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CCB: Grupo de aprobadores de la organizacion.

CFG: Certificado de gobierno extranjero.

DMAIC: Metodologia para Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar.

Utilizada en solucion de problemas.

EDM: Empresa de dispositivos médicos.

EMA: Agencia Europea de Medicinas.

EMEAC: Europa, Medio Oriente, Africa y Canada.

ERP: Sistema de administracion y transacciones de permisos y registros

médicos.

FDA: Agencia estadounidense para la administracion de alimentos y drogas.



IMDRF: Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos.

ISO 13485: Estandar de sistema de calidad para dispositivos médicos.

ISO: Organizacién Internacional para la Estandarizacion.

Kaizen: Es una metodologia que involucra todos los niveles de la

organizacion, con el fin de la mejora continua.

LATAM: Latinoamérica.

MDSAP: Programa de auditoria Unica para dispositivos médicos (Medical

Device Single Audit Program por sus siglas en inglés).

NB: Ente Certificador.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PE: Aprobador ingenieril de la documentacion.

PLM: Sistema de aprobacion y creacion de documentos y estructuras de la

empresa.

RA: Asuntos Regulatorios.

RC: Certificaciones regulatorias.

RFL: indice de Documentos.

Seis-Sigma: Es una serie de herramientas y técnicas creadas con el fin de

mejorar procesos.
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TEF: indice de documentos técnicos para archivos de productos

internacionales.

TEF: indice de Documentos Técnicos.

TFL: Documento Técnico de producto.
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RESUMEN EJECUTIVO

Este trabajo de graduacion tiene como objetivo principal la reduccién de los tiempos
requeridos para el registro de productos médicos elaborados por el Departamento de
Asuntos Regulatorios de la empresa médica ubicada en el Coyol de Alajuela. El
proyecto surgié de la retroalimentacion de otros departamentos de la compafiia hacia
el area de asuntos regulatorios y el tiempo que cada especialista necesita para

buscar, identificar y enviar la documentacion necesaria para este registro.

El no registrar los productos en los diferentes paises o regiones afecta directamente
las proyecciones de ventas de la empresa médica y el cumplimiento de metas del
area de Mercadeo y Ventas. Por lo tanto, mediante el uso de la metodologia DMAIC
en conjunto con otras herramientas de andlisis de datos se desarrollaron las
diferentes fases de andlisis del problema, la identificacién de la causa y los factores
gue influyen en el proceso. Esto con el fin de encontrar soluciones que beneficien a
la compaifiia y que no requieran una inversion significativa. Durante el proceso de
analisis e implementacion de las soluciones propuestas diversos departamentos

estuvieron involucrados a través de foros, lluvia de ideas y eventos Kaizen.

Con estas herramientas se demostrd que la ausencia de un proceso estandarizado y
documentado en la empresa, asi como no contar con una herramienta para la
identificacion y accesibilidad de la documentacion requerida para el proceso de
registros son las causas primordiales que provocan la demora de los especialistas en

elaborar y obtener la documentacion para estos registros.

A través de las diferentes propuestas se logré implementar un 62.5 % de las
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acciones propuestas en la empresa y como resultado se obtuvo una simplificacion
del flujo del proceso y una mejora de 87.31 % en el primer mes después de la
implementacion. Esto impact6 directamente los tiempos invertidos por los
especialistas del area de asuntos regulatorios en registros, por lo tanto, la compafia
podra aumentar la cantidad de registros de producto en pro del cumplimiento de las

metas de ventas y mercadeo.



CAPITULO I. INTRODUCCION



1.1. DEFINIR

1.1.1. Descripcion general del proyecto

El presente proyecto de graduacion condensa la necesidad de la Empresa de
Dispositivos Médicos (EDM) de solventar oportunidades en el area de Asuntos
Regulatorios (RA). Esto durante el proceso de registros sanitarios de dispositivos
médicos para la division de salud de mamas en cuanto a la reduccion de tiempos
para este proceso. Por lo tanto, es imperativo identificar las diferentes variables que
generan este problema y las causas que influyen en el proceso. Este trabajo sintetiza
y delimita estructuralmente la informacién relevante a la problematica para generar
una propuesta, la cual debe aprobar la gerencia de RA, con el fin de implementarla

en la organizacion.

La estructura del proyecto esta organizada de la siguiente manera, inicia con
el Capitulo I en el que se hace la determinacién del problema y como se abordara en
el estudio. El Capitulo Il aborda la investigacion mas alla del problema y se adentra
en fuentes calificadas de informacién relacionada con el tema desde un @mbito
reglamentario, metodolégico, juridico y tedrico. El Capitulo Il y Capitulo IV
establecen la metodologia que se utilizé en el trabajo, con el fin de recolectar la
informacion necesaria para un diagnostico posterior de la situacion que se presenta
en la compafia. El Capitulo V y Capitulo VI representan la culminacién del proyecto
de graduacion con la propuesta de las mejoras a llevar a cabo, su implementacion en
la organizacion y conclusiones y recomendaciones para la empresa durante la

aplicacion del proceso completo.



Por ultimo, cada herramienta seleccionada se utilizé con base en un analisis
ingenieril, asi como en el beneficio que esta ofrece en el analisis, interpretacion y
propuesta en este proyecto. Lo anterior sin sesgar la toma de decision de los
representantes de la EDM alineado con las lineas de investigacion de la carrera, en

este caso en la reduccion de tiempos en el proceso de registros.



1.2. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

La EDM se ubica en El Coyol de Alajuela y es una compafiia que abrié sus puertas
en Costa Rica en 2004 en la Aurora de Heredia. Posteriormente, se adquirié una
edificacion de mayor tamafio en 2008, ubicada en El Coyol de Alajuela. La EDM se
especializa en la fabricacién de dispositivos médicos enfocados en biopsias de
mama, ginecologia y estética. La compafia inicié operaciones en el pais con 150
colaboradores y, en la actualidad, emplea a 740 trabajadores distribuidos en todas
sus &reas. Ademas, la EDM en Costa Rica exporta a los Estados Unidos de América
y Bélgica, ya que en estos paises se concentran los principales centros de

distribucion de la compafiia.

Como parte de la politica de la EDM, la empresa esta comprometida con la
excelencia en la calidad, el mejoramiento continuo y el cumplimiento regulatorio para
traer la ciencia de lo seguro a la vida de sus clientes por medio de cada accién. En la
actualidad, la EDM cuenta con su casa matriz ubicada en el estado de
Massachusetts en los Estados Unidos de América, en donde se encuentra el

presidente y representante de la compafiia.

1.2.1. Estructura organizativa de la empresa

En la Figura 1 se observa el organigrama corporativo que describe la organizacion
del area de RA unicamente. Debido al tamafio de la empresa por divisiones de

producto la estructura es similar para otras divisiones en la EDM.



Vice Presidente de Calidad
y Regulatorio

(Division salud de mamas,

Director Senior De
Regulatorio

salud esquelética e
imagenes médicas)

Vice Presidente
Aseguramiento de Calidad

Director Senior de
Ingenieria de Calidad

Director Senior de
Regulatorio

(Division de Estética)

Gerente de Regulatorio
Division de mamas y
ginecologia

Especialista de Asuntos
— Regulatorios

(Division salud de mamas)

Especialista de Asuntos
Regulatorios
(Division de Imagenes
Médicas)

Especialista de Asuntos
L Regulatorios

(Division de Ginecologia)

Fuente: elaboracion propia.

Figura 1 Organigrama de RA Corporativo

En la actualidad, la empresa de dispositivos médicos tiene cinco especialistas

a cargo del area de biopsias de mama, todos son responsables del registro de

productos en el ambito mundial. Cada especialista tiene a su cargo una serie de

productos de la divisién de salud de mamas, asimismo, la EDM posee grupos de

Asuntos Regulatorios (RA) en diversas latitudes, con el fin de cubrir ciertas regiones.

Todos estos grupos dependen de los especialistas corporativos para llevar a cabo el

proceso de registros de productos en las diferentes regiones, las cuales se




distribuyen de la siguiente manera:

Vice Presidente de Calidad
y Regulatorio Internacional

Director Calidad y
Regulatorio Latinoamérica
(LATAM)

Director Calidad y
Regulatorio Europa, Medio
Oriente, Africa y Canada
(EMEAC)

Director de Calidad y
Regulatorio Asia Pacifico
(APAC)

Director Calidad y
Regulatorio Australia, Asia
Emergente y Nueva
Zelanda (ASEAN)

Figura 2 Organigrama de RA internacional

Fuente: elaboracion propia.

Cada una de las diferentes direcciones internacionales posee especialistas de

asuntos regulatorios asignados en sus territorios. Las responsabilidades de estos

difieren de las de los corporativos, ya que los especialistas en cada territorio

gestionan actividades comerciales con distribuidores y procesos gubernamentales en

soporte de los registros liderados principalmente por los especialistas corporativos.

1.2.2. Descripcion del proceso de registro de dispositivos médicos de la

division de salud de mamas para la EDM

En la actualidad, la EDM posee el siguiente proceso no documentado ni

estandarizado para registros de productos médicos:

e Paso 1: el Departamento de Mercadeo Corporativo o Regional identifica

una oportunidad de negocio o mercado en una regién o pais.

e Paso 2: los especialistas de mercadeo analizan y evaltan la oportunidad

de negocio o mercado y, posteriormente, la aprueba la alta gerencia de




mercadeo, con el fin de demostrar la oportunidad de negocio o mercado y

Su proyeccion de ventas en el pais o region.

Paso 3: si la gerencia de mercadeo aprueba la oportunidad de negocio o

mercado se envia una solicitud de parte de mercadeo al Departamento de

Asuntos Regulatorios corporativo o regional. Esta solicitud contiene como

minimo la siguiente informacion:

(@]

Informacion de contacto del solicitante.

Pais o region que requiere el registro.

Productos solicitados a registrarse.

Algunos documentos solicitados inicialmente para el registro.

Traducciones necesarias para el etiquetado y manuales del

producto.

Alguna informacién adicional necesaria del producto.

Estimaciones de la oportunidad de negocio identificada y
proyecciones de ventas de los préximos dos afios consiguientes al

registro inicial del producto.

Conclusiones de la solicitud.

Seccion de aprobacion por la gerencia de mercadeo corporativa o

regional.



Paso 4: el Departamento de Asuntos Regulatorios corporativo o regional
inicia el proceso de verificacion de requisitos para el pais. Esta verificacion

la ejecutan los especialistas corporativos o regionales, segun aplique.

Paso 5: si se necesita los especialistas regionales proveen guia en la
documentacion o proceso necesario para el registro en su pais o region. La
guia proporcionada por los especialistas regionales consiste en determinar
especificamente el tipo de documentacién necesaria para el registro en un
pais determinado, no existe una base estandarizada por lo que en cada
pais existen regulaciones y leyes diferentes. De no poseer un
representante directo de la EDM en el pais donde se desea registrar, los
especialistas regionales inician el proceso de contacto con el distribuidor
para que este represente a la EDM durante el proceso de registro ante la
entidad gubernamental. En caso de no haber un distribuidor en el pais, el
especialista inicia un proceso alterno con otras areas de la empresa para
crear un acuerdo con algun distribuidor en ese pais y, posteriormente, se
lleva a cabo la notificacion pertinente del registro. Por ultimo, envian todos

los requisitos a los especialistas corporativos.

Paso 6: los especialistas corporativos hacen la busqueda y compilan toda
la informacién necesaria relacionada con el producto en la base de datos

de la EDM para llevar a cabo el registro en el pais deseado.

Paso 7: después de que los especialistas corporativos completan la

informacion necesaria, esta se envia a los especialistas regionales para la



preparacion del Archivo Técnico que se enviara a la agencia
gubernamental. Los archivos técnicos no son estandar, por lo que cada

pais posee una serie de requisitos que difieren entre si.

Paso 8: los especialistas regionales preparan el archivo técnico y una vez
completado se pagan los costos de registro ante la agencia
gubernamental, la cual posteriormente, recibe el archivo técnico para su
revision. (Para Norteamérica la preparacion del archivo técnico la

completan los especialistas corporativos).

Paso 9: durante el proceso de revision del archivo técnico hecha por la
agencia gubernamental puede solicitarse informacién adicional, asi como
la ejecucién de pruebas con el dispositivo médico en el pais, con el fin de

probar su eficiencia y eficacia.

Paso 10: una vez que se recibe la comunicacion por parte de la agencia
gubernamental, los especialistas regionales contactan a los corporativos,
con el fin de responder las preguntas requeridas por la agencia. (En el
caso de Norteamérica, los especialistas corporativos reciben esta

informacion directamente de la agencia gubernamental).

Paso 11: los especialistas corporativos hacen la busqueda de la nueva
informacion solicitada y, nuevamente, se prepara un archivo técnico en el
gue se aclaran todas las preguntas requeridas por la agencia
gubernamental. Esta informacion se envia a los especialistas regionales

para que estos provean el nuevo archivo técnico a la agencia
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gubernamental. (En el caso de Norteamérica, los especialistas corporativos
proveen este nuevo archivo técnico directamente a la agencia

gubernamental).

Paso 12: una vez recibido el nuevo archivo técnico por la agencia
gubernamental, este se evalla y se emite una resolucion para la EDM con

la aprobacion del registro para el dispositivo médico.

Paso 13: la decision se comunica a los especialistas regionales o
corporativos y, posteriormente, estos comunican al Departamento de

Mercadeo que la distribucion del dispositivo médico esta aprobada.

Limitaciones y clarificaciones propias del proceso de registros de productos

médicos:

Los tiempos correspondientes a la determinacion de una demanda por
parte del &rea de Mercadeo y la revision y aprobacién de los registros
médicos por parte de las entidades gubernamentales no depende de los
especialistas de RA. Estos son propios de la entidad gubernamental en el

pais que aplique.

Cada entidad gubernamental puede tener una serie de registros
pendientes de aprobar antes de la solicitud de la EDM durante un nuevo
tramite, por lo que los tiempos de espera pueden ser mayores que los

histoéricos.

Los especialistas de RA Corporativos estan localizados unicamente en los
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Estados Unidos de América y Costa Rica. Los especialistas Regionales por
otra parte, solo se encuentran en el ambito mundial en: Bélgica, China,

Taiwan, Japon, Brasil y Australia.

La busqueda y aprobacion del distribuidor es un proceso aparte del registro
que requiere el soporte de otras areas de la organizacion en cuanto se
deben seleccionar y crear contratos legales entre la EDM vy el distribuidor.
La existencia de un distribuidor no es parte del formulario de aprobacion de

la oportunidad de negocio o mercado en la actualidad en la EDM.

En algunos casos en paises como China, Corea del Norte, Vietham y Cuba
el acceso al Internet esta total o parcialmente restringido. Por lo tanto, los
especialistas regionales en esos paises deben recibir la informacion
necesaria para un registro solo por parte de los especialistas corporativos,

ya gue no poseen acceso a ciertos sistemas de computo de la EDM.
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1.3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad, la EDM carece de un proceso eficiente para registros médicos de
productos de la divisién de salud de mamas. El area de Mercadeo identifica una
oportunidad de negocio o mercado en un pais o regién y la envia al Departamento de
RA para llevar a cabo el registro de los productos que apliqguen en estos paises 0
regiones. Durante el proceso de registro los equipos de RA deben identificar toda la
informacion documental necesaria y en este proceso los especialistas de RA
Corporativo y Regional estan en constante comunicacion. En este caso el registro no
puede hacerse si los documentos para el proceso no estan disponibles. Este
problema afecta de forma directa a los equipos de RA y de manera indirecta a
Mercadeo, ya que sin el registro los productos no pueden comercializarse. Los

costos relacionados en perjuicio de la EDM radican en dos fuentes principales:

e Asignacion de los recursos en la busqueda informacion en el sistema de la
empresa: durante 2017 y 2019 se identificd un total de 1562 dias hombre
(dias hombre compuestos de 8 horas por dia) dedicadas a registros

sanitarios de productos en la EDM.

A continuacion, en el Grafico 1 se detalla la duracion de dias por cada

especialista en este estudio:
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Duracidn por Registro (Duracion en Dias)
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Duracion en dias para registros

Gréfico 1 Duracion de registros en cantidad de dias

Fuente: elaboracion propia.

e Pérdida en el cumplimiento de metas de ventas que planteé el area de
Mercadeo: durante el 2016-2019 | area de Ventas solicitd un total de 176
registros en el ambito mundial para los productos de la division de salud de
mamas. En la actualidad, estan agendados para hacerse un total de 90
registros nuevos para los productos de la division de salud de mamas para

el periodo 2020.

