestion de
calidad, fue esencial disefiar un programa de capacitacion adaptado a las necesidades identificadas
durante el diagndstico y el desarrollo del plan. Este programa estuvo cuidadosamente estructurado
para abordar las areas especificas donde se realizaron mejoras y para proporcionar al personal el

conocimiento y las habilidades necesarias para implementar y mantener estos cambios.

Las sesiones de capacitacion se centraron en las mejoras realizadas en los distintos procesos
y areas, asegurando que el personal recibiera una formacion integral y pertinente. Para maximizar
la efectividad de la ensefianza, se utilizaron capacitaciones presenciales para fomentar la
interaccion directa. Este enfoque integral no solo fortalecid las competencias del personal, sino que
también asegurd que las mejoras implementadas en el sistema de gestion de calidad se mantuvieran

y evolucionaran de manera continua y sostenible.

Se garantizo la participacion del personal en las mismas mediante evaluaciones y se

proporcionaron recursos adicionales que facilitaran la comprensién y aplicacion de las mejoras.
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V. RESULTADOS

Auditoria y plan de mejoramiento

Por medio de la metodologia planteada, se desarrollé una auditoria inicial al sistema
documental con un resultado de cumplimiento del 88% como se puede evidenciar en el Anexo A
la cual es la lista de verificacion de requisitos de CCAA de dispositivos méedicos, donde se describe
detalladamente los hallazgos y oportunidades de mejora. A partir de esta se identifico la necesidad
de la verificacion y actualizacion de distintos archivos del sistema documental como lo son el
proceso de capacitacion, sistema de gestion calidad, disposicién final, devolucion, despacho,
control de calidad, control de documentos y registros, higiene personal, induccion, limpieza y
desinfeccion, muestreo y mantenimiento. Posteriormente se realizé un plan de mejoramiento inicial
en el cual se program0 y coordind la verificacion y actualizacion del sistema documental. Esto se
llevé a cabo para estar preparados documentalmente ante una segunda auditoria y posterior
certificacion del CCAA, la cual es el objetivo final.

Una vez realizada la verificacion y actualizacion de dicha documentacion se llevo a cabo la
auditoria interna completa de los procesos, donde se obtuvo un resultado positivo con el 98% de
cumplimiento como se evidencia en la TABLA 1.
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TABLA |
RESULTADOS AUDITORIA INTERNA

ASPECTO ESTADO

Organizacion y personal 100%
Sistema documentall 99%
Instalaciones 96%
Materias primas, insumos y componentes 100%
Control de calidad 100%
Almacenamiento, alistamiento y despacho 87%
Saneamiento e higiene 100%
Capacitaciones 100%
Equipos 100%
Seguimiento a productos en el mercado 92%
Auditorias y autoinspecciones 100%

Porcentaje de cumplimiento 98%

Se evidencio6 en dicha auditoria la mejora del sistema documental respecto a la auditoria
inicial pasando de un 88% a 99% gracias al plan de mejoramiento inicial. En términos generales
donde se enfocd plan de mejoramiento fue en: Almacenamiento, aislamiento y despacho, ademas
en seguimiento a productos en el mercado. Los resultados detallados de dicha auditoria se pueden

hallar en el Anexo B. Evidencia auditoria 2024.
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En el sistema documental se le debe prestar atencion a la planeacion y registro de los
manteamientos de la maquinaria por lo cual se obtuvo un 99% de cumplimiento. En el numeral de
instalaciones donde la empresa obtuvo el 96% se sugiere hacer revision a la iluminacion del area
de almacenamiento ya que como se observa en Fig. 2, Fig. 3, se carece de esta en la zona y ademas
adecuar estanterias como lo requiere la norma en las areas definidas como retiros y devoluciones,

debido a que en Fig. 3, se puede evidenciar que no se posee lo anteriormente mencionado.

Fig. 2. Area de almacenamiento con problemas de iluminacion



PLAN DE MEJORAMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD... 23

Fig. 3. Area de rechazos

En la revision del numeral de almacenamiento, alistamiento y despacho se encontr6 que,
pese a tener todas las areas sefializadas y delimitadas no se estad cumpliendo la normatividad ya que
las areas de rechazo y retiros no se encuentran debidamente separadas, ademéas se encontraron
productos que no correspondian a estas areas. En cuanto a las zonas de cuarentena y retiros deben
ser lugares aislados bajo llave para de esta manera garantizar la custodia de los productos, sin
embargo, como se evidencia en la Fig. 4, no se esta cumpliendo. Lo cual significa un 87% de
cumplimiento y algunas oportunidades de mejora identificadas en las zonas anteriormente

mencionadas.
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Fig. 4. Area de retiros

