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1. RESUMEN

Asesorias y consultorias Doble via presenta dentro de su portafolio de servicios el armado
de Dossier para la regularizacién de registro sanitarios de equipos biomédicos y dispositivos
médicos ante el Invima para Colombia. El objetivo de este proyecto se centré en desarrollar
una herramienta para AC Doble Via la cual permita manejar y visualizar de manera clara la
informacién del cliente acorde al requerimiento a realizar ante el INVIMA sobre el registro
sanitario del dispositivo médico.

Como primer acercamiento se identificaron las necesidades del equipo de AC doble via,
dando como oportunidad de mejora la comunicacion asertiva con el cliente en la fase inicial
y la documentacion que entrega el mismo sea correcta. Seguidamente se cred e
implemento la herramienta por medio de Matlab generando un primer acercamiento a el
eqguipo doble via. Asi mismo se disefio la visualizacion de la herramienta en la pagina web
por medio de Wix. Para evaluar la herramienta de consolidacién de informacion para
armado de dossier los miembros de Ac Doble via completaron un cuestionario dando como
resultado que la herramienta es (til, de facil acceso, y cumple con los objetivos propuestos.

Asi mismo como futuros trabajos el equipo de sistemas de AC doble via, puede implementar
esta herramienta a el portafolio completo que maneja, aumentando asi los tramites y
productos para llegar a la totalidad de sus clientes.



2. INTRODUCCION

La ingenieria biomédica hace parte de una rama entre lamedicinay
la tecnologia fundamentada en crear soluciones que aporten al bienestar y cuidado de los
seres humanos en el area de la salud desde la creacién y mantenimiento de dispositivos de
diagnéstico y terapia hasta la administracién y asuntos regulatorios que un dispositivo,
equipo biomédico o instrumental pueda necesitar para garantizar la seguridad, calidad y el
cumplimiento de normativas segun sea el caso. Es considerada como una de
las ingenierias de punta ya que el desarrollo de techologias que sean capaces de mejorar
la calidad de vida de las personas a los diversos problemas que se puedan presentar [1].

Asesorias y Consultorias Doble Via SAS es una empresa constituida desde el afio
2013 con el fin de realizar asesorias y consultorias en asuntos regulatorios, legislacion
sanitaria, servicios logisticos especializados y asuntos juridicos por medio de un equipo de
ingenieros biomédicos, ingenieros quimicos y quimicos farmacéuticos con el objetivo de
crear soluciones y respuestas 6ptimas para el sector empresarial que basa sus servicios en
salud de manera oportuna, completa y confiable.

Actualmente la empresa cuenta con clientes internacionales de amplia trayectoria
en el sector de dispositivos médicos y farmacéuticos los cuales buscan tener una
representacion en el pais por medio de sus productos cumpliendo asi la normativa que el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) impone para estos
dispositivos teniendo en cuenta factores como la efectividad, eficacia y seguridad que se
requieren para suministrar el mejor servicio al pueblo colombiano.

Como practicantes de la empresa en el area de especialistas de asuntos
regulatorios, se trabaja paralelamente en proyectos que comprenden la
revision, descargue y analisis de informacioén técnica, legal y regulatoria requerida por las
autoridades sanitarias en Latinoamérica con el fin de realizar expedientes técnicos
regulatorios para dispositivos médicos y equipos biomédicos conforme al pais para la
empresa de Johnson y Jonhson Medical Devices. A su vez, se realizan expedientes y se
evalla la informacion técnico-legal para dispositivos médicos que deseen ser registrados,
renovados, modificados o necesiten la autorizacion de agotamiento mediante INVIMA para
cumplir con la reglamentacién de uso en Colombia.

Dicho lo anterior y en busqueda de cumplir la mision y visién de la empresa
teniendo en cuenta su eficiencia operacional y la satisfaccion de sus clientes, este proyecto
de grado busca desarrollar una herramienta en la pagina web la cual permita manejar y
visualizar la informacién del cliente acorde al tramite a realizar ante el INVIMA generando
respuestas oportunas y 6ptimas, ademas de una ayuda de trabajo a los empleados de AC
doble via.



3. OBJETIVOS

3.1. General

Desarrollar una herramienta para AC Doble Via la cual permita manejar y visualizar de
manera clara la informacion del cliente acorde al requerimiento a realizar ante el INVIMA
sobre el registro sanitario del dispositivo médico.

3.2. Especificos

1. Identificar de manera facil y oportuna la informacion de los requerimientos
necesarios para realizar un nuevo registro, modificacién, cambio de un registro
sanitario para dispositivos médicos.

2. Disefiar en la pagina web de la empresa una seccion con conexion a la nube en
donde se pueda subir, descargar y hacer notas del cliente y el proceso de registro
que se esté manejando

3. Proporcionar una solucién éptima a los empleados de AC Doble Via con el propoésito
de mejorar los tiempos de respuesta al cliente sobre el tramite solicitado.



4. METODOLOGIA

4.1. Dispositivos Médicos

Un dispositivo medico esta definido por INVIMA como cualquier instrumento,
aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado
solo o 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 [2].

Los dispositivos médicos se utilizan para el diagndstico, prevencion, supervision o
alivio de una enfermedad o compensacion de una lesién; Para la investigacién, sustitucion,
modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisiolégico, el diagndstico
del embarazo y control de la concepcion, el cuidado durante el embarazo, nacimiento o
después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido, los productos para la
desinfeccién ylo esterilizacion de dispositivos médicos [2].

Reglamentados bajo el Decreto 4725 de 2005, los dispositivos médicos se dividen
en diez principales categorias:

¢ 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 [3].

¢ Dispositivo Médico Activo Terapéutico: Cualquier dispositivo médico activo
utilizado sélo o en combinacién con otros dispositivos médicos, destinado a sostener,
modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto del
tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o deficiencia [3].