El Gréafico 2 indica la cantidad de registros por especialista hechos en los

periodos 2017-2019:



Registros Realizados (Cantidad de Registros)
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Gréfico 2 Cantidad de registros de producto realizados

Fuente: elaboracion propia.
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1.4. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Mediante la aplicacién de este proyecto se puede obtener una mejora en lo que
corresponde a tiempo de recursos dedicado a registros y cumplimiento de estrategias
de mercadeo en la EDM. Ademds, su implementacién beneficia a los equipos de RA
en el ambito internacional al poner a su disposicién las herramientas necesarias y, de
esta forma, llevar a cabo el proceso de registros de manera eficiente. Por lo tanto,
este estudio contribuird a reducir los tiempos que dependen de la EDM dedicados

para los registros en el ambito internacional.

Para la EDM es indispensable agilizar los procesos de registro, ya que esto
confiere una ventaja competitiva al entrar al mercado en otros paises o regiones
antes que otros competidores. Con el fin de justificar este problema, puede indicarse
gue dos factores importantes motivan a la empresa a aceptar la implementacion y

propuesta de este trabajo de graduacion:

e Factores de tiempos y recursos: los especialistas de asuntos regulatorios
corporativos no estan dedicados Unicamente a registros de productos. Por
lo tanto, de forma preliminar y general, segun criterio experto de la
gerencia del area, se establecio la carga de trabajo de un especialista en la
EDM. Esta carga de trabajo se detalla en la Tabla 1 (esta informacion se
analizara en el Capitulo IV de este proyecto para verificar el cumplimiento

de esta expectativa):



Tabla 1 Carga de trabajo especialista corporativo
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. Nivel* Porcentaje

Local | Divisional | Global Dedicado
Reuniones X X X 10 %
**Registro de productos X 10 %
Revision documentos X X X 15%
Soporte a las areas de manufactura X X 10 %
Soporte al &rea de etiquetado X X 5%
Soporte individual a las regiones X X 10 %
Proyectos X X 30 %
FI\)/Irigtuecr;i(;r;iento de documentacion técnica de los X X 50
Evaluacion de cambios en el producto X X X 5%

Fuente: elaboracion propia.

* Nivel significa que el rubro puede ser atendido para un pais, una division de la empresa o en el ambito mundial.

** Tiempo de interés para este proyecto de graduacion.

e Factores econdmicos: durante la evaluacion de Mercadeo antes de llevar a

cabo un registro de un producto. Una oportunidad de negocio o mercado

se analiza con el fin de justificar la asignacion de recursos. La EDM ha

brindado una aproximacion de los montos que se dejaron de percibir en el

2018 y 2019 y brindd una estimacion de lo que se dejarian de percibir en el

2020 por la demora de un registro en una region determinada, para la

division de salud de mamas. A continuacion se detallan estos costos:

Tabla 2 Ganancias EDM resultante de registros

Regién 2018 2019 2020
LATAM $20,000 $25,000 $30,000
APAC $40,000 $65,000 $98,000
ASEAN $15,000 $37,000 $59,000
us $58,000 $74,000 $92,000
EMEAC $88,000 $120,000 $160,000
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Region

2018

2019

2020

Totales

$221,000

$321,000

$439,000

Fuente: elaboracion propia.

Como puede apreciarse, tanto en los factores de tiempo y recursos, asi como

en los factores econdmicos la EDM se ve impactada al no disponer de los recursos

en otras labores o proyectos debido a la dedicacidén de estos en completar registros.

Adicionalmente, las oportunidades de negocios o mercado calculadas por mercadeo

en esos paises se ven afectadas en la demora de los registros por diversos factores,

entre estos:

e La competencia puede tomar ventaja y ganar clientes antes de que los

productos de la EDM también compitan en ese pais.

¢ Que las personas colaboradoras que ejecutan estos registros puedan

cambiar durante ese tiempo y se deba contratar a otra persona, lo que

afectaria los tiempos del registro.

¢ Que los costos de operacion de la EDM sean mayores a las ganancias

esperadas para ese afo fiscal, debido a la ausencia de ventas o

limitaciones de mercado por falta de expansion.
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1.5. OBJETIVOS DEL PROYECTO

1.5.1. Objetivo general

e Mejorar los tiempos en la preparacién de registros sanitarios de productos

de la division de salud de mamas en el ambito mundial.

1.5.2. Objetivos especificos

1. Analizar el proceso de registro de dispositivos medicos para la EDM y los
tiempos de cada una de las actividades en el procesamiento de registros

sanitarios.

2. ldentificar las causas que provocan demoras en los tiempos de realizacion

para el procesamiento de un registro sanitario.

3. Disefiar propuestas de solucion segun los resultados obtenidos con un

diagndstico del problema.

4. Estimar el beneficio aportado mediante la implementacion de las
propuestas en reduccion de horas hombre durante registros y las

ganancias econdémicas segun prondsticos de ventas.
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1.6. ALCANCES Y LIMITACIONES

1.6.1. Alcances

La implementacién de este proyecto abarca al menos en un 50 % la mejora
de los tiempos para registros sanitarios para la division de salud de

mamas.

La elaboracion de un diagndstico de las oportunidades relacionadas con el

proceso de registros sanitarios de productos médicos.

No existen inversiones adicionales en este estudio relacionadas con el
proceso de registros sanitarios, por lo que el proyecto consiste en una

mejora del sistema actual de la EDM.

1.6.2. Limitaciones

Mediante su politica establecida en practicas profesionales y proyectos de
graduacion para colaboradores, la compafia restringe la divulgacion de
informacion. Esta politica establece la no divulgacién de datos de las
personas colaboradoras, datos especificos de los mercados en los que
distribuye sus productos, nombre de los productos o de la empresa. Debido
a lo anterior se tomaron las precauciones pertinentes para respetar el

mandato.

La implementacién de las propuestas queda sujeta a aprobacién de la

gerencia de RA como representante de la compafiia. Es decir, que debera
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documentarse una aprobacién por escrito de la aceptacion de la propuesta.

La aprobacién de cada accién por implantar debe aprobarla un panel de
Grupo de Aprobadores de la Organizacion (CCB) y Aprobador ingenieril de
la documentacion (PE) respectivamente, de acuerdo con el sistema de
calidad de la EDM. Este panel esta distribuido en diferentes localizaciones
del mundo, por lo que para cada accién por tomar se debera considerar el

tiempo suficiente para la aprobacién de cada miembro de CCB y PE.

Los tiempos relacionados con el procesamiento de registros de dispositivos
meédicos, especificamente en las agencias gubernamentales, esta fuera del

alcance de este proyecto de graduacion.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

21
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2.1. MARCO CONCEPTUAL GENERAL RELATIVO A LA CARRERA

2.1.1. La Ingenieria Industrial

El inicio de la Ingenieria Industrial es incierto, durante muchos afios se dieron
diversos eventos y aportes desde distintas fuentes. Sin embargo, no fue hasta el
siglo XIX que, segun Baca y Cruz (2014), Henry Ford inicié sus revolucionarias ideas
en la mejora de la produccion de automoviles. Esto con el fin de reducir los costos vy,

de esta forma, poseer un precio accesible para todas las clases sociales.

Imagen 1 Henry Ford

Fuente: The Henry Ford, s. f.

No obstante, de acuerdo con Baca y Cruz (2014), Frederick W. Taylor es a
quien se considera el padre especifico de la Ingenieria Industrial, ya que fue pionero
en la administracion cientifica y obtuvo la generacién de conceptos de disefio de
trabajo y la medicion de las actividades de los obreros. Desde este punto inici6 la
medicion de tiempos de ciertas actividades, con el fin de buscar la estandarizacion
del trabajo y la produccion. Ademas, Taylor plante6 en 1910 los principios de la
administracion cientifica y establecioé la importancia del entrenamiento adecuado y el
desarrollo del recurso humano. Esto con el objetivo de obtener personal capacitado

gue pudiera replicar una serie de pasos para una estacion de trabajo en forma
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estandar y en un tiempo determinado.

Imagen 2 Frederick Taylor, 1911

Fuente: Libreria del Congreso de los EE. UU.

Alrededor de esta misma época Vilfredo Pareto planted por primera vez en
1916 el tratado de sociologia general en Florencia, Italia; en esta primera publicacion
se abord¢ el término enfoque cientifico (Pareto y Barbéra, 1916). Pareto también es
mundialmente famoso por proponer el llamado grafico de Pareto (80-20), ademas,
plante6 que parte de la riqueza del pueblo italiano se distribuia entre algunos pocos.
Con este mismo principio se plante6 que con unos pocos factores se explica la
mayor parte de un defecto o problema (Vigo, 2019). Durante los afios venideros,
fueron muchas las contribuciones de aquellos que querian continuar el desarrollo en
el estudio de la maximizacién de los recursos y el uso adecuado del tiempo en

conjunto con las primeras iniciativas de control de calidad.
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Imagen 3 Vilfredo Pareto

Fuente: Encycopledia Britrannica, s. f.

En 1943 el profesor Kaoru Ishikawa (quimico y empresario japonés) plante6
en Tokio la herramienta llamada diagrama de Ishikawa o conocido en la actualidad
como causa Yy efecto. Esta se utiliza con el fin de identificar posibles causas a un
problema o situacién especifica (Watson, 2019), ya que en un mundo cambiante la
solucion de diversos problemas es crucial para cumplir expectativas de los clientes.
Por lo tanto, la calidad y la mejora de esta pueden plantearse como una o0 mas

caracteristicas deseadas en un producto o servicio.

Imagen 4 Kaoru Ishikawa

Fuente: Shmula, s. f.

De acuerdo con Arizona State University (2009), la metodologia DMAIC se

utiliza ampliamente en calidad y en la mejora de procesos y, por lo general, se


http://www.britannica.com/
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relaciona con actividades de Seis-Sigma. Esta metodologia en la cual esta incluido el
Kaizen, segun Humberto Gutiérrez (2013), es un programa que requiere un cambio
en la forma de operar y tomar decisiones en todos los niveles de la organizacion en

busca de la mejora continua.
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2.2. MARCO CONCEPTUAL ATINENTE A LA GESTION DEL

PROYECTO

2.2.1. DMAIC

DMAIC es una metodologia que se utiliza para la solucion de problemas y mejora de
estos, a la vez, estd compuesta de cinco fases. A través de cada una de las fases
también puede utilizarse otro tipo de herramientas que permiten potenciar el andlisis
e investigacion en cada una de las fases. Las fases de DMAIC estan compuestas de
acuerdo con el siguiente orden (Arizona State University, 2009) segun sus siglas en

inglés: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar.

Figura 3 Proceso de DMAIC

Fuente: elaboracion propia.

AV
el i,
Definir =" Analizar | Controlar
Definir Medir Analizar Mejorar .| Controlar el
Oportunidades Desempefio Oportunidad Desempefio | Desempefio
Objetivos Objetivos Objetivos Objetivos Objetivos
Identificar y/ Determinar Analizar los Generary Desarrollar
o validar la que debe de datosy cuantificar las planes de
oportunidad ser medido entender las potenciales administracion
de mejora Administrar razones de soluciones Procesos a
Definir la recoleccion variacion e Evaluary prueba de
requerimient de datos identificar su seleccionar errores
os criticos del Desarrollary causa raiz las soluciones Monitorear y
cliente validar el Determinar el finales controlar las
Documentar sistema de proceso de Verificary caracteristicas
(mapear) el medicion capacidad, ganar criticas del
proceso Determinar el cicloy aprobacion proceso
Establecer un nivel de rendimiento para la Desarrollar
cronograma desempeiio Formular, solucion final planes de
del proyecto de los datos investigary control de
y establecer verificar la cierre
al equipo hipdtesis de
causa raiz
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2.2.1.1. Definir

Es la fase inicial de la metodologia DMAIC en la cual se delimita y se sientan las
bases del proyecto. Al concluir esta etapa se debera conocer sus objetivos y como

estos pueden medirse, asi como su alcance y beneficios.

2.2.1.2. Medir

En esta fase se debe entender y cuantificar mejor la magnitud del problema o
situacion. En este punto el problema debe ser mas detallado para comprender el flujo

del trabajo, los puntos de decision y los detalles de su funcionamiento.

2.2.1.3. Analizar

El objetivo de esta fase es identificar la causa o causas del problema, entender como
estas se generan y confirmarlas con datos. Siempre se debe llegar a la causa mas
profunda; a veces, los problemas que se observan son solo efectos de un problema

mayor.

2.2.1.4. Mejorar

Consiste en proponer e implantar soluciones que atiendan la causa o causas
identificadas, que aseguren que se elimina o reduce el problema. Es recomendable

gue se genere una variedad de alternativas con el apoyo de herramientas.

2.2.1.5. Controlar

Una vez implementadas las soluciones propuestas, un sistema debe disefiarse con el

fin de controlar el proceso, de asegurar que los cambios hechos permaneceran



controlando el proceso y de prevenir que se recaiga en el mismo problema.
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2.3. MARCO CONCEPTUAL REFERENTE AL IMPACTO DEL

PROYECTO

La elaboracion e implementacion requerida para este proyecto beneficiara a la EDM
para gestionar, de forma adecuada, los tiempos de recursos humanos dedicados a
registros de dispositivos médicos para la division de salud de mamas. Ademas, le
permitira obtener un estandar sobre cémo este proceso debe hacerse y qué puede
homologarse para otras divisiones de la compafiia. Asimismo, el equipo de RA
corporativo y regional podran ejecutar, de forma efectiva, los registros necesarios en
los paises o regiones, lo que reducira la frustracion del area de Mercado al no

distribuir los productos esperados.

Ademas, el proyecto permite expandir la influencia de Costa Rica y sus
profesionales al resto de la organizacion, pues el area de asuntos regulatorios para
dispositivos médicos aun no se conoce por completo en el pais. Asimismo, la
incorporacion de ingenieros industriales en un area que carece de conocimiento de
mejora de procesos es un gran incentivo en este trabajo, ya que anteriormente no se

han ejecutado proyectos similares.
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2.4. ANTECEDENTES DE PROYECTOS O EXPERIENCIAS

SEMEJANTES

En la actualidad, la EDM posee un portafolio de proyectos dedicados principalmente
a la mejora de productos y procesos de manufactura pero no procesos
administrativos o del &rea de asuntos regulatorios. Este portafolio se examind con
anterioridad para este proyecto y, a pesar de algunos esfuerzos en otras areas
administrativas de la empresa, no existe un precedente de mejora de procesos en el

area de asuntos regulatorios.

Ademas, se llevo a cabo la revisién de algunos proyectos de graduacién con

problematica similar o que sirven de apoyo para este proyecto, ya que la

problematica corresponde a un proceso administrativo y no de manufactura o

produccion. Los siguientes proyectos de graduacion se utilizaron en esta revision:

Tabla 3 Proyectos revisados como antecedente

Identificador
del proyecto

Tema del proyecto

Similitudes

Diferenciacion respecto al
proyecto

“Mejora del plan de
inspecciones de
materia prima

Ambos proyectos centran la
atencion en la toma de
muestras y tiempos para
sustentar la mejora del
proceso. El uso de
herramientas como DMAIC,

La aplicabilidad del
proyecto revisado se
relaciona con la inspeccion
de partes de materia prima
en el proceso de
aseguramiento de calidad
de la empresa Cardinal

y control en los

causas cuantitativas, asi

IND-0662 | entrante, en la toma de observaciones y Health. Los requerimientos
empresa Cardinal calculo de muestras estan | de inspeccion estan
Health CMS Costa presentes en ambos definidos claramente; a
Rica” proyectos. diferencia del proyecto
Ademas, ambos se basan | actual en el que las
en el mismo tipo de actividades por llevar a
industria de equipo médico. cabo no estan identificadas
para el proceso.
“Disefio de una El proyecto revisado posee | A pesar de que ambos
IND-HE 0604 | propuesta de mejora | andlisis y ponderacion de proyectos abordan un

proceso de servicio este no
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Identificador
del proyecto

Tema del proyecto

Similitudes

Diferenciacién respecto al
proyecto

procesos de atencién
de llamadas y
renovacion de
certificados de
seguridad de Internet
en el departamento
Mobiliti de la empresa
Fiserv en el periodo
de junio-diciembre
2018”

como el uso de metodologia
Kaizen. Ambos casos
utilizados segun
aplicabilidad a este
proyecto. Adicionalmente, el
proyecto revisado se basa
en la mejora de un proceso
de servicio que se asemeja
al proyecto actual.

posee las mismas
caracteristicas al no ser un
centro de llamadas o un
volumen de requerimientos
significativos respecto a los
que se plantearon en el
proyecto revisado. Ademas,
el proyecto revisado emplea
la metodologia de teoria de
colas que no se eligié para
el proyecto actual.