En seguimiento a productos en el mercado se obtuvo un 92%, esto se debe a que en el plan
de tecnovigilancia no se actualizé la empresa como fabricante, ni se ha afiadido un medio de
comunicacion para recibir las quejas, notificaciones del INVIMA o vigilancia activa. En el
documento Anexo C. Evidencia auditoria 2024 se consolidan detalladamente los resultados de
dicha auditoria. A continuacién, se muestran algunas evidencias complementarias a las mostradas
anteriormente obtenidas durante la visita realizada a las instalaciones de la empresa Provigasa
Medical S.A.S. Fig. 5, 6, 7. Donde se pueden observar distintos espacios de la bodega de
almacenamiento, que sirven para reconocer y evidenciar espacios que cumplen con los establecido

en la normay por lo cual no fueron mencionados durante el plan de mejoramiento.
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Fig. 5. Almacenamiento

Fig. 6. Planos de las instalaciones
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Fig. 7. Aprobados

Implementacién plan de mejoramiento

En el desarrollo del plan de mejoramiento inicial producto de la primera auditoria
documental se implementd la actualizacion y ajuste del sistema documental segun lo requerido por
la norma vigente para obtener la renovacion del CCAA. Se implementd el cambio de logotipo de
la empresa debido a que este fue actualizado, ademas se corrigieron temas de redaccion en los
encabezados del sistema documental. Se realiz6 la unificacion del PROGRAMA DE CALIDAD
M-MC-001, de ambas sedes de la empresa (La América y Belén). Igualmente se actualizé la vision,
politica de calidad y se elimin6 el MANUAL DE CALIDAD M-MC-01. Adicionalmente en la

TABLA 11 se puede observar las modificaciones realizadas en las demas areas:



PLAN DE MEJORAMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD...

27

TABLAI
ACCION REALIZADA POR AREA

Area

Accién Realizada

Programa de
Calidad

Unificacion del PROGRAMA DE CALIDAD M-MC-001 de ambas sedes,
actualizacion de la vision y politica de calidad, eliminaciéon del MANUAL DE
CALIDAD M-MC-01.

Capacitacion

Revision y actualizacion de CAPACITACION AL PERSONAL P-MC-11 y formatos
asociados (FP-MC-11-01, FP-MC-11-02, FP-MC-11-03), eliminacion de
procedimientos y formatos de la version P-MC-10.

Disposicion
Final

Ajuste de version del proceso de DISPOSICION FINAL O DESTRUCCION DE
PRODUCTO NO CONFORME P-MC-07 y formato asociado FP-MC-07-01,
eliminacién de versiones anteriores.

Devoluciones

Revision y actualizacion de DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS P-MC-
06 y los siguientes formatos; FORMATO DE DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS
FP-MC-06-01 y DISPOSICION FINAL DE PRODUCTO NO CONFORME P- MC-
07, eliminacién version anterior

Revision procedimientos LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS P-MC-03
(Ampliar objetivo y alcance para bodega La América y realizar revision al
procedimiento verificando si aplica para ambas sedes de la empresa), Actualizar
PREPARACION DE DESINFECTANTES Y AGENTES LIMPIADORES P-MC-

Limpieza 05
Revision y actualizacion de procedimiento INDUCCION PARA EL PERSONAL
NUEVO P-MC-10'y los siguientes formatos; FORMATO DE INDUCCION FP-MC-
10-01 y FORMATO DE RE-INDUCCION FP-MC-10-02, eliminacion versiones
Induccion anteriores
Higiene Revision y actualizacion de NORMAS DE HIGIENE PERSONAL P-MC-16,
personal eliminacion versiones anteriores
Revision y actualizacion de DESPACHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS P-BO-02,
el FORMATO DE DESPACHO INTERNO FP-BO-02-01 y el certificado de
Despachos transporte, eliminacion de versiones anteriores
Actualizacion del proceso CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS
Control de [ MEDICOS, MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE EMPAQUE P-MC-19 para
Calidad cubrir ambas sedes.
Control de | Verificacién y actualizacion del procedimiento CONTROL DE DOCUMENTOS Y
Documentos y|REGISTROS P-MC-00 y formatos asociados (FP-MC-00-01, FP-MC-00-05),
Registros eliminacion de versiones obsoletas.
Actualizacion del procedimiento MUESTREO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
MATERIAL DE EMPAQUE P-BO-01 y formatos asociados (FP-BO-01-01, FP-BO-
01-03), modificacion del codigo del formato CONTROL DE MUESTRAS DE
Muestreos RETENCION FP-BO-01-02.