¢ Dispositivo Médico Alterado: Es aquel que se encuentre inmerso en una de
las siguientes situaciones: Cuando 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 o0 sus caracteristicas
funcionales fisicoquimicas o microbioldgicas; Cuando hubiere sufrido transformaciones
en sus caracteristicas funcionales, fisicoquimicas, biologicas y microbioldgicas, por
causa de agentes quimicos, fisicos o biol6gicos; 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 por su naturaleza, no se encuentre almacenado
0 conservado con las debidas precauciones; Cuando se altere el disefio original o la
composicion del dispositivo médico [3].

¢ Dispositivo médico combinado: Se considera dispositivo médico combinado,
un dispositivo que forme con un farmaco, un solo producto destinado a ser utilizado
exclusivamente en esta combinacion [4].



e Dispositivo médico destinado a investigaciones clinicas: Es cualquier
dispositivo médico para ser utilizado por un facultativo especialista, en investigaciones
efectuadas en un entorno clinico humano adecuado [3].

¢ 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 quirargica y destinado a permanecer alli
después de la intervencion por un periodo no menor de treinta (30) dias [3].

¢ Dispositivo médico invasivo: El que penetra parcial o completamente en el
interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

¢ Dispositivo médico invasivo de tipo quirdrgico: Dispositivo médico invasivo
gue penetra en el interior del cuerpo a través de la superficie corporal por medio de una
intervencion quirdrgica [3].

¢ Dispositivo médico fraudulento: Aquel que se comercializa sin cumplir con
los requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y legales que lo regulan, o aquel
gue es fabricado, por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.
ensamblado total o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o
permiso de comercializacion [3].

Para evitar el uso de los dispositivos médicos fraudulentos, se realiza la regulacion
de los dispositivos médicos que es el mecanismo que se ocupa de permitir el acceso de los
pacientes a dispositivos médicos de alta calidad, seguros y eficaces, asi como de restringir
el acceso a aquellos productos inseguros o que no presentan una relacion riesgo-beneficio
aceptable. Implementada adecuadamente, la regulacion asegura el beneficio publico de la
salud y la seguridad de los pacientes, del personal y de la comunidad [3].

Los diferentes dispositivos médicos se clasifican de la siguiente manera teniendo
en cuenta su riesgo, grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico de la siguiente
manera:

¢ Clase |: 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. [3]

e Clase IlA: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a
controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad

3].

e Clase IIB: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad. [3]

e Clase lll: 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, o0 si su uso presenta un
riesgo potencial de enfermedad o lesion [3].

4.2. Equipos biomédicos

Un equipo biomédico esta definido como un dispositivo médico operacional y
funcional que presenta sistemas eléctricos, electronicos, hidraulicos ademéas de programas
informaticos con fines de prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion para los
seres humanos. No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos
implantados en el ser humano o aquellos destinados para un sélo uso. [2]

Los equipos biomédicos se dividen en las siguientes categorias dependiendo de
Su uso:

e Equipo biomédico nuevo: Aquellos equipos que no han sido usados y que
no tienen mas de dos afios desde la fecha de su fabricacion. [2]

e Equipo biomédico en demostracién: Son equipos biomédicos nuevos
utilizados para promover la tecnologia. Los cuales no han sido usados en pacientes y
gue pudieron haber sido utilizados en otras demostraciones. [2]

e Equipo biomédico usado: Todos los equipos que han sido utilizados en la
prestacion de servicios y/o en procesos de demostracion, que no tienen mas de cinco
afios de servicio desde su fabricacion o ensamble. [2]

e Equipo biomédico repotenciado: Son los equipos que han sido utilizados en
la prestacion de servicios de salud o en procesos de demostracion, en los cuales, y que
parte de sus subsistemas principales, han sido sustituidos con piezas nuevas por el
fabricante o el repotenciador autorizado por el fabricante y que cumplen con los
requisitos especificados por este y las normas de seguridad bajo el cual fue construido.
(Resolucion 2434 de 2006). [2]

e Equipo biomédico prototipo: Incluye todos aquellos que se encuentran en
fase de experimentacion que aln no se han empleado en la prestacién de servicios o
en demostraciones y que no cuentan con el certificado de venta libre expedido por el
organismo nacional competente o su homodlogo en el pais de origen. [2]

4.3. Reglamentacion INVIMA

Para Colombia, el INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de
referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio
de Salud y Proteccion Social en la inspeccion, vigilancia y control de calidad de los
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto
en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. [3]

10



De acuerdo con la clasificacién y normatividad del dispositivo médico y/o equipo
biomédico, el INVIMA busca actuar como ente regulador por medio de un registro sanitario
el cual se define como un documento publico expedido el cual busca verificar el
cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios establecidos en el decreto 4725
de 2005 facultando a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar,
exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenarlo segiin normativas del pais [3].

Existen dos tipos de registros para los dispositivos médicos y equipos biomédicos
expedidos por el ente competente, regulados mediante el Decreto 4725 del 2005:

o Registro Sanitario Automatico: Es utilizado para los
dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia
controlada de clases | y llA, los cuales requieren el cumplimiento de los
requisitos sefialados en el decreto para su produccion, importacion,
exportacion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio y
comercializacion.

o Registro Sanitario Control Previo: Es utilizado para los
dispositivos médicos y equipos biomédicos que no sean de tecnologia
controlada de clases IIB y lll, los cuales requieren la previa verificacion y

aprobacién del cumplimiento de los requisitos técnicos-cientificos y sanitarios
para su produccién, importacion, exportaciéon, procesamiento, envase,
empaque, almacenamiento, expendio y comercializacion en el pais.