“Propuesta de mejora
en la planeacion y
control del
seguimiento de las

Al poseer un seguimiento
en las cotizaciones, el
proyecto revisado se
asemeja al actual en el
seguimiento de registros de
productos médicos de la
EDM, en el cual también se
necesita de una constante
interaccion y trabajo

El proyecto revisado basa
su andlisis en el uso de un
sistema computarizado que
ya existe. En el caso del
proceso actual no hay
ninguna herramienta
estandarizada en la
elaboracién de registro de
producto. En la situacion del

IND-HE 0625 | cotizaciones en el administrativo de otras actual proyecto, las
Departamento de areas y es dependiente del | solicitudes de registro se
hidraulica de Strong factor humano. revisaron con anterioridad y
Costa Rica en el lll la demanda calculada para
cuatrimestre de 2018” Ambos proyectos, a la vez, confirmar la ejecucion de un
hacen célculos para la toma .

! registro que en el proyecto
de muestras y tiempos en el . AN
analisis y mejora del revisado cada cotizacion no
proceso necesariamente es un

' proceso confirmado a llevar
a cabo.
- . Ambos proyectos
Mejoramiento en el . e .
S identificaron cada uno de El proyecto revisado basa
cumplimiento a . 2 i~
: : los involucrados en el su andlisis y problemética
clientes (order fill) de A L
la empresa de proceso en andlisis para el | principalmente en la
IND-HE 0486 establecimiento de identificacion de inventarios

alimentos BermUdez
SA en el periodo del
tercer cuatrimestre de
2016”

responsabilidades e
involucramiento en cada
una de las etapas del
proceso analizado.

y control de este. A la vez,
de la planeacién de la
produccién.

Fuente: elaboracion propia.
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3.1. METODOLOGIA PARA LA DEFINICION DEL PROBLEMA

Con el fin de apoyar la definicion del problema en la empresa de dispositivos
médicos se utiliza la primera fase del DMAIC, Definir. En este caso, consiste en
definir el problema real y detallado para registros para productos de la divisién de
biopsias de mama. Para esto, se obtuvo una serie de informacion de la compafia en
cuanto a la cantidad de registros de productos médicos en el area de salud de

mamas y la duracién de estos, lo cual brinda una base cuantitativa del problema.

Al inicio se llevo a cabo un estudio con los datos provistos por la empresa para
detectar los registros en los cuales la cantidad de horas invertidas es mayor. La
priorizacion y seleccién de estos registros se efectu6 mediante el uso de un diagrama
de Pareto y la medicion de tiempos de duracién registrados por la compafiia para
cada registro de producto. Ademas, con base en la metodologia de DMAIC se hara
una sesion con la gerencia y personal para identificar las causas que pueden
considerarse en la definicién del problema y su verdadera causa por medio de un
diagrama de Ishikawa. Después de obtener los resultados de las herramientas que
se plantearon puede definirse el objeto y su desviacion. Es decir, lo que tiene el
problema (proceso) y lo que lo causa (su desviacion). Las herramientas y diagramas

indicados en esta seccidn se presentan en el siguiente capitulo.
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3.2. METODOLOGIA PARA LA MEDICION Y RESPALDO

CUALITATIVO DEL PROYECTO

Durante este proyecto de graduacion, esta etapa aportara evidencia cuantitativa, lo
cual corresponde a la etapa de medicion del DMAIC. La EDM facilité acceso a una
serie de datos relacionados con los registros de dispositivos médicos para la division
de biopsias de mama. Los datos relevantes para el presente trabajo se extraeran y
analizardn segun corresponda. El andlisis de los tiempos en registros y los
componentes del proceso y su flujo, con base en el diagrama presentado en la

Figura 3, se utilizara en conjunto con otras herramientas para el analisis.

En este momento, la EDM cuenta con una base de datos llamada Sistema de
Registros Regulatorios (RRS). Con el uso de esta herramienta se podra cuantificar la
cantidad de registros generados, los especialistas asignados a cada uno, asi como
fechas importantes en las cuales se llevo a cabo cada una de las actividades.
Asimismo, el uso de gréficas y algunas tablas sera de vital importancia en el analisis
de este proyecto. Adicionalmente, se hara una muestra del trabajo de los
especialistas, la cual se analizara con el fin de identificar los porcentajes que un

especialista dedica a registros sanitarios de la division de salud de mamas.
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3.3. METODOLOGIA PARA LA PROPUESTA DE MEJORA,
CONSTRUCCION O PUESTA EN PRACTICA DE UN NUEVO

PROCESO, PRODUCTO O SERVICIO

Debido a que es una empresa de la industria médica regulada, las propuestas de
mejora se basaran principalmente en el mismo proceso de DMAIC. No obstante, se
llevara a cabo un analisis de los datos brindados por la compafiia y de los resultados
de un andlisis causa-raiz para el planteamiento de un nuevo proceso. Una
caracteristica relevante que considerar es que cualquier mejora debera tomar en
cuenta los requisitos de la Institucion Internacional para la Estandarizacion (ISO) y el
Titulo 21 del codigo de regulaciones federales de los EE. UU. (21 CFR Parte 820).
Ademas de los estatutos estipulados en el tratado de la organizaciéon mundial de la

salud para el registro de equipo médico.

Después de analizar los datos y las causas potenciales causas, este proyecto
ejecutara un analisis de Es/No es. Esta metodologia aplicara un filtro a cada
propuesta, lo que asegura la idoneidad de estas ante el problema y su causa.
Asimismo, se utilizara la definicién de una instruccion estandar que permita a los
especialistas de la EDM desarrollar sus actividades con la guia que definira este
proyecto con base en el analisis del flujo y diagrama de proceso. Adicionalmente, la
EDM posee una metodologia LEAN, la cual también se empleara con el fin de brindar
mayor soporte al analisis y propuestas. La metodologia de Manufactura Esbelta

(LEAN Manufacturing), consiste en una serie de altos estandares de industria.

La seleccion de estas herramientas se basé en la naturaleza y enfoque de
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este proyecto de graduacion y retroalimentacion de la empresa para la mejora
continua. La estandarizacion mediante un procedimiento y mapeo del proceso
adecuado proveeran una mejor guia a los especialistas del area de biopsias de
mama en sus labores de registros. Ademas, la EDM posee un software en el cual se
archiva una serie de documentacion de la empresa y de los productos. Por lo tanto,
un analisis de usabilidad y una validacion de este servira para entender los desafios
gue los especialistas enfrentan en la busqueda de la informacidén necesaria para sus

registros.

Después de definir un proceso estandar y determinado, los factores de
usabilidad del software le permitiran a la gerencia del area de asuntos regulatorios
comprender la carga de trabajo real en tiempos y actividades de cada uno de sus
especialistas. Ademas, se determinara en cuales registros especificos se necesita
mas apoyo; sin dejar de lado la opinién de especialistas en cualquier mejora

propuesta.
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3.4. METODOLOGIA PARA LA IMPLEMENTACION DEL PROYECTO

Una vez concluida la etapa de analisis y validacion de las causas, este proyecto
pretende proponer una serie de soluciones diversas en naturaleza, con el fin de
atacar el problema de raiz. Sin embargo, esas soluciones deberan estar alineadas
con el sistema de gestion de calidad de la EDM y deberan tener un bajo costo de

implementacion para la empresa.

Los registros hechos en la division de biopsias de mama no se han analizado
para comprender su complejidad, particularidades u oportunidades de negocios
explicitas de las regiones en las que se comercializan los productos de la EDM. En la
actualidad, la empresa posee un sistema de documentacién en el que solo una
cantidad limitada de personas conoce coémo utilizarlos y cémo identificar la

informacioén que necesitan.

Las propuestas presentadas las evaluara un comité multidisciplinario de la
EDM para valorar su efectividad, tiempo de implementacién y requerimientos de
implementacion. Este comité sera el encargado de aprobar cualquier mejora
generada de acuerdo con en la estandarizaciéon del proceso e indicadores para el
presente proyecto con base en la investigacion, analisis de las causas y estudio del
sistema de gestion de calidad de la EDM. En el seguimiento de la metodologia de
DMAIC se pretende evaluar las posibles soluciones para asegurar su eficacia e
idoneidad para la EDM y el area de asuntos regulatorios de la division de biopsias de

mama.
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3.5. METODOLOGIA PARA LA VERIFICACION, ASEGURAMIENTO,

CONTROL Y SEGUIMIENTO DE RESULTADOS

En la actualidad, la EDM cuenta con un sistema de control de las mejoras
implementadas y el presente proyecto busca que las mejoras propuestas e
implantadas puedan controlarse de acuerdo con lo que planteé la metodologia de
DMAIC. Por consiguiente, es indispensable implantar un seguimiento de las mejoras
hechas y del propio proceso y valorar si los resultados que se esperan son efectivos.
Por esto, se desea implementar un procedimiento controlado en el sistema de
calidad que debe controlarse y auditarse anualmente como parte del mantenimiento
del sistema que la empresa necesita para operar con base en ISO. Estas reglas
documentadas aplicaran a cualquier colaborador de la compaiiia en cualquier nivel
de puesto, ya que también formara parte de su matriz de entrenamientos dentro de la

division de mamas.

Cada uno de los cambios ejecutados debe evaluarse independientemente
para medir la eficacia de cada componente del proceso. Este seguimiento puede
hacerse mediante las revisiones gerenciales trimestrales que la EDM posee como un
requisito en su sistema para la revision de mejoras implementadas y el seguimiento
de estas. La Tabla 4 es un resumen de las herramientas y proceso de DMAIC que se

planted en las etapas anteriores:

Tabla 4 Resumen de metodologias

Etapa Herramientas propuestas

o Informacién de registros de dispositivos y todos sus detalles.

Definir . .
o Diagrama de Ishikawa.
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Etapa

Herramientas propuestas

Diagrama del proceso.

Medir

Toma de tiempos por la empresa para los registros.

Medicion de cargas de trabajo y sus porcentajes de especialistas corporativos.

Uso de graficas y tablas para tabular todos los datos de registros.

Analizar

Analisis de tiempos para cada registro y especialista.

Andlisis de cargas de trabajo para cada especialista.

Andlisis de causa-raiz.

Andlisis de 1ISO 13485, 510 (k) y tratado de la Organizacion Mundial de la

Andlisis tabulacién Es/No es.

Mejorar

Comité multidisciplinario de la EDM (Kaizen).
Estandarizacion de proceso e indicadores.

Controlar

Procedimiento estandar controlado en el sistema de calidad de la EDM.
Revisiones gerenciales trimestrales de proyectos de mejora.

Auditorias internas.

Matriz de entrenamiento de colaboradores.

Fuente: elaboracion propia.
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4.1. MEDIR Y ANALIZAR

4.1.1. Diagnostico de la situacion actual

Como parte del area de RA un especialista de asuntos regulatorios es responsable

de diversas actividades en las cuales se contempla la revision de documentacién

técnica de los productos, soporte de las areas de manufactura, soporte al area de

etiquetado de producto y soporte a todas las regiones. Ademas, proyectos

especificos de los productos, mantenimiento de documentacién técnica de los

productos, evaluaciéon de cambios de productos y registro en diferentes regiones de

los dispositivos médicos de la divisibn de mama.
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En la actualidad, la EDM posee un total de 140 productos, los cuales forman la

division de salud de mamas, algunos de estos se detallan a continuacién en la Tabla

5. La lista total de los 140 productos de la EDM se encuentra en el Anexo 2:

Tabla 5 Ejemplo de productos de la divisién de salud de mamas

Modelo Descripcion de Producto Modelo Descripcion de Producto
Safiro 100 | Controlador de biopsia A 100 NGO9Fisch | Guia de biopsia de aguja NG09
Safiro 200 | Controlador de biopsia A 200 NG12Fisch | Guia de biopsia de aguja NG12
Safiro Controlador de biopsia A NGO9Lorad | Guia de biopsia de aguja NGO9L-A
Safiro C Controlador de Biopsia C NG12Lorad | Guia de biopsia de aguja NG12L-A
Safiro 25 Controlador de Biopsia 25 NGO09A1 Guia de biopsia de aguja NG09A1

Fuente: elaboracion propia.

El proceso de registro actual posee una demanda no abastecida

completamente en cuanto a la ejecucion de registros de productos médicos versus

los registros solicitados al Departamento de RA. En la Figura 4 se muestran los

registros procesados versus la demanda recibida (registros solicitados) y los registros



pendientes desde 2016 hasta 2019:
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Afio 2016 Total 2016
Ene-2016| Feb-16 | Mar-16 | Abr-2016| May-16 | Jun-16 | Jul-16 | Ago-2016 | Sep-16 Oct-16 Nov-16 | Dic-2016
Procesado 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 2
Demanda 14 0 0 0 0 0 4 2 0 4 0 1 25
Pendiente 16 14 14 14 14 14 18 18 18 22 22 23 23
Afio 2017 Total 2017
Ene-2017| Feb-17 | Mar-17 | Abr-2017 | May-17 | Jun-17 | Jul-17 | Ago-2017 | Sep-17 Oct-17 Nov-17 | Dic-2017
Procesado 0 2 i 0 3 12 2 ¥ 2 6 15 3 61
Demanda 16 3 0 3 2 34 3 3 38 3 2 3 127
Pendiente 39 a2 35 38 35 57 63 64 100 97 84 89 89
Afio 2018 Total 2018
Ene-2018| Feb-18 | Mar-18 | Abr-2018 | May-18 | Jun-18 | Jul-18 | Ago-2018 | Sep-18 Oct-18 Nov-18 | Dic-2018
Procesado 0 35 30 0 8 7 1 4 1 3 0 92
Demanda 8 2 2 1 0 9 0 0 0 1 3 0 26
Pendiente 94 96 63 34 34 35 28 27 23 23 23 23 23
Afio 2019 Total 2019
Ene-2019| Feb-19 | Mar-19 | Abr-2019| May-19 | Jun-19 | Jul-19 | Ago-2019 | Sep-19 Oct-19 Nov-19 | Dic-2019
Procesado 1 3 1 1 0 4 2 2 1 0 0 5 20
Demanda 36 20 15 3 2 0 33 10 0 0 15 20 206
Pendiente 108 125 139 141 143 139 172 180 179 179 194 200 209

Figura 4 Demanda y procesamiento de registros de producto

Fuente: elaboracion propia.

La anterior Figura 4 muestra por 4 afios consecutivos la cantidad de registros

gue se han solicitado al Departamento de RA de la EDM con el nombre de Demanda

y la cantidad de registros que se han podido ejecutar con el nombre de Procesado.

Por ultimo, todos aquellos registros que todavia estan pendientes y que de una u otra

forma continan como parte de la demanda durante los proximos meses. Como se

demuestra en la Figura 4, al concluir el afio 2019 el Departamento de RA tenia en

cola un total de 209 registros pendientes de procesarse. Con esta informacion se

confirma que el proceso de registro de producto no es capaz de abastecer la

demanda de registros solicitada por el area de Mercadeo.

4.1.2. Diagrama de flujo del proceso de registro de producto médico

En este proyecto se ahondara en el proceso de registro de producto. El propésito
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principal es reducir los tiempos en el proceso de registro de productos médicos para
la divisién de salud de mamas, especificamente en los tiempos utilizados por los
especialistas de asuntos regulatorios en la recopilacion de documentacién y otras
actividades durante el registro médicos. Para los diagramas se utiliz6 la simbologia
especificada en el estandar internacional Lenguaje Unificado de Modelado (UML)
obtenido de Grupo de Administracion de Objetos (OMG Object Management Group
por su nombre en inglés). La simbologia utilizada en los diagramas de este proyecto

se detalla en la Figura 5:

Simbolo Significado

Proceso / Actividad

Decision

Figura 5 Simbologia de diagramas

Fuente: elaboracion propia.

El Diagrama 1, Diagrama 2, Diagrama 3, Diagrama 4 y Diagrama 5 muestran

el proceso de registro de un dispositivo médico:



Mercadeo Corporativo o Regional

La oportunidad de negocio o
mercado es identificada en un
pais o regien

La demanda es analizada y
evaluada por los especialistas
de mercadeo para aprobacion

de la alta gerencia

% Ez la demanda e
aprobada?