En el tema de mantenimiento se hicieron algunas actualizaciones de formatos, pero este

entro a ser parte del segundo plan de mejoramiento donde se realiz6 una herramienta que permite
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almacenar el historial de mantenimientos, junto con su hoja de vida, cronograma y ademas la lista
de equipos como se observa en Fig. 8, que deben estar sometidos a mantenimientos preventivos,
correctivos y calibraciones. Todo esto se desarroll6 por medio de una herramienta en el software
Excel la cual permite tener toda la informacion integrada en una sola interfaz de facil navegacion,
optimizando de esta manera el sistema documental, que pese a que siempre ha existido todo se

habia manejado manualmente y de manera aislada.

LISTA DE EQUIPOS CODIGO: FP-MC-17-07
b VERSION: 07

PROVIGASA MEDICAL S.A.S. FECHA: 13/06/2024

c6DIGO
INTERNO

NOMBRE DEL EQUIPO UBICACION MARCA MODELO SERIE VOLTAJE | RANGO DET®

MANTENIMIENTO
PROGRAMADO

Fig. 8. Lista de equipos Provigasa Medical S.A.S.

Esta herramienta fue disefiada para que el usuario encargado, ingrese datos como: cddigo
interno, nombre del equipo, ubicacion, modelo, serie, voltaje, rango de temperatura y periodicidad
de mantenimiento, una vez esta informacion sea agregada se debe marcar la fecha del primer
mantenimiento realizado y ella automéaticamente  arrojara las fechas de los préximos
mantenimiento generando una alerta cuando falten menos de 30 dias para este, ademas le permite
al usuario crear una carpeta correspondiente a cada uno de los equipos y adjuntar alli su respectiva
documentacién como la hoja de vida y manuales. Finalmente, muestra la ruta a su respectiva
carpeta y permite hacer seguimiento al estado actual de cada uno de los equipos. Todo esto se
realiz6 basado en la oportunidad de mejora detectada en la auditoria que especificaba que pese a
existir los procedimientos escritos para realizar el seguimiento a los mantenimientos. Este era un
proceso que se podia mejorar ofreciendo beneficios de tiempo a la empresa y evitando posibles

errores en el seguimiento del proceso, gracias a la automatizacién de gran parte de este.

Otros puntos del plan de mejoramiento que surgieron posterior a los resultados obtenidos
en la auditoria namero dos, sugirieron las siguientes oportunidades de mejora: En cuanto a
instalaciones se identific6 como oportunidad de mejora la adecuacion de estanterias y
mejoramiento del sistema de iluminacion en la bodega de almacenamiento, mas especificamente
en la zona de retiros, todo esto se hizo por medio de la presentacion a la gerencia del plan de

mejoramiento donde se hicieron las sugerencias anteriormente mencionadas.
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En el numeral de almacenamiento, alistamiento y despacho se definié dentro del plan de
mejoramiento que era necesaria una intervencion de las zonas mencionadas para poder delimitar
las areas de rechazo y devoluciones utilizando una buena sefializacién que no deje dudas de cada
espacio. Ademas, para las areas de cuarentena y retiros se debian acondicionar nuevos espacios

donde se garanticen la custodia bajo llave de todos los productos que lleguen a dichas areas.

Finalmente, para seguimiento a productos en el mercado se realizo la actualizacion de los
documentos de tecnovigilancia actualizandose como fabricante en la version PROGRAMA DE
TECNOVIGILANCIA P-MC-14, ademéas se dispuso de un medio para recibir quejas,
notificaciones del INVIMA o vigilancia activa por medio de: PROCESO DE PETICIONES
QUEJAS Y RECLAMOS P-MC-12.

Capacitacion del personal

Una vez desarrollado este plan de mejoramiento se lleg6 a la etapa de capacitacion donde
se realizaron dos jornadas de divulgacion de las actualizaciones realizadas con el fin de que los
colaboradores relacionados con el tema tuviesen conocimiento al respecto, el primero fue a nivel
administrativo donde se realiz6 una reunion con el gerente, la directora técnica y la lider de talento
humano, cuyo fin fue la divulgacion de la auditoria realizada, el plan de mejoramiento y la revision
de los cambios realizadas al sistema de tecnovigilancia todo esto se puede evidenciar en el Anexo
D. Acta reunion 17 mayo, el resultado fue positivo y por parte de la gerencia se inicid la
implementacién de acciones correctivas para mejorar y estar de acuerdo a lo que pide la norma
para obtener la renovacién del CCAA. El segundo se realiz6 con la directora técnica debido a que

es la persona encargada del manejo de la herramienta desarrollada.