A su vez, existen diferentes mecanismos de control cuando se presenta algin
cambio en los registros sanitarios ya emitidos mientras se encuentran en vigencia los cuales
son llamados modificaciones automaticas. Se les define como solicitudes que se presentan
cuando existe un cambio significativo que puede afectar la seguridad y efectividad, disefio,
composicion quimica del material o en los procesos de manufactura, entre otros cambios
técnicos o cambios de tipo legal que involucren al titular, fabricante, importador o
acondicionador del dispositivo 0 equipo biomédico.

Otro de los tipos de control presentados es llamado agotamiento de existencias.
Esta autorizacion se presenta como un permiso de comercializacion de los productos que
ya se encuentran en los centros de almacenamiento del fabricante y/o del encargado de
registro sanitario para poder ser vendidos y/o usados sin ningun inconveniente dado a que
se presentan cambios especificos que requieren gue se cree un nuevo registro sanitario
para el producto.

Teniendo en cuenta los conceptos técnicos mencionados anteriormente que son
de vital importancia en el manejo de asuntos regulatorios en Colombia, la herramienta basa
su aplicacion en generar mejoras de tiempo por medio de la correcta y minuciosa entrega
de documentos al equipo de Asesorias y Consultorias Doble Via. A continuacién se
describen las fases del proyecto para llevarlo a cabo con éxito.
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4.4. Fases del proyecto

Con el fin de ayudar a solucionar una problemética en el area de asuntos
regulatorios, el proyecto se dividié en cuatro fases en las cuales el apoyo del personal de
doble via se vio involucrado para satisfacer todas sus necesidades como empleados
generando siempre la mejor experiencia al cliente.

Se presentd una etapa de identificacion de la problematica la cual fue reconocida
mediante las actividades laborales que se desarrollan en la empresa. Esta etapa fue
desarrollada en un periodo de 4 semanas en las cuales se tuvo contacto directo con los
tramites INVIMA necesitados por los clientes en donde se logra identificar que en algunas
ocasiones, existian demoras en los procesos por omitir o no obtener la informacion correcta,
actualizada, notarizada, entre otras caracteristicas, lo que generaba una acumulacién de
tareas que repercutia en extensiones de tiempo innecesarias para la empresa. Otra de las
debilidades que se presentaba era al momento de la entrega de los folios al INVIMA; si
algun documento de los solicitados por este ente regulatorio no era valido, el folio con toda
la informacion era devuelto a la empresa para hacer la modificaciéon pertinente.

Dicho lo anterior y como segunda fase de investigacion y planeacion, se crea un
cuestionario de ocho preguntas para el area que maneja los tramites identificando puntos
débiles y puntos de mejora que se tuvieron en cuenta para desarrollar el programa
consolidando asi diferentes ideas fundamentales que aportan al crecimiento empresarial. A
su vez, fueron presentadas al jefe encargado del &rea ideas consolidadas en objetivos de
trabajo, arboles de decision e investigacion de toda la documentacién necesaria para llevar
a acabo asuntos regulatorios en Colombia, como lo presenta el anexo 1y 2. Esta etapa
presentd una duracién de 3 semanas.

Dando continuacion a lo investigado, se lleva a cabo la etapa de creacion de la
herramienta por medio de Matlab, [6] la cual es considerada como una herramienta de
programacion en donde se pueden desarrollar algoritmos para aplicaciones de escritorio y
creacion de aplicaciones, entre otras funciones. Aunque el objetivo del proyecto determina
gue es una herramienta que debe ser disefiada en la pagina web de la empresa, se decide
realizar por medio de Matlab para realmente validar la funcionalidad de dicha en la empresa.
La etapa presenta una duracion 6 semanas en las cuales se subdividio el trabajo en 3
partes: La primera, nombrada contacto preliminar, se consideré como el acercamiento que
tiene el cliente a la empresa diligenciando informacién acerca del tramite a realizar. Con
esta informacion, se presenta la segunda sub-fase nombrada contacto posterior, en donde
un encargado de Asesorias y Consultorias Doble Via designara un empleado especialista
en el tramite ante INVIMA que realizar el cual se pondra en contacto con el cliente para
ultimar detalles. A su vez le entregara un usuario y contrasefia para poder acceder al
programay tener un contacto por la web. Para la ultima sub-fase nombrada finalizacion del
proceso, el cliente debe acceder al portal en donde encontrara toda la informacion con una
descripcion detallada que necesita adjuntar en el programa para llevar a cabo el tramite y
que el especialista de parte de doble via pueda realizar su trabajo sin ningun percance.

En la dltima fase nombrada como implementacion, se presenta la herramienta a
todos los especialistas de Asesorias y Consultorias Doble Via para que ellos puedan
interactuar y evaluar la funcionalidad de esta por medio de un cuestionario. Finalmente, se
identifica que si puede ser usada y presenta un gran valor en la empresa por lo que la
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implementacién en la pagina web puede ser desarrollada basado en la investigacién e
informacion que se tiene de este proyecto.

4.5. Disefio pagina web

Las interfaces graficas fueron disefiadas para que el usuario ingresara los datos
de forma rapida y facil. Los campos abiertos que llenaba el usuario era informacion
personal, informacién de la empresa, y especificaciones del producto. Para la informacion
mas especifica como: tipo de registro sanitario, alcance, clasificaciéon de riesgo y
modificacion se utilizd la opcion de menu desplegable asi se limitan las opciones de los
procesos que cumple AC Doble via y el cliente selecciona la opcién mas adecuada a su
tramite en Colombia.

Para la entrega de requisitos se seleccion6 una caja de texto especial para poder
mostrar la totalidad de estos y la descripcion de cada uno segun la seleccion. Los campos
para adjuntar el brochure del producto y los documentos requeridos contaron un botén para
adjuntar el archivo y un espacio para confirmar el nombre de este. Los botones permiten al
usuario seguir el hilo conductor del proceso, avanzar, retroceder, adjuntar y finalizar,
evitando confusiones con el fin de terminar exitosamente el proceso.