Identificacion y evaluacion de la demanda

Se envia la solicitud

Se cancela el proceso -
formal de registro al

de registro

departamento de RA

FIN

Diagrama 1 Flujo de proceso de registro de producto

Fuente: elaboracion propia.
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Especialista Corporativo

Especialista Regional

Distribuidor

RA recibe |a =
registro

Especialistas corporativos
se comunica con los

Especialistas regionales
proveen guia de la

especialistas regionales

para confirmacion final de
requisitos para el registro

Ezpecialistas corporativas
realizan la bisqueda y

documentacion necesaria e
identifican si existe un
distribuidor en el pais

e distribuidor en e
pais a registrar?

Ezpecialistas regionales
aseguran representacion en
el pais y comunican del
registra

Especialistas
comunican al distribuidor
del nuevo registro

reciben confirma

Distribuidor recibe
comunicacién del nueva
registro y represzenta de ser
necesario a la EDM en el pais

distribuidar

E=zpecialistas n
envian la lista de

compilan la informaden
necesaria

Diagrama 2 Flujo de proceso de registro de producto

Fuente: elaboracion propia.

requerimientos a los
especialistas corporativos
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Especialista Corporativo

Una vez compilada toda Iz

Especialista Regional

pecialistas regionales

preparan el archivo técnico

Especialistas regionales
emvian el pago de costos de
registro a la agenciz
gubernamental

Especialistas regionales
reciben confirmaci
page procesado

Especialistas regionales
reciben confirmadi
pago procesado

Especialistas regionales
envian el archiva téenica
para revisién de |a agancia
gubernamental

Distribuidor

Agencia Gubernamental

Agencia gubernamental recibe el
pago de registro

Agencia gubernamental envia una
canfirmacién de que el page ha
sido pracesada y archiva técnico

puede ser enviada

Agencia gubernamental recibe &l
archiva téanico e inicia Ia etapa de

revisién
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Fuente: elaboracion propia.

Diagrama 3 Flujo de proceso de registro de producto
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Especialistas corparativas.
compilan toda Is nueva
informacién requerida pars
&l nueva archiva técnico

Especialistas corparativas.
envian | nuevs
informacidn a los
especialistas regionales

Especialistas regionales

iben Ia salicitud emitida
por la agencia
gubernamental

Especialistas regionakes envian la

especialistas corporativos

Especialistas regionales
preparan el nuevo archiva
técnice y la envian a la
agencia gubernamental

Diagrama 4 Flujo de proceso de registro de producto

Fuente: elaboracion propia.

Existen preguntas o
pruebas requeridas para el
registro?

La agencia gubernamental
emite una solicitud formal
para que se complete la
informacidn/pruebas
reqgueridas

La agencia gubermamental
emite |a aprobacién del
dispasitivo médico en esa

pais

especialistas regionales

La agencia gubermamental recibe |

nuevo archiva ticnico y procede a
realizar Ia revisién del mismo
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Agencia Gubernamental

Mercadeo Corporativo o Regional
sl
¢ EXisten preguntas o pruel
requeridas adicionales para e
L ro?

nNO

gubernamental emite la
del dispositivo médico
en ese pais

aprobacié

La agencia gubernamental envia
una natificacién = Ia EDM
comunicando la aprot s
médico en el pais

corparativos reciben [z natific
de aprobacién del registro

Los especialistas corporatives ¥
regionales comunican a Mercadeo
Ia aprobacion del
iniciar Ia distribuci

del producto en el
pais desazda

FIN

Diagrama 5 Flujo de proceso de registro de producto

Fuente: elaboracion propia.
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4.2. MEDICION

4.2.1. Cargas de trabajo y tiempos del proceso de registro de productos

médicos de la division de salud de mamas

Debido a la naturaleza del trabajo administrativo de los especialistas de asuntos

regulatorios es necesario identificar los tiempos requeridos durante el registro de un

equipo médico de acuerdo con el Diagrama 1. Con este fin se tomé informacion de la

base de datos de la empresa con la que se pudiera identificar la duracion promedio

de los registros de equipo médico de la division de mamas durante el 2016 al 2019 y

se obtuvo como resultado la Figura 6:

i 9 Promedio revision del
" Promedio de registro B N
Etapa Responsable UERPOCREEED del dispositivo médico ELELD téc‘n.nco y
aprobacién
Jan-16|Feb-16 |Mar-16 | Apr-16 |May-16 [Jun-16 | Jul-16 | Aug-16 | Sep-16 | Oct-16 | Nov-16| Dec-16 | 2016
Especialista Corporativo
Proceso de Registro del dispositivo médico |Especialista Regional 193 193
Distribuidor
Revisién del archivo técnico y aprobacion _|Agencia Gubernamental 24 24
Etapa Tiempo de Proceso
Jan-17|Feb-17 |Mar-17 |Apr-17 |May-17 [Jun-17 | Jul-17 | Aug-17 | Sep-17 | Oct-17 |Nov-17 | Dec-17| 2017
Especialista Corporativo
Proceso de Registro del dispositivo médico |Especialista Regional 30 22 126 179 | 137 84 99 43 40 28 79
Distribuidor
Revision del archivo técnico y aprobacién |Agencia Gubernamental 172 129 117 290 55 103 93 49 124 209 134
Etapa Tiempo de Proceso 134 164
Jan-18|Feb-18|Mar-18|Apr-18 | May-18|Jun-18 |Jul-18 |Aug-18|Sep-18|Oct-18|Nov-18 Dec-18| 2018
Especialista Corporativo
Proceso de Registro del dispositivo médico |Especialista Regional 90 86 85 73 116 26 63 127 44 79
Distribuidor
Revision del archivo técnico y aprobacion  |Agencia Gubernamental | 153 100 219 153 | 230 65 91 152 117 142
Etapa Tiempo de Proceso
Jan-19|Feb-19|Mar-19|Apr-19|May-19 [Jun-19|Jul-19 | Aug-19 |Sep-19 | Oct-19|Nov-19 | Dec-19| 2019
Especialista Corporativo
Proceso de Registro del dispositivo médico |Especialista Regional 8 203 262 262 262 | 318 197 30 126 185
Distribuidor
Revision del archivo técnico y aprobacion  [Agencia Gubernamental | 99 223 193 201 271 | 466 | 614 725 419 357

Figura 6 Tiempo promedio de registro

Fuente: elaboracion propia.

La Figura 6 muestra la cantidad de dias trabajados en registros de los equipos

médicos de la division de mamas. En este caso especifico, no se incluyeron los

tiempos que toma Mercadeo en la identificacion de una demanda, ya que no estaban

disponibles cuando se elaboro el proyecto y no existen datos histéricos del mismo.



Sin embargo, el enfoque de este proyecto radica directamente en el entendimiento
de los tiempos relacionados con el proceso que hacen los especialistas durante el

registro, llamados en la Figura 6 como Proceso de registro del dispositivo médico.

Al conocer el tiempo promedio de los registros hechos durante 2016 a 2019,
se procedié a identificar los tiempos reales que el Departamento de RA utilizé en la
elaboracién de registros por pais dejando por fuera los tiempos de mercadeo y las

agencias gubernamentales. Estos datos se detallan en la Figura 7:
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Pais Aos Grand Total
2016 2017 2018 2019

Costa Rica 262 262
China 212 212
Suiza 193 193
Ecuador 71 262 167
Colombia 193 126 160
Bélgica 193 96 144
Dinamarca 193 93 143
Irlanda 193 92 142
Holanda 193 91 142
Eslovakia 193 89 141
Eslovenia 193 88 141
Francia 193 87 140
Italia 193 86 139
Gran Bretafia 193 85 139
Montenegro 164 107 135
Taiwan 193 73 133
México 121 121
Egipto 110 110
Tailandia 140 74 107
Argentina 193 18 106
Corea del Sur 101 101
Brasil 100 94 97
Austria 96 96
Bulgaria 95 95
Peru 174 15 95
Croacia 95 95
Chirpre 94 94
Republica Checa 94 94
Estonia 93 93
Hungria 92 92
Lituania 91 91
Ucrania 33 148 91
Polonia 90 90
Portugal 90 90
Rumania 89 89
Finlandia 88 88
Arabia Saudita 127 47 87
Alemania 87 87
Grecia 86 86
Latvia 85 85
Luxemburgo 85 85
Malta 84 84
Suecia 84 84
Espafia 83 83
Singapore 69 77 73
Australia 58 58
Canada 74 39 56
EU 54 54
Malasia 40 67 53
Estados Unidos de América 33 73 53
Serbia 44 49 47
Maruecos 44 44
Japén 43 37 40
Hong Kong 33 33
Myanmar 20 20
Indonesia 18 18

Grand Total 193 82 86 194 139

Figura 7 Tiempos promedios de RA en registro por paises

Fuente: elaboracion propia.
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Como se muestra en la Figura 7, la duracion promedio de dias invertidos por
el &rea de RA representa casi un afio de trabajo para un especialista en paises como
Costa Rica y China. En estos, una combinacion de factores como leyes, procesos no
establecidos o burocracia en la tramitologia complica la identificacion de
documentacion y preparacion del registro para los equipos médicos. Con el afan de
entender cudl es la carga de trabajo de los especialistas del &rea de RA y cdmo sus
otras actividades compiten a diario con los tiempos dedicados en registros de equipo

médico de la EDM, se llevé a cabo un muestreo de trabajo de la siguiente forma:

Z’xpxq

N = 72

Formula 1 Calculo de muestra para muestreo de trabajo

Fuente: Niebel, 2009.

Donde:
N= Numero de observaciones necesarias.

Z= Numero de desviaciones estandar requeridas para cada nivel de confianza.
Con un nivel de confianza de 95 %, la desviacién estandar sera de 1,96. Este valor

se tomo de la Tabla 6 (Meyers, 2000).

Tabla 6 Valores de referencia para nivel de confianza

Nivel de Confianza 4
99.5 3.25
99.0 2.575
95.0 1.960
90.0 1.645
80.0 1.245
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Nivel de Confianza Z
75.0 1.151

Fuente: elaboracion propia.

P= Porcentaje del tiempo total en que las personas colaboradoras ejecutan un
elemento de trabajo. El gerente del area de RA establecié segun su criterio experto
en la Tabla 1 que las actividades relacionadas con el registro de equipo médico

deberian ser un 10 % del tiempo de los especialistas.

g= 1 -p = probabilidad de una ausencia de ocurrencia.

£%= Exactitud deseada. Para este caso es un 5 %.

Si se lleva a cabo este céalculo se obtendra:

N = 384X 010 X2(1—0.10) = 138.24 Observaciones
(0.052)

Formula 2 Calculo de muestra para muestreo de trabajo

Fuente: elaboracion propia.

Como se muestra en la Formula 2, se determiné la toma de 138
observaciones por hacerse a los 5 especialistas del area de RA durante el periodo de
21 noviembre 2019 al 20 de diciembre 2019 (4 semanas/20 dias habiles). Sin
embargo, con el fin de mantener un margen positivo se llevé a cabo la toma de un
total de 683 observaciones distribuidas entre los 5 especialistas del area. El detalle
semanal de la cantidad de observaciones hechas por semana ordenadas de mayor a

menor se detalla a continuacion en la Figura 8:
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Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4
Rubro TOTAL TOTAL TOTAL TOTAL Total General
Total Horas Semana 1 | Total Horas Semana 2 | Total Horas Semana 3 | Total Horas Semana 4

Reuniones 33 32 34 35 134
Proyectos 38 31 35 29 133
Revision de 27 21 23 24 95
Documentos
Registro de 20 23 24 2 89
Productos
Evaluacion de
cambios en el 25 19 22 20 86
producto
Soport.e individual a 14 20 18 19 n
las regiones
Soporte a las areas 8 2 3 c 28
de manufactura
Sco.porta al area de s 6 4 6 24
etiquetado
Mantenimiento de
d’cocu.mentauon 9 4 6 4 2
técnica de los
productos

Total 182 163 174 164 683

Figura 8 Cantidad de observaciones hechas por semana

Fuente: elaboracion propia.

De acuerdo con la Figura 8, estas observaciones equivalen a la siguiente

cantidad de horas mostradas en la Figura 9:

Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4
Rubro TOTAL TOTAL TOTAL TOTAL Total General
Total Horas Semana 1 | Total Horas Semana 2 | Total Horas Semana 3 | Total Horas Semana 4

Proyectos 43 30.5 37 29 140
Revision de 30 32.5 335 36 132
Documentos
Registro de 25 38.5 32 35 130
Productos
Reuniones 35 31.5 31.5 32 130
Evaluacion de
cambios en el 35 29 32 31 127
producto
Soport.e individual a 16 2.5 20.5 2.5 90
las regiones
Soporte a las areas 6 35 45 25 16
de manufactura
Mantenimiento de
d’cocu.mentauon 6 2 4 25 14
técnica de los
productos
So.porta al area de 5 3 2 3 13
etiquetado

Total 199 197 197 198 790

Figura 9 Cantidad de horas equivalentes a las observaciones hechas en la figura 7

Fuente: elaboracion propia.
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De la Figura 9 se puede obtener una grafica de Pareto, con el fin de identificar

las actividades en las cuales los especialistas han invertido muchas mas horas

durante el periodo observado. A continuacién, se muestran estos datos en el Grafico

3:

160
140
120
100

80

60

Horas dedicadas por rubro

40

20

= Tiempo Total en Horas

e % Acumulado

Grafico de Pareto
Distribucion General de Cargas y Horas de Trabajo por Especialista
Noviembre 25 a Diciembre 20, 2019

Mantenimien

e . Evaluacion de Soporte Soporte a las tode Soporta al
Revision de ~ Registro de . N . . . .
Proyectos Reuniones cambios en el individual a areasde documentaci area de
Documentos  Productos N PR N
producto las regiones manufactura o6ntécnicade etiguetado
los productos
140 132 130 130 127 o0 16 14 13
18% 34% 51% 67% 83% 95% 97% 98% 100%

mmmm Tiempo Total en Horas === Acumulado

Gréfico 3 Distribucion de cargas y horas de trabajo

Fuente: elaboracion propia.
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A partir del Grafico 3 podrian estimarse los porcentajes que los especialistas

del area de RA invierten semanalmente en cada uno de los rubros observados. La

siguiente Figura 10 muestra estos resultados:
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Porcentages de Horas Dedicados a Cada Rubro Observado

Rubro (Noviembre 25 a Diciembre 20 de 2019)
Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 General
Proyectos 21.66% 15.48% 18.78% 14.68% 17.66%
Revision de Documentos 14.86% 16.50% 17.01% 18.23% 16.65%
Registro de Productos 12.34% 19.54% 16.24% 17.72% 16.46%
Reuniones 17.38% 15.99% 15.99% 16.20% 16.39%
Evaluacion d bi |
vajuacion de camblos en 17.63% 14.72% 16.24% 15.70% 16.08%
producto
Soporte individual a las
R 8.06% 13.45% 10.41% 13.42% 11.33%
regiones
S tealas a d
oporiea as areas de 2.77% 1.78% 2.28% 1.27% 2.03%
manufactura
Mantenimiento de
documentacién técnica de 2.77% 1.02% 2.03% 1.27% 1.77%
los productos
Soporta al area de
. 2.52% 1.52% 1.02% 1.52% 1.65%
etiquetado

Figura 10 Porcentajes de horas dedicadas a cada rubro observado
Fuente: elaboracion propia.

Por lo tanto, si se consideran todos los datos presentados en las figuras y
gréficos anteriores se podria calcular nuevamente la férmula de muestreo de trabajo.
Teniendo en cuenta las observaciones hechas solo en semana 1 se obtiene un total

de 182 observaciones con un porcentaje dedicado a registro de producto en un 12.34

%:

962x1234x(1-1234 .
— 267 x1234x( )-Observaciones restantes

N
052

Foérmula 3 Célculo de muestra de trabajo después de 182 muestras
Fuente: elaboracion propia.

Como se aprecia en el calculo de la Férmula 3, al tomar 182 observaciones
durante la primera semana se calcula nuevamente la formula, con el fin de obtener el
namero restante de observaciones por hacerse. Por lo tanto, tomando las 138
observaciones iniciales + 166 observaciones adicionales se obtendra un total de 304
observaciones por hacerse en este estudio de muestreo de trabajo. Sin embargo,
como se indico, debido a las condiciones en la EDM se facilité la toma de las 683

observaciones, lo cual supero el numero calculado.
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4.3. ANALIZAR

4.3.1. Analisis de cargas de trabajo y tiempos del proceso de registro de

productos médicos de la division de salud de mamas

Con el fin de evaluar las cargas de trabajo y tiempos observados para el proceso de
registro de producto de la EDM se debe entender si se cumplen las expectativas de
la gerencia o por el contrario las estimaciones de criterio experto de esta gerencia
difieren de la realidad de su departamento. La Figura 11 muestra una comparacion

entre las expectativas y los valores reales observados:

Porcentages de Horas Dedicados a Cada Rubro Observado vs

Rubro Expectativa Gerencial
General Expectativa Gerencial Diferencia Grafico
Proyectos 17.66% 30% 12.34%
Revisidén de Documentos 16.65% 15% -1.65% i
Registro de Productos 16.46% 10% -6.46%
Reuniones 16.39% 10% -6.39%
Evaluacion de cambios en el 16.08% 5% 11.08%
producto S
Sop.orte individual a las 11.33% 10% _1.33% '
regiones
Soporte a las areas de
2.03% 10% 7.97%

manufactura
Mantenimiento de
documentacidn técnica de 1.77% 5% 3.23%
los productos
Soporta al area de

. 1.65% 5% 3.35%
etiquetado

Figura 11 Observaciones en horas vs. expectativa gerencial

Fuente: elaboracion propia.