En la divulgacion realizada con la directora técnica se socializo el uso de la herramienta
para la gestion de mantenimientos como producto de esta se hizo una encuesta donde se obtuvo el

siguiente resultado observado en la TABLA IlII.
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TABLA Il
RESULTADOS ENCUESTA
Pregunta Respuesta
éLa herramienta es intuitiva? Si
De 1 a 10, ¢qué tan util consideras que es? 9
éCrees que la herramienta mejora el proceso de mantenimiento? Si
¢La herramienta ha ayudado a reducir errores y pérdidas en el proceso de
contratacién? Si
¢ Estas satisfecho con la nueva herramienta de contratacién? Satisfecho

La encuesta permite ver que el resultado de la herramienta es muy positivo y ha sido

aceptada correctamente por la persona encargada de su uso, facilitando de gran manera el manejo

de la informacion correspondiente del control de los mantenimientos. Ademas, esta digitalizacion

y automatizacion beneficiard la mejora continua de la empresa ya que permite que cualquier

persona lo pueda hacer, ademas de que beneficia altamente los parametros de medicién y

calificacion internos.
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VI. CONCLUSIONES

El proceso de auditoria interna dentro de una empresa no solo permite identificar
areas a mejorar antes de ser visitados por cualquier ente de control, sino que también
garantiza el mantenimiento de los requisitos y la calidad en el tiempo. En el caso de
la empresa Provigasa Medical S.A.S., las auditorias realizadas permitieron
identificar oportunidades de mejora significativas, preparandose de manera dptima
para la visita de renovacion de CCAA.

Un plan de mejoramiento estructurado y ejecutado correctamente es completamente
necesario para la optimizacién de los procesos dentro de cualquier empresa y
favorece el crecimiento y desarrollo de esta, asegurandose del cumplimiento de la
normativa sin importar el sector en el que opere la compafiia.

La buena gestion documental es parte vital del buen funcionamiento en cualquier
empresa, en el caso de Provigasa Medical S.A.S. este manejo fue el que hizo posible
la facil realizacion de las auditorias en identificacion de oportunidades de mejora,
pero siempre llegando a excelentes porcentajes de cumplimiento, necesitando pocos

ajustes para lograr estar de acuerdo con la norma.

. La capacitacion del personal es parte vital del funcionamiento, es por esto por lo que

al realizar una herramienta facil de usar e intuitiva se garantiza que cualquier persona
a la que se asigne esta tarea, estara en la capacidad de realizarla sin ningun problema,

siendo este otro de los principales beneficios de automatizar y digitalizar procesos.
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VIl. TRABAJO FUTURO

Dentro de este proyecto es posible seguir trabajando en mejora continua de la empresa
puesto gue se pueden buscar nuevas certificaciones no solo como importadores si no tambien como
productores directos de dispositivos médicos, ademas la empresa debe hacer auditorias constantes
manteniendo de esta manera los estdndares de calidad mas alto.

Por otro lado, existe la posibilidad de continuar la digitalizacion de distintos procesos al
interior de la empresa donde se continte con la migracion de la base documental a un sistema
digital, adicionalmente automatizar varios de los procesos por medio de diferentes herramientas
tecnoldgicas que disminuyan los errores humanos para que de esta manera se aumente la

productividad y utilidad de la empresa Provigasa Medical S.A.S.
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IX. ANEXOS

Anexo A. Lista de verificacion de requisitos de CCAA de dispositivos médicos

En este anexo se encuentran los resultados de la primera auditoria documental realizada
donde se identificaron las primeras oportunidades de mejora realizadas durante el proceso de

practica académica en Provigasa Medical S.A.S.

Anexo B. Plan auditoria interna de calidad 2024

Se describe detalladamente la programacion y horarios de la realizacion de la segunda

auditoria interna.

Anexo C. Evidencia auditoria 2024

Se encuentran los resultados obtenidos en la segunda auditoria realizada a la empresa
Provigasa Medical S.A.S. con sus respectivas oportunidades de mejora.

Anexo D. Acta reunion 17 mayo

Se tiene la evidencia de la reunion de socializacion respecto a la auditoria 2 y su respectivo
plan de mejoramiento