Colores

Se escogié como color principal para las interfaces el azul, generando claridad y
contraste con la letra que se escogid. El color gris se escogié para las cajas de texto
especiales, como la creacion del usuario o el ingreso al programa por parte del cliente.

Imagenes

El logo de la compafiia y su fondo se mantuvo en todas las pantallas, este genera
confianza y acompafamiento al cliente, se utiliz6 en un tamafio moderado para permitir la
visibilidad de la informacién requerida y entregada.

4.6. Diagrama de Gantt

Para llevar a cabo el proyecto se presenta un cronograma de actividades, como se
presenta en el anexo 2. Cada color representa una etapa del proyecto de la siguiente
manera:

Tabla I.
Relacion Etapa del proyecto con su respectivo color

Etapa del Proyecto Color
Etapa de identificaciéon Azul
Etapa de investigacién y planeacion Parpura
Etapa de creacion Naranja
Etapa de implementacion Verde
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Figura 1. Diagrama de Gantt.
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5. RESULTADOS

5.1. Identificacion del Problema

Con el objetivo de identificar los requerimientos necesarios para llevar a cabo el
programa se realiza un primer cuestionario (anexo 1), el cual constaba 8 preguntas de las
cuales 2 fueron preguntas abiertas y los 6 restantes fueron preguntas de seleccién multiple,
la variable que se considerd de mas relevancia en el cuestionario fue el tiempo, ya que de
esta depende la productividad y el nUmero de procesos que se puedan llevar a cabo.

Los criterios de seleccion para responder el cuestionario presentaban 2
caracteristicas, los participantes deben trabajar en Asesorias y Consultorias Doble via, y
que estos manejaran procesos de dispositivos médicos para Colombia.

En la Figura 2 se analiza la pregunta ¢Los clientes le entregan la informacion
correcta para llevar a cabo los tramites correspondientes? Donde el 28.6% corresponde a
que ocasionalmente se entrega la informacién. Esta pregunta confirma que en el proceso
hay una posibilidad de mejora para que se siempre se entregue la informacién correcta.

@ Siempre

@ Casisiempre
Ccasionalmente

@ Munca

Figura 2. Diagrama de torta resultados a la pregunta ¢ Los clientes le entregan la informacién correcta?

Los resultados a la pregunta (figura 3), Si algin documento no cumple con la
normatividad del INVIMA y desea solicitarlo nuevamente al cliente, ¢ Cuanto tiempo tarda
en promedio este en contestar? Muestran que el 56.6% envia de nuevo los documentos en
un plazo mayor a tres semanas y un 42.9% en una semana, esto genera gque el especialista
de AC Doble via deje el tramite incompleto, y en ocasiones genera que la fecha de entrega
se modifique, y al ser un proceso externo depende del cliente ya que se esta sujeto a la
disponibilidad de este.
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@ Unasemana .

@ De dos a tres semanas .
De tres a cuatro semanas .

@ Mas de cuatro semanas.

Figura 3. Diagrama de torta resultados a la pregunta ¢ Cuénto tiempo tarda en promedio este en contestar?

Al analizar la figura 4 la cual muestra los resultados a la pregunta ¢ Cuanto tiempo
se demora analizando los documentos entregados por el cliente?, se observa que si se
tienen los documentos completos el tramite por parte de AC Doble via se demora maximo
dos semanas. Esto quiere decir gue se demora mas el proceso de envioé de documentacion
correcta que la ejecucion del tramite.

@ Wenos de una semana

@ Entre una semana y dos
Semanas
Entre tres semanas y cuatro
SEManas

@ Was de cuatro semanas

42.9%

Figura 4. Diagrama de torta resultados a la pregunta ¢, Cuanto tiempo se demora analizando los documentos
entregados por el cliente?

Las respuestas que se obtuvieron en la pregunta ¢,Cual considera que es el error
mas comun al revisar los documentos que le entrega el cliente? encaminaron el objetivo de
la herramienta que se desarrollé a lo largo de las proximas 12 semanas. Los errores mas
comunes al revisar los documentos entregados por el cliente son consecuencia de falta de
capacitacion, desconocimiento de los requisitos, documentos que no aplican.

La pregunta ¢ Considera usted algun otro tema importante para culminar el tramite-
registro? Nos dio requisitos adicionales para agregar a la herramienta, ya los temas mas
repetidos en las respuestas fueron la falta de comunicacion asertiva, y el desconocimiento
del portafolio de los clientes.
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5.2. Creacidn de la herramienta por medio de Matlab

Con la informacién obtenida del cuestionario se analizaron los requerimientos para
poder crear una herramienta de consolidacion de informacion para armado de dossier la
cual fuera sencilla de usar para el cliente y en donde se pudieran enviar los documentos
que se requieren segun la solicitud que se realice. Se utiliza el software Matlab por sus
facilidades de crear interfases interactivas, esta herramienta permitio hacer los cambios
correspondientes para poder avanzar del primer prototipo al sexto prototipo siendo este el
final.

5.3.  Primer Prototipo

El disefio de este prototipo tenia como objetivo conocer el portafolio de los clientes
y dar a conocer al cliente los requerimientos necesarios para llevar a cabo el tramite.

Los requerimientos que se utilizaron para realizar el primer prototipo se encuentran
en la figura 5. Los requerimientos se dividieron en dos interfaces, la primera solicitud de
informacion del cliente, y la segunda la entrega de los requerimientos del tramite al cliente.

Ingreso Muevo Usuario

+Nombre ()
+Teléfono ()
+empresa ()

+Pais de tramite ()
+Correo electronico
+Tipo de Alcance()
+Tipo de Tramite ()

¥

Entrega de requisitos

- Tramite ()
- Documentos tramite ()
- Descripcidn documentos ()

Figura 5. Diagrama de Clases para primer prototipo.