A partir de la Figura 11 se determina que las expectativas actuales de la
gerencia vs. las observaciones hechas in situ difieren en algunos puntos hasta en un

12 % de lo que planteé la gerencia al inicio de este proyecto. Debido a lo anterior, se
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deben analizar las razones por las cuales algunos especialistas toman mas tiempo
en la ejecucion de los registros de equipo médico en la EDM. Por lo tanto, los valores
observados se tomaran como el estandar de referencia para las actividades hechas
por los especialistas durante este analisis y las posibles mejoras propuestas.
Ademas, es necesario calcular el rendimiento que en este momento el area de RA
posee con referencia a la ejecucion de registros de equipo médico. La Figura 12

muestra este rendimiento durante 2016 a 2019 para el proceso de registro de equipo

médico:
Afo 2016 Total 2016
Ene-2016| Feb-16 | Mar-16 |Abr-2016| May-16 | Jun-16 Jul-16 | Ago-2016 | Sep-16 Oct-16 Nov-16 | Dic-2016
Procesado 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 2
Demanda 14 0 0 0 0 0 4 2 0 4 0 1 25
Pendiente 16 14 14 14 14 14 18 18 18 22 22 23 23

Rendimiento D 0% %0 0% %O 0% %0 %O 1% 0% 0% 0% 0% & 9%

Afio 2017
Total 2017
Ene-2017| Feb-17 | Mar-17 |Abr-2017| May-17 | Jun-17 Jul-17 | Ago-2017 | Sep-17 Oct-17 Nov-17 | Dic-2017
Procesado 0 2 7 0 5 12 2 7 2 6 15 3 61
Demanda 16 5 0 3 2 34 8 8 38 3 2 8 127
Pendiente 39 42 35 38 35 57 63 64 100 97 84 89 89

Rendimiento D %@ %O 200 %O 14%0 2%O 33%O 1%O 2% @ 6% @O 18%|© 3% @ 69%

Afio 2018

Ene-2018| Feb-18 | Mar-18 | Abr-2018| May-18 | Jun-18 Jul-18 | Ago-2018 | Sep-18 Oct-18 Nov-18 | Dic-2018 Total 2018
Procesado 3 0 35 30 0 7 1 4 1 B 0 92
Demanda 8 2 2 1 0 9 0 0 0 1 3 0 26
Pendiente 94 96 63 34 34 35 28 27 23 23 23 23 23

Rendimiento Q 33%D %O 56%OD 88%0 %O 23%Q 25%O 1%@ 17%O 4%@ 13%D 0%|@ 400%

Ao 2019

Ene-2019| Feb-19 | Mar-19 |Abr-2019| May-19 | Jun-19 Jul-19 | Ago-2019 | Sep-19 Oct-19 Nov-19 | Dic-2019 Total 2019
Procesado 1 3 1 1 0 4 2 2 1 0 0 5 20
Demanda 86 20 15 3 2 0 35 10 0 0 15 20 206
Pendiente 108 125 139 141 143 139 172 180 179 179 194 209 209

Rendimiento QO 1%0 %0 1%0 1%0 %O 33%0 1%0 1%|@ 1% 0% 0%| D 2%  10%

Figura 12 Rendimiento del proceso de registro de equipo médico en la EDM

Fuente: elaboracion propia.

De acuerdo con la informacién obtenida en la Figura 12, el rendimiento del
proceso de registro de equipo médico no ha sido estable, pues ha variado de manera
continua a traves de los afios, lo que ratifica la falta de estandarizacion del proceso.

Asimismo, los siguientes Grafico 4, Gréfico 5, Grafico 6 y Grafico 7 muestran una
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comparacion entre los especialistas de RA y los tiempos en dias reales que cada uno

ha utilizado para la ejecucion de registro de equipo médico de la EDM:

Grafico de Pareto
Registros realizados por Especialista Sofia Rodriguez
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—Acumulado 45% 71% 93% 99% 99% 100%

Graéfico 4 Registros hechos por especialista Sofia Rodriguez

Fuente: elaboracion propia.

Para la especialista Sofia Rodriguez ocupa el primer lugar de los registros que
mas tiempo requirié para su aprobacion. Ella se encuentra a cargo principalmente de
la regidn de Latinoamérica (LATAM) y es responsable por un total de 72 de los 140
productos que componen la division de salud de mamas. En el Gréfico 4 puede
observarse que los registros hechos en Costa Rica tomaron en promedio un total de

262 dias por cada uno de los 5 registros hechos en ese mercado.
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Graéfico 5 Registros realizados por especialista Sarit Shah

Fuente: elaboracion propia.
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El especialista Sarit Shah es responsable de 58 de los 140 productos que

conforman la divisién de salud de mamas de la EDM. Llevé a cabo un total de 22
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Porcentaje Acumulado

registros de producto de los cuales los hechos en Canada poseen la mayor cantidad

de dias. Sin embargo, si la cantidad de dias se divide este no representa un nimero

mayor al presentado en los casos de los especialistas Sofia Rodriguez y Francisca

Gonzélez.



Grafico de Pareto
Registros realizados por Especialista Francisca Gonzalez

600

500
o
=
=
=
B0
@ 400
-
=
o
Q.
@
o 300
©
L)
©
©
]
o 200
=
c
o
[¥]

100

0 Repuibli
China Austria Bélgica Bulgaria Croacia Chipre ecpr:.leulca Dinamarca Estonia Hungria
 Cantidad de dias 569 192 191 190 189 188 187 186 185 184
Cantidad de registros 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Acumulado 25% 34% 42% 51% 59% 67% 75% 84% 92% 100%

Gréfico 6 Registros realizados por especialista Francisca Gonzéalez

Fuente: elaboracion propia.

La especialista Francisca Gonzalez es responsable de 10 de los 140
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productos de la division de salud de mamas. Los registros que se identificaron como

aquellos con mas duracion pertenecen especificamente a China. Francisca Gonzalez

ejecuto un total de 63 registros para la division de salud de mamas.

Gréfico de Pareto
Registros realizados por Especialista José Miranda
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Gréfico 7 Registros realizados por especialista José Miranda

Fuente: elaboracion propia.
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El especialista José Miranda en el segundo lugar de tiempos de registros de
equipo y ejecutd un total de 24. José Miranda no posee ningun producto a cargo
especifico y su tiempo lo dedica casi por completo a registros. Sin embargo, se utiliza
COmMo un recurso de soporte para los otros especialistas y sus actividades. En el caso
del especialista Marcus Pereira, este no posee asignacion de productos en
especifico; segun la base de datos de la empresa solo llevé a cabo un registro,
especificamente en los Estados Unidos de América. Sus funciones son mas
gerenciales, por lo que el registro de producto es un punto no habitual, de acuerdo

con los datos obtenidos de la EDM.

4.3.2. Analisis de estandares y regulaciones mundiales de salud para
determinacion de documentacion necesaria en un registro de dispositivo

médico

En el entendimiento del proceso de registro de equipo médico es necesario identificar
las instituciones, estandares, leyes y regulaciones que interfieren en este y que
determinan de una u otra forma la informacion necesaria para documentar el archivo

técnico requerido, con el fin de aprobar un equipo médico en el pais.

4.3.2.1. Organizacion Mundial de la Salud

En el ambito mundial la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lidera un equipo en
el cual estan presentes todos los paises que asi lo deseen. El objetivo es crear un
marco comun de entendimiento en cuanto a los efectos que tienen los equipos
médicos en los seres humanos. Ademas de como facilitar estas tecnologias en todas

las regiones para mejorar la salud y brindar mejores oportunidades en paises en
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desarrollo. Con este fin la OMS cre6 el Atlas mundial de los dispositivos médicos
(World Health Organization, 2020) (Global Atlas of Medical Devices, por su nombre
en inglés). En este indica informacioén relevante por pais y el sistema de salud por el

cual se rige cada uno de estos paises.

4.3.2.2. Agencia de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos de América

La agencia federal de los EE. UU. asigna una clasificacion a cada equipo médico que
desea entrar al mercado estadounidense. Con base en esta clasificacion se
establece el formato y documentacion requerido, con el fin de registrar los equipos
médicos en este pais. Por esto, se establecié uno de los procesos mas comunes
llamados 510(k) que indica el nUmero de ley e inciso en el que se establecen los
requisitos para el registro. Ademas, establecié la guia Formato para 510(k)
Tradicional o Abreviado, guia para la industria y personal de la agencia de drogas y

alimentos de los EE. UU (US Food and Drugs Administration, 2020).

4.3.2.3. Agencia Europea de Medicinas

La Unién Europea esta conformada por 27 paises en total y todos se rigen por un
marco comun de regulaciones (Union Europea, 2020). Sin embargo, cada pais es
libre de decidir los mecanismos de aplicacion de estas regulaciones y los
requerimientos especificos necesarios en los procesos de registro de equipo médico.
En conjunto el Parlamento Europeo establecid la Regulacion de Dispositivos Médicos
(Leyes de la Union Europea, 2020), en este documento se establecen todos los
requerimientos que deben cumplir quienes manufacturan equipo médico, con el fin

de comercializar sus productos en los 27 paises miembros.
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4.3.2.4. Costa Rica - Ministerio de Salud

En el caso especifico de Costa Rica, diversas dependencias del Ministerio de Salud
poseen responsabilidades en el registro de equipo médico en el pais. El Ministerio
elaboré el Reglamento de Equipo Biomédico 34482-S en el cual se establecen las
condiciones, documentacion o renovacion de un registro de equipo médico. Sin
embargo, este reglamento carece de informacion en el caso de vigilancia de los
productos y no determina cual unidad del Ministerio se encarga en caso de un evento

adverso con el equipo médico en el pais.

4.3.2.5. Resto del mundo

Casa pais posee su propia ley, regulacién o estdndar aplicable al registro de equipo
médico. No obstante, a pesar de diversos foros de entendimiento entre muchas
naciones no existe una lista 0 método Unico en el momento de llevar a cabo un
registro de equipo médico. Esto puede apreciarse en la Figura 13 en la que se

muestra es el estado actual de los paises regulados en el mundo:
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Figura 13 Elementos basicos para la legislaciéon de equipo médico

Fuente: World Health Organization, 2020.

En donde:

Tabla 7 Cadigos de color para Figura 13

Color Significado

Tiene elementos legislativos para el desarrollo, registro y seguimiento posventa del equipo
médico

Tiene elementos legislativos para el desarrollo y registro de equipo médico

Tiene elementos legislativos para el desarrollo y seguimiento posventa del equipo médico

Tiene elementos legislativos para el registro y seguimiento posventa del equipo médico

Tiene elementos legislativos para el desarrollo de equipo médico

Tiene elementos legislativos para registrar equipo médico

No tiene ningln elemento legislativo

Datos no disponibles
- No aplica

Fuente: elaboracion propia.

Como se analiz6 en esta seccién, son diversas y variadas las fuentes o
requisitos en la elaboracion de un registro de equipo médico en las distintas regiones

del mundo.
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4.3.3. Descripcion general del funcionamiento de la documentaciéon en la EDM

La EDM posee un software basado en web (que se utiliza a través de una red de
Internet propia de la empresa) llamado Agile. Este le permite a los usuarios internos
la creacién, aprobacion, carga, descarga y obsoletizacién de documentos del sistema
de calidad de la compafia. La descarga de documentacion no requiere de ningun
acceso o nivel de seguridad diferente al que se le concede al usuario con su cuenta
en el momento que lo contrata la EDM. Este software es un archivo de
documentacion indispensable para registros de las EDM para todos los productos

gue forman parte de la divisiéon de salud de mamas.
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Figura 14 Software Agile de la EDM

Fuente: EDM (la informacion se cubri6 por reglamento de la EDM).

Es importante rescatar los siguientes puntos que deben tomarse en cuenta

antes del andlisis de potenciales causas del problema:

e Los especialistas de RA deben conocer o al menos utilizar la informacién



de las agencias gubernamentales, con el fin de comprender los diferentes

requerimientos en el momento de un registro de equipo médico.

La elaboracion de un archivo técnico necesario para la aprobacién de un
registro depende en 100 % de la informacion disponible del producto y
como se integra. Lo anterior con el fin de brindar evidencia objetiva ante

una agencia gubernamental del cumplimiento pertinente.

La informacion para registros en la EDM no esta identificada, cada
especialista debe ser experto en los productos de los cuales es
responsable. Asimismo, los especialistas ubicados en las diferentes
regiones no poseen el mismo conocimiento en cuanto a la localizacién de

la informacién necesaria para sus registros.

Las cargas de trabajo de los especialistas no coinciden con las
expectativas gerenciales y estas no reflejan de forma acertada los

procesos necesarios en el momento de un registro de equipo médico.

4.3.4. Andlisis de causa-raiz

El objetivo es identificar las causas potenciales y aquellas mas probables del
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problema actual en el proceso de registro de equipo médico de la EDM, involucrando

a los especialistas y gerencia del Departamento de RA para dar forma al diagrama

de Ishikawa por analizarse. En el Diagrama 6 se identifican las causas que influyen

en la ineficiencia y bajo rendimiento del proceso de registro de equipo médico de la

EDM:
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Maquinaria Mano de Obra Método

Ausencia de estandarizacion del
Proceso de registro de equipo médico

Programacion del sistema no es Personal en entrenamiento o nuevo

amigable con el usuario

Ausencia de un entrenamiento en el

Ineficiencia y bajo rendimiento

Sistema Agile de la empresa
Carga laboral de los especialistas
Ausencia de un sistema de comunicacion
” adecuado entre especialistas corporativos
Falta de supervisién o P P Y
r

4,

documentacién necesaria para un

registro

» En el proceso de registro de
. . Documentacién inaccesible oausente/ qu‘“po médico en la EDM
Cambios en regulaciones o leyes de
los paises y la cantidad de N/A

Documentacion errénea en el sistema
Agile de la EDM

No toda la documentacién de los
producto es cargada al sistema Agile

Medio Ambiente Materiales Materia Prima

Diagrama 6 Ishikawa proceso de registro de equipo médico

Fuente: elaboracion propia.

Con el fin de evaluar cada una de las causas potenciales se hara un analisis

para retar las causas que se identificaron en el Diagrama 6:

Método: de acuerdo con el analisis del problema durante las observaciones
hechas del proceso y retroalimentacién recibida por los especialistas, en
este momento no existe un proceso estandar establecido para identificar
las actividades necesarias durante el registro de equipo médico de la EDM.
Adicionalmente, los nuevos colaboradores no poseen ningun tipo de
entrenamiento sobre cémo llevar a cabo un registro segun los estandares
de la EDM. Por consiguiente, existe una ausencia de informacion que
facilite el proceso a través de todas sus etapas hasta la aprobacion de este

registro entre los especialistas corporativos y regionales de la EDM.

La ausencia de estandarizacion del proceso implica la creacion de
practicas o subprocesos no documentados en el sistema de la EDM que

radican unicamente en la experiencia de cada especialista responsable.
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Mano de obra: es indudable la responsabilidad de cada especialista en el
proceso de registro de producto, debido a que este es dependiente del
conocimiento y experiencia de cada uno. Se demostré que las expectativas
del gerente vs. la carga de trabajo real de los especialistas difieren
drasticamente y, por lo tanto, no existe una supervision o calibracion
constante en cuanto a la priorizacion de las actividades de los
especialistas. Ademas, se identificé que 2 de los 5 especialistas no tenian
experiencia previa en registros y esto demoro sus procesos de registro. Por
altimo, en la actualidad, la distribucién de productos de la division de salud
de mamas a cada especialista no es equitativa para asegurar que la carga
de trabajo de cada uno es adecuada para mantener los procesos de

registro al dia, de acuerdo con la demanda de mercadeo.