La primera interfaz presentada en la figura 6 solicitaba el nombre, nombre de la empresa,
correo electronico, pais para realizar el trdmite, Alcance donde se incluian las opciones de
dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagndstico in vitro, cosméticos,
suplementos dietarios, productos naturales medicinales, alimentos y bebidas, bebidas
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alcohdlicas, todas opciones de tramites que realiza la agencia regulatoria INVIMA. El tipo
de tramite incluia las opciones de registro sanitario (nuevo o renovacion), direccién técnica,
notificacion sanitaria y asesoria general. La informacion solicitada busca crear una base de
datos de posibles clientes con el fin de evaluar futuras oportunidades de contratacion.

. DobleVia

Ingrese su nombre
Ingrese su empresa
Ingrese su correo
Ingrese el pais donde desea
realizar su tramite

Seleccione el Alcance o

Seleccione el Tramite -

Enviar

Figura 6. Primera interfaz del primer prototipo captura de informacion.

La segunda interfaz incluida el tipo de registro sanitario el cual podia seleccionar
registro nuevo o cambio de registro. De igual manera se presentan las opciones de registro
sanitario incluyendo: expedicion, renovacion o agotamiento. A la izquierda se indican los
requerimientos que debe entregar el cliente y a la derecha la descripciébn de cada
requerimiento, la cual presenta informacién como: fechas de vencimiento, firmas
autorizadas, tramites notariales, entre otros.
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Por faver seleccione para solo un trémite, si solicita infermacion para otros tramites adicionales al culminar este formulario
se abrira autométicamente una nueva ventana donde podra diligenciar la informacion reguerida.

Seleccione el tipo de registre Sanitario Registro Nuevo V
Seleccione el registro Sanitario Expedicion w
Enviar

Si tiene duda de algun reguisito gue deba enviar para el tramite por favor seleccionelo.
Codgo: 2001
Nombre genérico del producto Concepto : Modificacién de registro sanitario, permiso
Indicacicnes y usos sanitario, notificacién sanitaria
Poder UVT : 8.87
Recibo de pago eriginal Pago : & 322,052

Certificado de venta libre (productes importades)

\Autorizacion del fabricante (productes importados)

Certificado de capacidad de almacenamiente

Estudios técnicos y comprobaciones analticas

Declaracion de conformidad emitida por el fabricante

liétodo de esterilizacion

I&todo de desecho o disposicion final

nformacion cientifica que respalde la segquridad del dispositivo médico riesgo
\Analisis de riesgos emitido por el fabricante para los dispositivos médicos clase

Enviar

Figura 7. Segunda Interfaz del primer prototipo. Tipo del tramite y su respectiva documentacion.

Este prototipo no fue avalado en su totalidad por el equipo de AC Doble Via ya que
el puablico en general podria acceder a la informacion sin ser necesariamente cliente en
donde las diferentes empresas que realizan las mismas funciones también podrian tener
acceso a la herramienta. La recomendacion para la segunda fase fue aumentar la
informacién ingresada para conocer mas el cliente, el producto y el tramite. Adicionalmente,
dar a conocer los requerimientos y la descripcion de estos para solamente los clientes.
Teniendo en cuenta estas recomendaciones, se realizaron cinco prototipos hasta llegar a
la herramienta de consolidacién de informacién para armado de dossier el cual fue
aprobada por el equipo de AC Doble via.

5.4. Prototipo final: Herramienta de consolidaciéon de informacién para armado
de dossier

Los requerimientos utilizados para la creacion de la herramienta de consolidacion
de informacién para armado de dossier se observan en el diagrama de clases presentado
en la figura 8 la cual se divide en tres etapas. La recoleccién de datos, la creacion del cliente
y la consulta de los requisitos por parte del cliente (de izquierda a derecha).
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Ingreso Nuevo Usuario

+Nombre ()

+Apellido ()
+Teléfono ()

+Correo Electrénico ()
+Cargo ()

+Nombre empresa ()
+Pais de trdmite ()
+Tipo de Producto ()
+Tipo de Tramite ()

i L L
Informacién Adicional Ingreso datos creados Ingreso usuario
-Tramite seleccionado () +Usuario () +Usuario ()
+Nombre Producto () + Password [) + Password ()
+Descripcion Producto () + Trémite ()
+Instruccienes de Uso () + Producto () l
+Clasificacién de Riesgo () + Modificacion ()
+Ficha Técnica Brochure () Ingreso usuario creade
i - Tramite ()
Datos Empresa - Documentos tramite ()
- Descripcién documentos ()
- Id asignado ()

Figura 8. Diagrama de clases de cddigo realizado.

5.5. Recoleccién de Datos

En la recoleccion de datos el cliente ingresara los datos de contacto del cliente, los
datos de contacto de la empresa, si el producto es nacional o importado, y el tipo de servicio
incluia las opciones de Registro Sanitario, Direccion Técnica, Notificacion Sanitaria,
Asesoria General como se muestra en la figura 9. Si faltase algun campo por llenar, la
herramienta arroja una alerta indicando el campo faltante para que asi se diligencie y guarde
la informacion solicitada.

Queremos brindarte una asesoria personalizada

Asesorlas & Consultorlas Completa tus datos y los de tu producto

Datos personales Datos de la Empresa
Nombre Nombre

Apellido Pais donde desea realizar

su tramite
Teléfono + - Servicio
Correo electrénico Tipo de Producto — Seleccione v
Cargo Tipo de Servicio —-Seleccione v
Enviar

Figura 9. Ingreso nuevo usuario
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Después de completar la informacion del cliente y el tipo de tramite, este debe
completar los datos del producto tales como: nombre, descripcion, indicaciones de uso,
clasificacién de riesgo y opcionalmente la ficha técnica o brochure, como lo muestra la figura
10. Esta informacién adicional es solicitada con el fin de que encargado del tramite en la
empresa tenga la informacion necesaria al momento de hacer el contacto como lo indica el
item 4.6 Creacion del cliente.

Asesorlas & Consultorias Tramite seleccionado: ~ Registro Sanitario
Grupo: ---Seleccione v
Nombre del producto:
Descripcién del producto:
Indicaciones de uso:

Clasificacién de riesgo del producto: —Seleccione v

Opcional: Ficha técnica o Brochure Adjuntar archive

Enviar

Figura 10. Informacion adicional sobre el proceso a solicitar por parte del cliente

Para finalizar esta etapa, el envio de la informacion surge en la tercera y ultima
pantalla la cual es presentada en la figura 11. En donde se le entrega al cliente el nimero
de ID asignado, el cual permite que el cliente y el equipo de doble via identifiquen el tramite,
y asi mismo se dé un seguimiento eficaz.

Todos los datos ingresados anteriormente se guardaran en un archivo con formato
Excel, el cual se encuentra centralizado y solo tendra acceso el responsable del area de
asuntos regulatorios con el fin de asignar un asesor especializado a cada proceso teniendo
en cuenta su especialidad en tramites INVIMA. El asesor obtendra toda la informacién del
proceso logrando una comunicacion asertiva y pronta antes de hacer el contacto con el
cliente y establecer costos y tiempos.
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Asesorias & Consultorias
3 Sus documentos han sido cargados exitosamente .
ID asignado :

1000_1

Un asesor especializado se encargara muy pronto.
jContactanos!

Direccidn : Carrera 15#119-43 Oficina
306
Teléfono : 601 3459441
Correo: info@acdoblevia.com Finalizar

Figura 11. Finalizacién de la primera etapa

4.6 Creacion del cliente

Esta etapa solo se dard para los clientes activos en doble via que ya hayan
realizado el proceso de pago del tramite. Seguido a esto, la empresa validara que el pago
realizado esté en regla y le indicara al encargado de asuntos regulatorios que le asigne un
usuario y contrasefia al ID que previamente se asignd (sugerimos que sea el nombre del
encargado e ID del proceso, respectivamente). Adicionalmente el encargado seleccionara
el trAdmite entre las opciones de registro sanitario nuevo, renovaciéon de registro sanitario,
modificacion de registro sanitario o agotamiento. Ademas de seleccionar el producto entre
las opciones de equipo biomédico o dispositivo médico con el fin de hacer una doble
validacién de lo que el cliente necesita. La figura 11 ilustra lo dicho anteriormente. Con el
fin de hacer mas ilustrativo el tipo de tramites que se pueden elegir en esta etapa, se realiza
un cuadro conceptual expuesto en la figura 12.

Asesorias & Consultoriz=<

Username

Password

i amite: - Seleccione - i

Producto: - Seleccione - ~
Modificacion : -Seleccione - ~
Alras Siguiente

Figura 122. Creacion del usuario.
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Dispositivos Médicos y/o
Equipos Biomédicos

Adicién, Cambio Adicién o

ylo Exchisibe ‘ Adicién ‘ ‘ Cambio ‘ ‘ Cambio

» Etiquetas yo ||. Fabricante 2 + Clasificacion de
IS“;ke’ ] all” Observaciones o || * i’:il::'o" te 2’9?)90

* Indicaciones de advertencias 5 + Fabricante
usos e insertos . Referencias ylo L"C‘E:::::':a doyr/o + Modalidad  del

+ Material ) gle modelos registro sanitario
envase primario, + Nombre del
secundario o producto
empaque « Razén social del

+ Presentacion titular,
comercial fabricante,

« Vida dtil  del importador y
producto acondicionador

«  Titular

Figura 133. Seleccion de tramite etapa 4.6 Creacion del cliente

4.7 Consulta de los requisitos por parte del cliente

El encargado del tramite le enviara al cliente la informacion de usuario y contrasefia
previamente asignados con los cuales podra tener acceso a la herramienta. Es importante
recalcar que este distinguira mayusculas y mindsculas por lo que el cliente debe asegurarse
gue estén correctos. La figura 14 ilustra la pantalla de ingreso del cliente a la herramienta.

Asesorias & Consultorias

UserName Password

Sign Up Sign In

Figura 144. Ingreso usuario y contrasefia
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Continuo a la etapa de ingreso, se despliega una nueva ventana que indica el
trAmite que se solicita, indicando si es dispositivo médico o equipo biomédico y los
respectivos requisitos (izquierda) con su descripcion especifica (derecha), la cual indica
informaciéon necesaria como fechas de validez, firmas autorizadas, notarizacion o
apostillamiento de documentos, entre otros. Al sefalar cada requisito en la barra
desplegable, la descripciébn cambiara en el lado derecho dando asi toda la informacién
pertinente para que el cliente entregue los documentos correctos. Un ejemplo ilustrativo se
presenta en la figura 15.

Equipo Biomédico

Registro Sanitario Nuevo

Asesorias & Consultorias

“Poder ~
Recibo de pago original

Certificado de venta libre (productos importados)

Autorizacién del fabricante (productos importados)

Existencia y representacién legal

CCAA,y/o BPM, y/o certificado de condiciones técnico-sanitarias
Descripcién del equipo biomédico

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas Debe corresponder al conczpto del tramite por la tarifa legal
Declaracion de conformidad emitida por el fabricante correspandlente.

Método de esterilizacién

Método de desecho o disposicién final

Vida util

Artes originales de las etiquetas (insertos, cuando aplique).
Declaracién del importador

Informacién cientifica que respalde la seguridad del dispositivo méd
Andlisis de riessos emitido vor el fabricante vara los disvositivos mé ¥
< >

Enviar

Figura 155. Requisitos de registro nuevo para equipo biomédico

Para finalizar, el cliente debera adjuntar un archivo PDF con los documentos
solicitados, estos seran guardados en una carpeta nombrada segin el nombre del cliente
seguido por la empresa a al cual representa (figura 16).
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Asesorias & Const

Por favor adjunte solo un PDF con los requisitos solicitados
anteriormente

Adjuntar archivo

Finalizar

Figura 166. Finalizacion del proceso.