Materiales: en el caso de un registro de equipo médico parte de los
materiales es la documentacion para utilizar en este. Pese a que el
propésito del sistema Agile es almacenar toda la informacion de un
producto, durante el analisis del diagrama de Ishikawa se identificd que no
toda la informacién de los productos esta en el sistema. Adicionalmente,
alguna documentacion en este sistema deberia estar en un estado de
Obsoleto, pero esta actualizacion del sistema adn no la ha hecho la EDM
para dejar habilitados solo aquellos documentos todavia vigentes para este
producto. Por ultimo, en cada registro los especialistas necesitan una serie
de documentos que ellos mismos identificaron, pero que estos no pueden

cargarse al sistema, ya que este carece de una opcion o figura para la
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carga de esta documentacion.

e Maquinaria: la programacion del sistema no es amigable con el usuario en
sus actividades diarias de registro de producto. Pese a que el sistema
puede ser complejo para algunos usuarios del area de RA, el propdsito
este efecto es de almacenamiento de documentacion de los productos de
la EDM. Por lo tanto, si existiese un entrenamiento idéneo para los
especialistas la programacion no seria un inconveniente para nuevos

usuarios del departamento.

¢ Ambiente: los cambios en regulaciones y leyes afectan la cantidad o tipo
de documentacion solicitada por las agencias gubernamentales, con el fin
de aprobar un registro de equipo médico. No obstante, a pesar de tener un
cambio en leyes o regulaciones, si la informacion necesaria se identifica
después de este cambio no existe una afectacion persistente en cada
registro después de esta identificacion. Por ende, esta causa se considera

un factor contribuyente, mas no una causa al problema.

Después de identificar las causas potenciales se elaboré una matriz de
clasificacion de causas llamada Es/No Es, con el fin de identificar la causa mas

probable entre todas las identificadas en el diagrama de Ishikawa.

Tabla 8 Matriz Es/No Es para analisis de causas

Se explica solo si

Causa potencial Se explica porque: No se explica porque: (Supuestos)

Durante todas las
.obse'r\'/a,cmnes se N/A N/A
identificé que cada

especialista posee un

El proceso de
registro de equipo
médico no es
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Causa potencial

Se explica porque:

No se explica porque:

Se explica solo si
(Supuestos)

estandarizado

proceso diferente en la
recoleccion de
documentacion para los
registros y poseen
informacién
individualizada que no
esta documentada en el
sistema de la EDM.

Falta o
inexistencia de un
entrenamiento en
el sistema de
documentacion
Agile

Los especialistas deben
conocer
especificamente el
namero de documento
que desean buscar para
cada registro. En el
sistema la bisqueda de
documentaciéon puede
tomar horas segun la
experiencia del
especialista y el
conocimiento propio
interaccionando con el
software.

N/A

N/A

Sistema de
comunicacion
entre

A pesar de que la

comunicacion es
importante en el
entendimiento de los
requisitos para registros,
existen diferentes medios

Existen barreras de
lenguajes

especialistas N/A o X imposibilitan el
. de comunicacién escrita o -
regionales o entendimiento entre
- hablada dentro de la
corporativos . ambas partes.
S empresa que permiten
inexistente .
comunicar adecuadamente
las solicitudes para cada
registro.
Durante las
observaciones 2 de 5
especialistas hacian
registros por primera
vez. Cada uno sin
conocimiento del
istem |
Personal en sistema o de la

entrenamiento o
Nuevo

documentaciéon debe
consultar con otros
colegas del area o de
otras areas de la
empresa para identificar
adecuadamente la
documentacion
necesaria para su
registro o solicitud.

N/A

N/A

Carga laboral de

N/A

A pesar de que la carga

N/A
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Causa potencial

Se explica porque:

No se explica porque:

Se explica solo si
(Supuestos)

los especialistas

laboral de los especialistas
requiere dedicacién en
otros ambitos, durante las
observaciones y toma de
tiempos se identificé que
los especialistas dedican a
diario al menos una hora al
proceso de registro. Sin
embargo, extraoficialmente
se indicé que existen horas
extra que no se
documentan, ya que los
especialistas son
empleados de confianza. Al
no estar documentadas no
puede cuantificarse cuanta
carga de trabajo se cubre
en esas horas.

Falta de
supervision

N/A

En los resultados de las
observaciones hechas
queda claro que la
expectativa gerencial
versus los tiempos reales
de los especialistas difiere
significativamente. En la
actualidad, los
especialistas dedican mas
tiempo del que planteé la
gerencia y aun asi hay
demoras en el
cumplimiento de la
demanda de registro de
equipo médico de la EDM.

N/A

Documentacion
inaccesible o
ausente

N/A

N/A

Aunque la
documentacion
requiera de cierto
tiempo para
encontrarse en el
sistema, el software
Agile de la EDM esta
siempre disponible.
Solo en el caso de un
documento ausente
podria impactar los
tiempos del registro
de equipo.

Documentacién
errénea en el
sistema Agile de
la EDM

Al existir diversos
documentos el
especialista debe
revisar el contenido de
cada documento, con el
fin de confirmar cual de

N/A

N/A
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Causa potencial

Se explica porque:

No se explica porque:

Se explica solo si
(Supuestos)

todos es el vigente para
el producto y el registro.
La revision de cada
documento puede
representar mas
demoras en el proceso.

Al no encontrarse toda

la documentacion en el

sistema de la EDM esto
demora el proceso de

No toda la registro. Durante la
documentacion sesion con los
de los productos | especialistas se N/A N/A
se carga al identificé que ciertas
sistema Agile certificaciones se
requieren para el
registro de producto y
estas no se cargan al
sistema de la EDM.
A pesar de que la
usabilidad del software
puede representar retos
Programacion del para un colaborador sin el
sistema no es N/A entrenamiento, esto no N/A
amigable con el significa que el proceso de
usuario registro se impactara o que
la documentacion no podra
encontrarse en el sistema
de la EDM.
Existen cambios
drésticos en las
regulaciones que
Cambios en incrgmenten la
: cantidad de
regulaciones o documentacién o un
leyes de los .
paises y la cambio gqmpleto en
cantidad de N/A N/A los requisitos para el

documentacién
necesaria para un
registro

registro de equipo
médico. Esto podria
demorar el proceso
de registro, sin
embargo, impactaria
el proceso
temporalmente.

Fuente: elaboracion propia.

Después de la evaluacién con la matriz de Es/No es, se identificaron las

siguientes causas potenciales como mas probables:



Tabla 9 Causas identificadas posterior al analisis Es/No es
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Causas probables

o El proceso de registro de equipo médico no es estandarizado

. Falta o inexistencia de un entrenamiento en el sistema de documentacién Agile

. Sistema de comunicacidn entre especialistas regionales o corporativos inexistente

o Personal en entrenamiento o nuevo

. Documentacion inaccesible o ausente

. Documentacion errénea en el sistema Agile de la EDM

. No toda la documentacién de los productos se carga al sistema Agile

. Cambios en regulaciones o leyes de los paises y la cantidad de documentacién necesaria

para un registro

Fuente: elaboracion propia.

Después de identificar las causas mas probables incluidas en la Tabla 9 se

llevara a cabo una matriz de ponderacion de estas para categorizar

cuantitativamente la causa mas probable del problema. La escala de clasificacion se

basa en el estandar internacional para la gestion de riesgos para dispositivos

médicos ISO 14971 en su version de 2012 (Organizacion Internacional para la

Estandarizacion, 2020). Este ponderado se basa en la clasificacién de la Figura 15:

Escala de Riesgo
Class:;':c:i:::; de Consecuencia de la severidad
Impacto intolerable el proceso tiene demoras significativas, es ineficiente y el rendimiento es menor al 10%. Acciones
5 correctivas inmediatas son necesarias para mitigar el problema.
4 Impacto serio el proceso es ineficiente y acciones correctivas son necesarias a corto plazo
3 Impacto moderado el proceso continlia con demoras y acciones de mejora pueden tomarse en algliin momento
2 Menor impacto el proceso puede continuar, las demoras son tolerables en el proceso
1 Ningun impacto el proceso puede continuar ya que las demoras no son significativas
c:?:ﬁ;?:;:;;ge Probabilidad de ocurrencia
5 Frecuente: Ocurre en uno de cada 20 registros procesados
4 Probahle: Ocurre en uno de cada 50 registros procesados
3 Moderado: Ocurre en uno de cada 100 registros procesados
2 Bajo: Ocurre en uno de cada 150 registros procesados
1 Remoto: Ocurre en uno de cada 200 registros procesados

Figura 15 Escala de clasificacion de riesgo

Fuente: elaboracion propia.

A partir de la escala en la Figura 15, la ponderacion de las causas sera la



siguiente:
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Nimero Causas Efecto potencial Severidad Probabilidad Ponderacién de Causa
Proceso depende enteramente de colaboradores y no
. . uede ser seguido por otro personal del drea.
El proceso de registro de equipo P . 8 P p ) X
1 L . Adicionalmente, cada especialsita elabora su propio 5 5 25
médico no es estandarizado ) ) K
proceso independiente de las expectativas de la
empresa.
., Demoras en el proceso de registro.
No toda la documentacion de 3 ) ., .
Almacenamiento de informacion en medios no
2 los productos es cargada al 4 5 20
N X seguros de |la empresa tales como: computadores
sistema Agile® . .
personales, unidades de almacenamiento remoto, etc.
. ; Entrega de informacién errénea u obsoleta a las
Documentacion erronea en el |
3 B e entidades gubernamentales. 3 4 12
sistema Agile ® de la EDM .
Demoras en el proceos de registro.
R ) . Frustracién en los colaboradores al no comprender el
Falta o inexistencia de un . R L,
. . proceso de registro de equipo médico.
4 entrenamiento en el sistema de L 3 2 6
L. e La curva de aprendizaje en el personal nuevo es
documentacion Agile
mayor.
. N Posibles errores en la comunicacién de los requisitos
Sistema de comunicacion entre . X Py
L . de registro de equipo médico.
5 especialistas regionales y/o ) o, o ) 1 4 4
. . Afirmacion de requisitos varias veces para obtener el
corporativos inexistente
resultado deseado.
. Demoras en el proceso de registro.
Personal en entrenamiento o . . o,
6 Nuevo Posible confusiones de documentacion o 2 2 4
desconocimiento de la documentacién necesaria para
- Documentacion inaccesible o Demoras en el proceso de registro. ) 1 )
ausente Entrega de informacién incompleta.
Cambios en regulaciones o leyes . ) L.
. 8 X ¥ Re-elaboracion de archivos técnicos de los productos.
de los paises y la cantidad de i .
8 I X Demoras o confusidn en el proceso de registro de 1 1 1
documentacién necesaria para ) -
: equipo medico.,
un registro

Figura 16 Ponderado de causas probables

Fuente: elaboracion propia.

Por lo tanto, puede concluirse que la causa mas probable del problema

analizado y sus factores contribuyentes son:

Tabla 10 Determinacion de causa probable y factores contribuyentes

Causa mas probable

Factores contribuyentes

El proceso de registro de equipo médico no
es estandarizado

No toda la documentacién de los productos se carga al sistema Agile

Documentacion erronea en el sistema Agile de la EDM

Agile

Falta o inexistencia de un entrenamiento en el sistema de documentacion

inexistente

Sistema de comunicacion entre especialistas regionales o corporativos

Personal en entrenamiento o nuevo

Documentacion inaccesible o ausente

Cambios en regulaciones o leyes de los paises y la cantidad de
documentacién necesaria para un registro

Fuente: elaboracion propia.
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4.4, CONCLUSIONES DEL DIAGNOSTICO

Con la determinacion del proceso de registro de equipo médico de la EDM, la
evaluacion de las cargas de trabajo y tiempos de cada uno de los especialistas, al
entender las causas probables con factores que contribuyen a este problema y con
base en los objetivos de este proyecto se puede presentar la situacion actual de la

EDM ante el proceso de registro de equipo médico. Por lo tanto, se observé que:

e El proceso de registro de equipo médico se impacta seriamente por la
ausencia de una estandarizacién en cuanto a las actividades hechas por
los especialistas durante el proceso de registro. Como se mostro en la
Figura 7, un registro puede tomar en promedio 262 dias de trabajo de un

especialista (aporte al objetivo especifico 1).

o Elrendimiento del proceso de registro, como se muestra en la Figura 12,
es completamente variable, en muchos casos menor a un 10 % y este
depende de la experiencia y conocimiento de los productos o del proceso
por parte de cada uno de los especialistas del area de RA (aporte al

objetivo especifico 1).

e A pesar de las expectativas gerenciales del area de RA, el proceso de
registro tomé mas tiempo del esperado en cada uno de los recursos del
area, como se muestra en la Figura 10, la cual especifica los rubros
predeterminados de actividades para cada uno de los especialistas.
Ademas, existe una distribucién no uniforme de los productos y actividades

de soporte entre los especialistas, lo que resulta en la multipriorizacion de
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varios entregables al mismo tiempo, inclusive como se demostré en la
Figura 11. En esta se muestran los porcentajes reales de tiempo dedicado
por cada rubro de trabajo de los especialistas con base en las

observaciones del proceso (aporte al objetivo especifico 1).

e Laausencia de estandarizacion del proceso es la causa mas probable del
problema, asimismo, la documentacion necesaria para el proceso de
registro no estd completamente identificable o cargada en el sistema. Por
ende, debe invertirse tiempo en la busqueda de esta y este conocimiento
puede desaparecer en el momento que un especialista deja la compafiia o
se mueve a otra posicién. Esto se mostrd durante el analisis de causas en
la Tabla 10, en el que es uno de los factores contribuyentes relevantes en

el problema (aporte al objetivo especifico 2).

A continuacion, con base en el proceso de DMAIC y los objetivos del proyecto,
se procedera a la propuesta y evaluacion de soluciones a las causas identificadas en
este capitulo. Ademas, de su impacto en la empresa y la inversion potencial por parte

de la EDM al proceso de registro de equipo médico.



CAPITULO V. DISENO E IMPLEMENTACION DE LA

SOLUCION
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5.1. MEJORAR Y CONTROLAR

Al terminar el Capitulo IV en el que se analizaron las diferentes causas y factores
contribuyentes del problema se concluy6 que la causa mas probable y sus factores

son.

Tabla 11 Causas por resolver durante la mejora

Causa més probable

El proceso de registro de equipo médico no es estandarizado

Factores contribuyentes

No toda la documentacidon de los productos se carga al sistema Agile

Documentacion errénea en el sistema Agile de la EDM

Falta o inexistencia de un entrenamiento en el sistema de documentacién Agile

Sistema de comunicacidn entre especialistas regionales o corporativos inexistente

Personal en entrenamiento o nuevo

Documentacion inaccesible o ausente

Cambios en regulaciones o leyes de los paises y la cantidad de documentacion necesaria para un
registro

Fuente: elaboracion propia.

Con base en la informacion de la Tabla 11 este capitulo abordara una serie de
propuestas para la EDM y su evaluacién, con el fin de solucionar el problema de la

empresa.

5.1.1. Comité multidisciplinario de la EDM

Para determinar el andlisis de las mejoras se procedio a evaluar el problema con una
metodologia interna de la EDM, en la cual se hace una serie de preguntas para
decidir si el problema analizado en este proyecto requiere o no de un equipo
multidisciplinario para su evaluacién. Esta metodologia interna se basa en las 8D

correspondientes a las ocho disciplinas de solucion de problemas:
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Tabla 12 Determinacion para composicion de personal en el analisis de soluciones

Puede evaluarse individualmente si:

Puede evaluarse en un equipo si:

El problema no cruza a través de otros procesos o
departamentos

El problema cruza a través de otros procesos y
departamentos

El proceso involucrado lo utiliza solamente por
una persona

El proceso involucrado lo utiliza mas de una
persona o de un turno

El problema es relativamente nuevo

El problema ha estado por un tiempo en el
proceso

El problema no involucra una afectacion de alto
riesgo para el negocio

El problema involucra afectaciones de alto
riesgo para el negocio

Expertos de tecnologia o recursos no son
necesarios

Expertos tecnolégicos y recursos son
necesarios

Fuente: elaboracion propia.

Con base en las aseveraciones de la Tabla 12 se concluy6 que un equipo

multidisciplinario es necesario para la propuesta y andlisis de las soluciones al

problema de este proyecto. Para esto se llevé a cabo un evento Kaizen, el cual

incluyd la presencia de los especialistas de RA, la gerencia de RA y personal de

otros departamentos ajenos al proceso, con el fin de tener una discusion no sesgada

en la solucion. Los departamentos adicionales involucrados en el evento fueron:

Aseguramiento del disefo.

e Aseguramiento de calidad.

¢ Ingenieria Industrial.

e Soporte técnico de sistemas.

e Control de documentacion.