4.7. Disefio para la Pagina Web

Para cumplir con lo propuesto en el objetivo, se realiza la programacion necesaria
en el sitio web de la empresa teniendo en cuenta lo aprobado y desarrollado anteriormente
con el fin de que fuera acorde a lo solicitado y a la pagina web. El anexo 4 muestra lo
implementado
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6. DISCUSION

La herramienta de consolidacién de informacién para armado de dossier se
clasifica como una herramienta de apoyo a los trabajadores de asuntos regulatorios en
asesorias y Consultorias doble via en donde sus opiniones acerca de como mejorar la
experiencia y como poder reducir el tiempo al presentar la informacion correcta y en regla
por parte del cliente fueron pilares fundamentales para desarrollarla en un periodo de 16
semanas.

Como lo indican los objetivos, el primer planteamiento de este proyecto fue realizar
esta herramienta en la pagina web de la empresa para asi presentar alternativas de
innovacién y crecimiento al frente de empresas pares que prestan los mismos servicios, sin
embargo, no fue posible llevar a término este objetivo por lo que se replantea el proyecto
realizando una aplicacién ejecutable la cual es tomada como el prototipo de lo que se quiere
llevar a la préactica profesional. La implementacion de este proyecto en la pagina web de la
empresa se ve como un trabajo a corto plazo en el cual se buscara afadir mas funciones y
tramites como lo indican los trabajos futuros.

Con la aplicacion ejecutable creada, cada encargado del tramite interactud
generando los roles como empresa y cliente con el fin de evaluar el funcionamiento por
medio de un cuestionario de siete preguntas (anexo 3) las cuales se encontraban basadas
en cdmo se presentaba la optimizacién del tiempo, si la herramienta era pertinente o no
para que el cliente provea los documentos correctamente segun las indicaciones dadas y
si era oportuna para realizar los procesos que maneja la empresa ante INVIMA. De las
respuestas se puedo observar que la implementacion de la herramienta si es de ayuda ya
que presenta la informacién que necesita el cliente adjuntar para que la empresa pueda
llevar el proceso a término, ademas de esto, el presentar la informacién visualmente genera
confianza en el cliente identificando a la empresa como una compafiia que se encuentra a
la vanguardia de sistemas tecnolégicos ademas de buscar la mejor experiencia basando su
trabajo en eficiencia y eficacia.
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7. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

La herramienta de consolidacion de informacion para armado de dossier creada
en este proyecto de grado puede llegar a optimizar el tiempo al momento de realizar la
recoleccién de informacion con el fin de generar respuestas oportunas en tiempos cortos
dada por la aclaracion y descripcién de los documentos. Por otra parte, la herramienta es
catalogada de uso privado para el &rea de asuntos regulatorios, en donde se asegura que
toda la informacién es confidencial y que en ningin momento va a ser filtrada perjudicando
al cliente.

Como recomendaciones, encontramos que es necesario actualizar continuamente
la herramienta segun la normativa que se presente en el momento, para INVIMA, la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), la Reduccion de sustancias peligrosas
(RoHS), la Comision Internacional Electrotécnica (IEC) y demas instituciones que
reglamenten el uso, produccion, importacion, exportacion, procesamiento, envase,
empague, almacenamiento, expendio y comercializacién en Colombia y Latino américa con
el fin de brindar siempre un servicio de calidad y oportuno en los clientes de AC Doble Via.

Es importante llevar la herramienta al ambiente web para poder seguir haciendo
modificaciones pertinentes, una de ellas es presentar funciones adicionales para mejorar la
usabilidad y experiencia del cliente por lo que se sugiere implementar una base de datos
del cliente en la nube, en donde se pueda almacenar la informaciéon de este y todos los
tramites que lleva con AC Doble Via, para que en un futuro cercano, cuando el cliente
decida realizar de nuevo un tramite con la empresa se pueda recurrir rapidamente al
ambiente planteado y asi seguir aminorando los tiempos de respuesta y tramite. Como
segunda propuesta de trabajo futuro se plantea automatizar en nimero de procesos que
tienen los empleados por desarrollar, en donde la asignacion sea automatica dependiendo
de la carga laboral que estos presenten y, conjunto a lo anterior, se pueda hacer una
conexion entre la pagina web, y los empleados en donde se creen correos automaticos que
indiquen que un cliente necesita hacer uso de los servicios regulatorios que se prestan
como empresa.

27



8. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos permiten manejar y visualizar la informacion del cliente
acorde al requerimiento a realizar ante INVIMA por medio del modulo de archivos adjuntos
gue la herramienta posee, ya se sea en la primera etapa adjuntado la ficha técnica o
Brochure para poder tener una idea mas clara de lo que necesita el cliente, o en la tercera
etapa cuando el cliente adjunta los archivos de manera especifica como lo dice la
descripcion.

Se cumple con el objetivo de identificar de una manera facil y oportuna los
requerimientos para realizar un nuevo registro, modificacibn o cambio de un registro
sanitario para dispositivos médicos y equipos biomédicos como lo indica la primeray tercera
fase de la herramienta, haciendo que en todo momento la seleccion del tramite sea
amigable tanto para el cliente como para el empleado que use la herramienta.

La disminucién de tiempos de respuesta al cliente sobre el tramite solicitado se
evidencia por medio del cuestionario realizado por lo que se cumple el objetivo, sin embargo
y teniendo en cuenta los trabajos futuros, es necesario implementar la aplicacion a la pagina
web con el fin de seguir disminuyendo estos tiempos ya que, si la informacion se encuentra
plasmada en la nube, el encargado del tramite podra descargarla y utilizarla con mayor
facilidad.

Teniendo en cuenta los avances a futuro de la empresa la herramienta de
consolidacion de informacién para armado de dossier se pueden agregar opciones para
manejar mas de un tramite por usuario y contrasefia, adicional a esto con la conexion a la
pagina web se espera poder almacenar datos de forma electrénica generando que todo el
eqguipo tenga visualizacién a los archivos.
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ANEXOS

Anexo 1. Primera encuesta al grupo de asuntos regulatorios

IMPLEMENTACION DE HERRAMIENTA
DIGITAL PARA OPTIMIZAR EL
TRATAMIENTO DE LA INFORMACION Y
COMUNICACION DE UN REGISTRO
SANITARIO SOBRE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA AC DOBLE ViA

Se le esta solicitando gue nos permita recolectar datos sobre su actividad laboral , con el fin
de mejorar el tiempo de entrega de procesos , y asi mismo contar con la informacion
apropiada para realizar los mizsmos.

Su participacidn es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su negativa no le traerd
ningdn inconveniente.

;Qué tramites maneja ante el Invima para dispositivos médicos? *

O Registro Nuevo
O Rencvacion
O Maodificacidn
O Agotamiento

O Todos

O Otros ;Cual?

;Los clientes le entregan la informacion correcta para llevar a cabo los tramites?

*

O Siempre
O Casi siempre

O Ocaszionalmente

O Nunca
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Si algun decumento no cumple con la normatividad del Invima y desea solicitarlo
nuevamente al cliente, ; Cuanto tiempo tarda en promedic este en contestar 7~

O Una semana .
O De dos a tres semanas .
O De tres a cuatro semanas .

O Mé&s de custro semanas.

i Cual considera que es el error mas comun al revisar los documentos gue le
entrega el cliente? *

Tu respuesta
;Cuanto tiempo se demora analizando los documentos entregados por el
cliente? *

o Menos de una semana
O Entre una semana y dos semanas
O Entre tres semanas y cuatro semanas

O Mas de cuatro semanas

¢ Considera usted algun otro tema importante para culminar el tramite -
registro?

Tu respuesta

Gracias por participar.
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Anexo 2. Documentacion para los tramites INVIMA que se manejan en AC Doble Via
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Anexo 3. Cuestionario de satisfaccion — evaluacion de herramienta

Implementacion de herramienta para
optimizar el tratamiento de la
informacion y comunicacion sobre
tramites INVIMA para AC Doble Via

Se le estda solicitando que nos permita recolectar datos sobre su actividad laboral con el fin
de mejorar el tiempo de entrega de procesos por medio de un programa el cual busca
mejorar la comunicacion y la eficiencia de los tiempos al momento de realizar tramites
INVIMA.

Su participacion es completamente voluntaria; si no desea hacerlo su negativa no le traera
ningudn inconveniente.

;Considera que es una herramienta que facilita la optimizacion del tiempo entre
el cliente y la persona que lleva a cabo el proceso? *

O si
O No
O Tal vez

;Considera que la herramienta es pertinente para que el cliente provea los
documentos correctamente? *

QO si
ONO

Califique de 1a 10, siendo 10 el valor mas alto y 1el valor mas bajo sila
informacion plasmanda en el progama es oportuna para realizar los procesos
que maneja la empresa ante INVIMA *

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

O O O O o O O O O O

;Queé tan satisfecho esta con la herramienta hasta el momento? *

O Muy satisfecha/o
O Poco satisfecha/o

O Ni satisfecha/o niinsatisfecha/o
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Teniendo en cuenta que la herramienta va a estar implementada en la pagina
web de doble via, ;Qué tan importante ve el uso de esta herramienta para usted
como empleado? *

O Extremadamente importante
O Medianamente importante

O Poco importante

Teniendo en cuenta que la herramienta en una segunda etapa se implementara

en la pagina web, ;Qué mejoras considera necesarias para brindar una buena
experiencia al cliente? *

Your answer

Teniendo en cuenta que la herramienta en una segunda etapa se implementara
en la pagina web, ;Qué mejoras considera necesarias para que la herramienta le
ayude en su trabajo? *

Your answer
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Anexo 4. Disefio pagina web

. Doble V[[I rémites Inicio  Nosotros  Servicios Contactanos
SOMOS

LIDERES EN
ASUNTOS REGULATORIOS

NUESTROS SERVICIOS

Asesoria en Asesoria en Asesoria en

avicios toais
ASUNTOS REGULATORIOS SERYICIOS LOGISTICOS ¥ ASUNTOS JURIDICOS

Si su empresa necesita

ASESORIA EN

asuntos regulatorios

Queremos brindarte una asesoria personalizada
Completa tus datos y los del producto

Tipo de producto
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Tramite seleccionado: Registro sanitario

Nombre del producto
Descripcion del producto

Indicaciones de uso

Clasificacion de riesgo

Opcional ( adjuntar archivo)

Sus documentos han sido cargados exitosamente.
ID Asignado:

1000_1

Un asesor especializado se encargara muy pronto

Finalizar

iContéctenos!
Direccion: Carrea 15 #119-43 oficina 306
Tel: 601 3459441
Correo: info@acdoblevia.com
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.DoblcV[’ﬂ: Inicio  Nosotros  Servicios = Contactanos

Trémites

Area asuntos regulatorios

Username

Password

Tramite: -seleccione- -
Producto: -seleccione- v
Modificacion: -seleccione- -

Ingreso de cliente

Carga de documentos

Username

Password
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Equipo biomédico

Registro sanitario Nuevo

-seleccione- v

Porfavor adjunto solo un PDF con los requisitos solicitados anteriormente

Adjuntar archivo [5 |

Finalizar
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