¢ Investigacion y desarrollo.
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Estas areas interactian con el Departamento de RA de forma constante y, por
esto, de acuerdo con el criterio experto de la gerencia de RA, se seleccionaron como
participantes del evento. Durante el evento Kaizen se definieron las escalas de riesgo

para la ponderacion de las soluciones con las cuales pueden priorizarse

cuantitativamente las propuestas. Estas escalas se muestran a continuacion:

Escala de Soluciones
Clasificacion de fa
lix Impacto de la solucion en la causa detectada
5 La solucién ataca el 100% de la causa
4 La solucidn ataca en un 75% la causa
3 La solucidn ataca en un 50% la causa
2 La solucién ataca en un 25% de la causa
1 La solucién ataca en un 10% de la causa
Clasificacion de .. )
Costo de la solucién a ser implementada
Costo
5 La solucién requiere una inversiéon menor a los 25 mil délares
4 La solucién requiere una inversion entre los 25 mil y 50 mil ddlares
3 La solucién requiere una inversion entre los 50 mil y 75 mil délares
2 La solucién requiere una inversion entre los 75 mil y 100 mil délares
1 La solucidn requiere de una inversién mayor a los 100 mil délares
Clasificacion de . . P . "
S Tiempo requerido de la solucién para su implementacion
5 La solucidn requiere menos de 6 meses para su implementacion
4 La solucién requiere entre 6 meses a 11 meses para su implementacion
3 La solucién requirere de 1 afio para su implementacion
2 La solucién requiere de 1 afio y medio para su implementacion
1 La solucién require de 2 afios para su implementacion

Figura 17 Escala de ponderacion de soluciones

Fuente: elaboracion propia.

A continuacion, se llevo a cabo una lluvia de ideas ante la causa potencial y

sus factores contribuyentes, lo cual resulto en las siguientes propuestas y su

ponderacion:
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Causas

6n o Soluci prop

Impacto en la causa

Costo de Implementacién

Tiempo de implementacién

Ponderacion de la solucién

Falta o inexistencia de un

Creacién de un entrenamiento en la realizacion de

entrenamiento en el sistema de |registro de producto de la EDM aplicable a nuevos y 5 5 5 125
documentacidn Agile® experimentados colaboradores
. Incluir dentro de la matriz de entrenamientos de los
Personal en entrenamiento o .
Nuevo colaboradores nuevos los procedimientos a ser 5 5 5 125
creados en este proyecto
No toda la documentacién de o na .
Identificar la documentacién necesaria para la
los productos es cargada al L X 5 5 4 100
i ) elaboracion de registro de producto de la EDM
sistema Agile®
No toda la documentacién de  |Crear un instructivo que indique la documentacion
los productos es cargada al necesaria para la realizacion de registro de producto 4 5 5 100
sistema Agile® de la EDM
Incluir una instruccién en el procedimiento de control
L. . de la documentacion de la empresa que indique las
Documentacién errénea en el o ; 3
. . actividades que deben de realizar los usuarios para 4 5 5 100
sistema Agile ® de la EDM ) ,
obsoletizar una documetacién cuando esta no es
aplicable al producto
Tprase de s doas Creacion de un procedimiento en el sistema de calidad
- . de la empresa describiendo las actividades necesarias 4 5] 4 80
médico no es estandarizado o )
en la realizacion de registros de productos de la EDM
- " Cargar toda la documentacion relacionada con el
Documentacion inaccesible o N
SE— proceso de registro de producto de la EDM en el 4 5 4 80
sistema Agile®
No toda la documentacién de
los productos es cargada al Cargar la documentacién faltante en el sistema 3 5 5 75
sistema Agile®
. . Mover a un estado de "Obsoleto" en el sistema Agile®
Documentacién errénea en el toda la d tacis irad licabl X 4 5 1 20
. i oda la documentacién expirada o no aplicable en el
sistema Agile ® de la EDM ) P P
sistema
Sistema de comunicacién entre |Definir o crear un canal de comunicacién entre
especialistas regionales y/o especialistas que facilite el procesamiento de los 1 5 2 10
corporativos inexistente registros de producto de la EDM en todas las
Cambios en regulaciones o leyes s "
. 8! . ¥ Crear un comité dentro de la EDM que realice una
de los paises y la cantidad de L, . . .
revision periddica de los estandares y regulaciones a 1 3 2 6

documentacidn necesaria para
un registro

nivel mundial

Figura 18 Propuesta de soluciones con célculo de ponderacién

Fuente: elaboracion propia.

La Figura 18 muestra las propuestas elaboradas como resultado del evento

Kaizen, con el fin de solucionar el problema en la EDM. Por decisién del equipo

multidisciplinario en el evento solo aquellas soluciones con un ponderado mayor a 70

se planearan para su ejecucion. Las restantes se recomendaran en este proyecto a

la EDM para una futura planeacion si esta considera relevante implementarlas.

5.1.2. Estandarizacién de proceso - Plan de implementacién

Después del andlisis anterior de propuestas de solucién y la ponderacién de cada

una con relacion a las causas identificadas, se procede con la identificacién de

requerimientos y recursos para implementar cada una de las soluciones con un

ponderado mayor a 70. A continuacion, se detalla el plan de accion determinado para
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es cargada al sistema Agile®

sistema

2 Aprobadores del cambio
Sistema Agile® de la EDM

Costo
Causa a solucionar | o Solucit prop Responsable Recursos Necesarios (Tangible o |Tiempo Requerido
Creacién de un entrenamiento en la 1 Especialista de RA
Falta o inexistencia de un entrenamiento en |realizacién de registro de producto de la Departamento de entrenamiento |1 Especialista de Entrenamiento 263,542 M
, eses
el sistema de documentacion Agile® EDM aplicable a nuevos y experimentados |Departamento de RA 1 Analista de control de cambios
colaboradores 6 Aprobadores del cambio
Incluir dentro de la matriz de - .
. 1 Especialista de Entrenamiento
. entrenamientos de los colaboradores . . .
Personal en entrenamiento o Nuevo L Departamento de entrenamiento |Sistema de entrenamientos de 23,958 1Semana
nuevos los procedimientos a ser creados en
la EDM
este proyecto
. Identificar la documentacion necesaria para
No toda la documentacion de los productos L, N o
. e la elaboracién de registro de producto de la |Departmento de RA 5 Especialistas de RA 852,917 7 Meses
es cargada al sistema Agile!
EDM
Crear un instructivo que indique la 1 Especialista de RA
No toda la documentacién de los productos |{documentacién necesaria para la 1 Analista de control de cambios
X ) o ) Departmento de RA X ¢105,417 1 Mes
es cargada al sistema Agile® realizacién de registro de producto de la 2 Aprobadores del cambio
EDM Sistema Agile® de la EDM
Incluir una instruccién en el procedimiento
de control de la documentacién de la
Documentacion errénea en el sistema Agile |empresa que indique las actividades que Departamento de Control de 2 Analistas de control de cambio
. . . 124,583 1 Mes
®dela EDM deben de realizar los usuarios para Cambio 6 Aprobadores
obsoletizar una documetacién cuando esta
no es aplicable al producto
5 Especialistas de RA
Creacién de un procedimiento en el sistema [Departamento de RA 4 Especialistas regionales
El proceso de registro de equipo médico no |de calidad de la empresa describiendo las  [Departamento de Mercadeo 2 Especialistas de mercadeo 1,121,250 8 Meses
es estandarizado actividades necesarias en la realizacion de  |Departamentos de RA regionales |1 Analista de cambio e
registros de productos de la EDM de la EDM 6 Aprobadores del cambio
Sistema Agile® de la EDM
1 Especialista de RA
Cargar toda la documentacion relacionada P . .
L } ) 1 Analista de control de cambios
Documentacién inaccesible o ausente con el proceso de registro de producto de la |Departamento de RA . ¢747,500 6.5 Meses
EDM en el sistema Agile® 2 Aprobadores del cambio
Sistema Agile® de la EDM
1 Especialista de RA
No toda la documentacién de los productos |Cargar la documentacién faltante en el 1 Analista de control de cambios
P 8 Departamento de RA 76,667 2 Meses

Figura 19 Plan de accion e implementacion

Fuente: elaboracion propia.

El calculo de costo para cada una de las propuestas se baso en la siguiente

estructura:

Costo

Horas por utilizar(

Salario base del colaborador

Férmula 4 Célculo de costo de propuestas

Fuente: elaboracion propia.

Horas disponibles al mes

Todos los costos asociados con las propuestas se basan en tiempos

) * z Colaboradores Utilizados

estimados de acuerdo con criterio experto del equipo multidisciplinario de la EDM

para la duracion y recursos necesarios en cada una de las soluciones. Los costos se
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asocian al tiempo que invertiran los recursos en la implementacion de este proyecto.

5.1.3. Implementacion de las acciones

El principal objetivo de este proyecto es reducir los tiempos en el proceso de
registros para la division de salud de mamas de la EDM. Para implementar las
soluciones propuestas se cont6 con la aprobacion del gerente de RA, ademas, se
contd con la aprobacion de recursos en otras areas de la empresa como Control de

la documentacion, Mercadeo, RA Regional y Soporte Técnico de Sistemas.

Durante la implementacion de las soluciones se debid llevar a cabo un cambio
en el plan debido a que el sistema de calidad de la empresa requiere mas tiempo
para implantar el procedimiento de necesario para el proceso de registro. Por lo

tanto, el plan se dividié en dos fases que se muestran a continuacion:
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nuevos los procedimientos a ser creados en
este proyecto

la EDM

Costo
Fase Solucién o Soluciones propuestas Responsable Recursos Necesarios (Tangible o | Tiempo Requerido
Intangible)
Identificar la documentacidn necesaria para
1 |la elaboracion de registro de producto de la |Departmento de RA 5 Especialistas de RA 852,917 7 Meses
EDM
Crear un instructivo que indique la 1 Especialista de RA
documentacién necesaria para la 1 Analista de control de cambios
1 L ) Departmento de RA . ¢105,417 1 Mes
realizacién de registro de producto de la 2 Aprobadores del cambio
EDM Sistema Agile® de la EDM
) . 1 Especialista de RA
Cargar toda la documentacidn relacionada . .
i 1 Analista de control de cambios
1 |con el proceso de registro de producto de la |Departamento de RA . ¢747,500 6.5 Meses
EDM en el sistema Agile® 2 Aprobadores del cambio
& Sistema Agile® de la EDM
1 Especialista de RA
Cargar la documentacion faltante en el 1 Analista de control de cambios
1. Departamento de RA . 76,667 2 Meses
sistema 2 Aprobadores del cambio
Sistema Agile® de la EDM
Incluir una instruccién en el procedimiento
de control de la documentacién de la
indi | tividad D t to de Control d 2 Analistas d trol d bi
1 |empresa que |'n ique las ac' ividades que epar' amento de Control de nalistas de control de cambio 124,583 1 Mes
deben de realizar los usuarios para Cambio 6 Aprobadores
obsoletizar una documetacién cuando esta
no es aplicable al producto
5 Especialistas de RA
Creacion de un procedimiento en el sistema |Departamento de RA 4 Especialistas regionales
de calidad de la empresa describiendo las  [Departamento de Mercadeo 2 Especialistas de mercadeo
2 o P crivencs P ‘ pecial , ¢1,121,250 8 Meses
actividades necesarias en la realizacion de  [Departamentos de RA regionales |1 Analista de cambio
registros de productos de la EDM de la EDM 6 Aprobadores del cambio
Sistema Agile® de la EDM
Creacion de un entrenamiento en la 1 Especialista de RA
realizacién de registro de producto de la Departamento de entrenamiento |1 Especialista de Entrenamiento
2 ) . ) ) 263,542 3 Meses
EDM aplicable a nuevos y experimentados |Departamento de RA 1 Analista de control de cambios
colaboradores 6 Aprobadores del cambio
Incluir dentro de la matriz de - .
¢ ientos de | laborad 1 Especialista de Entrenamiento
entrenamientos de los colaboradores
2 Departamento de entrenamiento [Sistema de entrenamientos de 23,958 1Semana

Figura 20 Plan de implementacion por fases

Fuente: elaboracion propia.

Como se muestra en la Figura 20 las propuestas de solucion en fase 1 seran

las que se implementaran durante este proyecto, todas las demas se agregaran

como recomendaciones en el Capitulo VI. Para la implementacion de las acciones de

fase 1 se procedié a una reunién con los especialistas corporativos y regionales de

RA. Asimismo, se uni6 a este equipo la gerencia de RA, con el fin de intercambiar

informacion con base en todas las experiencias individuales o grupales para la

identificacion de la documentacién necesaria en el proceso de registro de producto
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de la EDM. Adicionalmente, se tomaron en cuenta las regulaciones pertinentes de
varios paises para ser parte de este analisis. Como resultado, en cuanto a la
documentacion indispensable para un registro de producto de la EDM, se concluyo la

siguiente lista:

e Certificado de conformidad con las normas ISO o Programa Unico para
Auditoria de Dispositivos Médicos (MDSAP); para la planta de manufactura

en la que se fabrica el dispositivo médico.

e Reporte de la Gltima auditoria del Sistema de calidad para las normas ISO
o MDSAP elaborado por el ente certificador acreditado para la planta de

manufactura en la que se manufactura el dispositivo médico.

e Reportes de pruebas de biocompatibilidad del dispositivo médico hechas
por un laboratorio acreditado segun estandar ISO 17025:2005 Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

e Reporte de pruebas de vida util del dispositivo médico hechas por un
laboratorio acreditado segun estandar ISO 17025:2005 Requisitos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.

e Reportes de pruebas de estabilidad y transporte del dispositivo médico
hechas por un laboratorio acreditado segun estandar ISO 17025:2005
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y

calibracion.

e Reportes de validacion de ciclos de esterilizacion del dispositivo médico
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por un esterilizador validado y acreditado segun entidades de los paises en

los que estos operan.

Archivo técnico del dispositivo médico.

Reporte de administracion de riesgo o libro de riesgos del dispositivo
meédico de acuerdo con el estandar internacional ISO 14971:2012

Aplicacion de administracion de riesgos para dispositivos médicos.

Reporte de evaluacion clinica del dispositivo médico.

Declaracion de analisis del dispositivo médico en cumplimiento con la

regulacion de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de quimicos.

Declaracion de andlisis del dispositivo médico en cumplimiento con la

regulacion de restriccion de sustancias peligrosas.

Etiquetado del dispositivo médico.

Manuales e instrucciones de uso del dispositivo médico.

Certificado de libre venta emitido por los Estados Unidos de América (FDA

CFG).

Declaracion de conformidad del dispositivo médico.

Diagrama de flujo del proceso de manufactura del dispositivo médico.

Lista de estandares aplicables al dispositivo médico.
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e Declaracion del dispositivo médico relacionada con la directiva de

derivados de sangre humana o tejido animal.

¢ Reportes de validacion del proceso de manufactura del dispositivo médico.

e Procedimiento interno de la EDM para esterilizaciéon del producto.

e Declaracion o reporte de usabilidad del dispositivo médico.

e Reportes de pruebas de seguridad eléctrica del dispositivo médico en

contacto con el usuario.

e Reportes de validacion del software del dispositivo médico cuando aplique.

e Historia de revision del software del dispositivo médico cuando aplique.

e Reporte de verificacion funcional del software del dispositivo médico

cuando aplique.

e Carta de aprobacion del dispositivo médico emitida por la Agencia Federal

de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América.

Después de identificar la documentacion necesaria para el proceso del registro
se procedi6 a localizar la ubicacion actual de esta el sistema Agile de la EDM. A
continuacion, se detalla cada una de las ubicaciones encontradas para cada

documento:
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Localizacién Encontrado

Certificado de conformidad con las normas I1SO o MDSAP para la planta de manufactura en donde el
dispositivo médico es manufacturado

Folder personal de un
usuario

Reporte de la Gltima auditoria del Sistema de calidad para las normas 1SO o MDSAP realizado por el ente
certificador acreditado para la planta de manufactura en donde el dispositivo médico es manufacturado

Folder personal de un
usuario

Reportes de pruebas de biocompatibilidad del dispositivo médico realizadas por un laboratorio acreditado
segln estandar 1SO 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion

Sistema Agile®

Carta de aprobacién del dispositivo médico emitida por la Agencia Federal de Alimentos y Drogas de los
Estados Unidos de América

Folder personal de un
usuario

Reporte de pruebas de vida util del dispositivo médico realizadas por un laboratorio acreditado segun
estandar ISO 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién

Sistema Agile®

Reportes de pruebas de estabilidad y transporte del dispositivo médico realizadas por un laboratorio
acreditado segun estandar ISO 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracién

Sistema Agile®

Reportes de validacion de ciclos de esterilizacion del dispositivo médico por un esterilizador validado y
acreditado segun entidades de los paises donde estos operan

Sistema Agile®

Archivo técnico del dispositivo médico

Sistema Agile®

Reporte de administracidn de riesgo o Libro de riesgos del dispositivo médico de acuerdo con el estdndar
internacional I1SO 14971:2012 Aplicacion de administracion de riesgos para dispositivos médicos

Sistema Agile®

Reporte de evaluacion clinica del dispositivo médico

Sistema Agile®

Declaracion de analisis del dispositivo médico en cumplimiento con la regulacion de registro, evaluacion,
autorizacion y restriccion de quimicos

Sistema Agile®

Declaracion de analisis del dispositivo médico en cumplimiento con la regulacién de restriccion de
sustancias peligrosas

Sistema Agile®

Etiquetado del dispositivo médico

Sistema Agile®

Manuales e instrucciones de uso del dispositivo médico

Sistema Agile®

Certificado de libre venta emitido por los Estados Unidos de América (FDA CFG)

Folder personal de un
usuario

Declaracion de conformidad del dispositivo médico

Sistema Agile®

Diagrama de flujo del proceso de manufactura del dispositivo médico

Folder personal de un
usuario

Lista de estandares aplicables al dispositivo médico

Sistema Agile®

Declaracion del dispositivo medico relacionada con la directiva de derivados de sangre humanada o tejido
animal

Sistema Agile®

Reportes de validacion del proceso de manufactura del dispositivo médico

Sistema Agile®

Procedimiento interno de la EDM para la realizacion de esterilizacion del producto

Sistema Agile®

Declaracion y/o reporte de usabilidad del dispositivo médico

Sistema Agile®

Reportes de pruebas de seguridad eléctrica del dispositivo médico en contacto con el usuario

Sistema Agile®

Reportes de validacion del software del dispositivo médico cuando aplique

Sistema Agile®

Historia de revision del software del dispositivo médico cuando aplique

Sistema Agile®

Reporte de verificacion funcional del software del dispositivo médico cuando aplique

Sistema Agile®

Figura 21 Localizacion de la documentacion para registros

Fuente: elaboracion propia.

A pesar de que alguna de la documentacion ya se encontraba en el sistema

Agile de la EDM cada documento tiene un nimero unico en el sistema y este no se

ha identificado especificamente para cada producto. Es decir, incluso con el acceso

al sistema y al identificar el nombre del documento no es posible encontrarlo sin el
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namero identificador Unico. En la actualidad, la EDM posee un total aproximado de
500 000 documentos y partes divididos entre los productos de todas las divisiones de

la empresa.

Después de la revision del sistema se procedié a identificar el nUmero Unico
de cada documento necesario para el registro de cada producto de la divisién de
salud de mama de la EDM. Sin embargo, durante este proceso se identificd que, en
el caso de las etiquetas de producto, cada uno posee alrededor un total de 3 a 4
etiguetas, las cuales se usan en los diferentes niveles de empaque del producto. Por
lo tanto, de forma adicional debié identificarse la documentacion todas las etiquetas
de producto y consolidarlas en un solo indice. Este proceso se resume a

continuacion:



Modelo Descripcién de Producto Etiquetas| Modelo Descripcién de Producto Etiquetas
Safiro 100 Controlador de biopsia A 100 5 NGO9Fisch Guia de biopsia de aguja NG09 3
Safiro 200 Controlador de biopsia A 200 5 NG12Fisch  |Guia de biopsia de aguja NG12 3
Safiro Controlador de biopsia A 5 NGO9Lorad |Guia de biopsia de aguja NGOSL-A 3
Safiro C Controlador de Biopsia C 5 NG12lorad |Guia de biopsia de aguja NG12L-A 3
Safiro 25 Controlador de Biopsia 25 5 NGO9A1 Guia de biopsia de aguja NGO9A1 3
0909-20 Dispositivo de Biopsia A 4 NG09A2 Guia de biopsia de aguja NGO9A2 3
0909-12 Dispositivo de Biopsia A 4 NGOIL Guia de biopsia de aguja NGO9L-E 3
0912-20 Dispositivo de Biopsia A 4 NG12L Guia de biopsia de aguja NG12L-E 3
0912-12 Dispositivo de Biopsia A 4 NGO9R Guia de biopsia de aguja NGOSR 3
1209-20 Dispositivo de Biopsia A 4 NG12R Guia de biopsia de aguja NG12R 3
1212-20 Dispositivo de Biopsia A 4 STX-1 Adaptador de dispositivo de biopsia STX-1 3
0914-20 Dispositivo de Biopsia A 4 STX-2 Adaptador de dispositivo de biopsia STX-2 3
0914-20MR Dispositivo de Biopsia A para MRI 4 ASFISH Adaptador de dispositivo de biopsia ASFISH 3
0914-12MR Dispositivo de Biopsia A para MRI 4 AS-2F Adaptador de dispositivo de biopsia AS-2F 3
0913-12 Dispositivo de Biopsia E 4 EASLOC Adaptador de dispositivo de biopsia EASLOC 3
0913-12T Dispositivo de Biopsia E 4 ESK13CM Adaptador de dispositivo de biopsia ESK13CM 3
0910-20 Dispositivo de Biopsia E a4 ESKGEL Adaptador de dispositivo de biopsia ESKGEL 3
0913-20 Dispositivo de Biopsia E 4 ESKMTEST Adaptador de dispositivo de biopsia ESKGMTEST 3
0910-12 Dispositivo de Biopsia E 4 ESKGELAT Adaptador de dispositivo de biopsia ESKGELAT 3
0910-12T Dispositivo de Biopsia E 4 ESKOPDI Adaptador de dispositivo de biopsia ESKOPDI 3
1213-20 Dispositivo de Biopsia E 4 ESKGEV Adaptador de dispositivo de biopsia ESKGEV 3
1210-20 Dispositivo de Biopsia E 4 ESKAFF Adaptador de dispositivo de biopsia ESKAFF 3
ESKPHIL Adaptador de dispositivo de biopsia ESKPHIL 2 Ser-12 Dispositivo de biopsia manual 5-12 3
ESKAMULET Adaptador de dispositivo de biopsia ESKAMULET 2 Ser-14 Dispositivo de biopsia manual 5-14 3
ESKINSPIR Adaptador de dispositivo de biopsia ESKINSPIR 2 Serintro-12 |Aguja de acceso de biopsia $-12 3
ESKGIOTTO Adaptador de dispositivo de biopsia ESKGIOTTO 2 Serintro-14 |Aguja de acceso de biopsia 5-14 3
EADAPTER Adaptador de dispositivo de biopsia EADAPTER 2 926000 Aplicador remoto de braquiterapia 3
EAMTEST Adaptador de dispositivo de biopsia EAMTEST 2 919007-01 Aplicador de seno de braquiterapia 3
EAGE Adaptador de dispositivo de biopsia EAGE 2 ML2345 Aplicador de seno de braquiterapia ML 3
ESB Adaptador de dispositivo de biopsia ESB 2 B01245 Cable de aplicador de braquiterapia 245 3
ENGH Adaptador de dispositivo de biopsia ENGH 2 B01256 Cable de aplicador de braquiterapia 256 3
EBGE Adaptador de dispositivo de biopsia EBGE 2 B01345 Cable de aplicador de braquiterapia 345 3
EC13CM Adaptador de dispositivo de biopsia EC13CM 2 B01356 Cable de aplicador de braquiterapia 356 3
0914-12 Sistema de introduccion de aguja Al 3 B03245 Cable de aplicador de braquiterapia 3245 3
0914-20 Sistema de introduccién de aguja A2 3 B11245 Cable de aplicador de braquiterapia 1245 3
91220 Sistema de introduccion de aguja A3 3 B11256 Cable de aplicador de braquiterapia 1256 3
121220 Sistema de introduccion de aguja A4 3 B13245 Cable de aplicador de braquiterapia 3245 3
90920 Sistema de introduccion de aguja AS 3 B13256 Cable de aplicador de braquiterapia 3256 3
120920 Sistema de introduccion de aguja A6 3 B90003 Cable de aplicador de braquiterapia 0003 3
Can090913 Contenedor de tejido A 4 B90004 Cable de aplicador de braquiterapia 0004 3
TF-1 Filtro de tejido TF-1 3 BS0009 Cable de aplicador de braquiterapia 0009 3
RTFA-1 Filtro de tejido TFA 3 BS0012 Cable de aplicador de braquiterapia 0012 3
C-12 Dispositivo de biopsia manual C 3 WINDSTONE |Cable de aplicador de braquiterapia W 3
Cl-12 Aguja de acceso de biopsia C 3 819003 Aplicador de braquiterapia 003 3
819002 Aplicador de braquiterapia 002 4 TD25-13-12 |Clip de biopsia TD25-13-12 4
819001 Aplicador de braquiterapia 001 4 TD2S-13MR |Clip de biopsia TD25-13MR 4
MLMWO08 Aplicador de braquiterapia W08 4 TD25-36-09 |Clip de biopsia TD25-36-09 4
A-13-09 Clip de biopsia bio-absorbible Al 4 TD25-26-12 |[Clip de biopsia TD25-26-12 4
A-25-13-09 Clip de biopsia bio-absorbible A2 4 TD-10 Clip de biopsia TD-10 4
A-13-12 Clip de biopsia bio-absorbible A3 4 TD-25-10 Clip de biopsia TD-25-10 4
A-25-13-12 Clip de biopsia bio-absorbible A4 a4 TD-13 Clip de biopsia TD-13 4
A-36-09 Clip de biopsia bio-absorbible A5 4 TD-25-13 Clip de biopsia TD-25-13 4
A-25-36-09 Clip de biopsia bio-absorbible A6 4 U-5551 Clip de ultrasonido U-551 4
A-36-12 Clip de biopsia bio-absorbible A7 4 U-552 Clip de ultrasonido U-552 4
E-10 Clip de biopsia bio-absorbible A8 4 U-553 Clip de ultrasonido U-553 4
E-25-10 Clip de biopsia bio-absorbible A9 4 M-SS1 Clip de MRI U-S51 4
E-13 Clip de biopsia bio-absorbible A10 4 M-S52 Clip de MRI U-S52 4
E-25-13 Clip de biopsia bio-absorbible A11 4 M-853 Clip de MRI U-S53 4
S-CEL Clip de biopsia bio-absorbible A12 4 E13-552 Clip E-552 4
S-CEL-25 Clip de biopsia bio-absorbible A13 4 E13-553 Clip E-553 4
TD13-09 Clip de biopsia TD 13-09 4 A1312-552 Clip de biopsia 552 4
TD13-12 Clip de biopsia TD13-12 4 A3609-551 Clip de biopsia $51 4
TD-13MR Clip de biopsia TD-13MR 4 BREVOQ Dispositivo de Biopsia de mama B 4
TD36-09 Clip de biopsia TD36-09 4 BREVDRV Conductor de Biopsia de mama B 4
TD36-12 Clip de biopsia TD36-12 4 BREVTFO1 Filtro para dispositivo de biopsia B 4
TD25-13-09 Clip de biopsia TD25-13-09 4 BREVTF12 Filtro para dispositivo de biopsia B-12 4
BREVADPTR Adaptador para dispositivo de biopsia de mama TR 3 BREV200 Controlador de biopsia de mama B-200 4
BREVADPTRM |Adaptador para dispositivo de biopsia de mama TRM 3 BREV100 Controlador de biopsia de mama B-100 4
BREVADPTRG |Adaptador para dispositivo de biopsia de mama TRG 3 MME-00344 |Cobertor plastico de equipo M 4
BREVSTYLBRKT |Adaptador para dispositivo de biopsia de mama BRKT 3 MME-00345 |Cobertor plastico de equipo MM 4

Figura 22 Cantidad de etiquetas para cada como consecuencia de la EDM

Fuente: elaboracion propia.

La Figura 22 muestra la cantidad total de etiquetas por producto que se

91
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identificaron en el sistema para un total de 484 etiquetas. Después de identificarlas

se procedié a la creacién de indices en el sistema Agile de la EDM para consolidar

las etiquetas correspondientes por cada producto.

Tabla 13 Distribucién de indices de etiquetado de producto en el sistema Agile de la EDM

Numero de Indice

Familia de Producto

Cantidad de etiquetas en el indice

06136 Dispositivo de Biopsia E 32
06143 Guia de biopsia de aguja 13
06137 Dispositivo de biopsia manual C

06140 Aguja de acceso de biopsia C 4
06138 Sistema de biopsia manual S

06141 Aguja de acceso de biopsia S 8
06139 Dispositivo de biopsia A 36
06142 Guia de biopsia de aguja A 19
06144 Filtros y contenedor de tejido 10
06145 Sistema de introduccion de aguja 22
06241 Clip de biopsia 53
06242 Clip de biopsia bio-absorbible 38
06267 Clip de biopsia bio-absorbible 2 38
06350 Adaptadores de biopsia 28
06351 Aplicador de braquiterapia y accesorios 66
06354 Sistema de biopsias B 44
06420 Clip de biopsia U, MRl y E 53
07865 Cobertores de sistema 4

Fuente: elaboracion propia.

La creacion de todos estos indices requirié un total de 20 érdenes de cambio

en el sistema Agile de la EDM para su implementacién. A continuacion, se muestra la

Figura 23 y Figura 24 con la vista del sistema de estos indices de etiquetado y la

composicion de cada uno con sus etiquetas. Debe aclararse que de acuerdo con

politicas de la empresa se cubri6 informacién para no divulgarla:
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Labeling Index v B8
+ Number (P - B g L\‘J Description Lifecycle Phase Rev
*H )6136 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, EVT Production 002
*H )6137 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, CEL ) Production 002
*H] 16138 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, SEF Production 001
"5 )6139 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, ATE Production 001
*H 16140 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, INTI Production 001
' )6141 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, SEF Production 001
*H )6142 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, ATE Production 001
*H )6143 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, EVI' Production 003
' )6144 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, ATE Production 001
*H] J6145 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, ATE Production 001
*H] 6241 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, TRII Production 001
"] 06242 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, SEC Production 001
*H 6267 PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, SEC Production 001

Figura 23 indices creados en el sistema Agile de la EDM

Fuente: Sistema Agile de la EDM.

16136

Production
Reference List - PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, E* Unincorporated

Rev 002  ECO-58493 v [@ mavigator | Actions ~

[ ] L

BOM Wiews: Base View " [v] | Personaize | ~
GoTo || Expanded Display More Save a
2% Number & & Rev Release Level Description "
L 785 e o 002 Production LABEL, DO NC
b sl 020 003 Praduction LOT NUMBER
L g 292 005 Production LABEL, TRAY,
L 293 005 Production LABEL, BOX, |
b oL 254 006 Production LABEL, TRAY
b oL 295 005 Proguction LABEL, BOX, |
P 296 005 Production LABEL, TRAY
L 287 005 Proguction LABEL, BOX, |
L g 258 005 Production LABEL. TRAY,
P @ 259 005 PrOQUCtion LABEL, BOX, |
L gt 300 005 Praduction LABEL, TRAY
Poal 301 005 Production LABEL, BOX, |
L 302 005 Froduction LABEL, TRAY,
P 308 005 Producton LABEL, BOX, |
b oL 304 005 Praduction LABEL, TRAY
P aL 305 005 Production LABEL, BOX, |
L 306 005 Production LABEL, TRAY.
L g 307 005 Froduction LABEL, BOX, |
PR 509 006 Production LABEL, MASTI y
P oaL 510 006 Production LABEL, MAST!

Figura 24 Composicion de cada indice de etiquetado en el sistema Agile (R) de la EDM

Fuente: Sistema Agile de la EDM.

Una vez finalizado el proceso de identificacion de etiquetas, creacion e
implementacion de los indices de estas se procedié con la carga de documentacion
faltante en el sistema. Como se mostré en la Figura 21, alguna de la informacion

necesaria se encuentra en folders de acceso personal de algunos usuarios.

Para este paso fue necesaria una reunion con el Departamento de Soporte
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Técnico de Sistemas y Control de la documentacion, ya que seria la primera vez que
se crearian estos documentos en el sistema Agile de la EDM. Para esto, el
Departamento de Soporte Técnico de Sistemas requirié actualizar la configuracion
del sistema Agile y crear una nueva figura llamada Regulatory Certificates-RC
(Certificados Regulatorios). Después de implementarla en el sistema se cargaron
todos los documentos que antes estaban en los folders personales de algunos
especialistas y se procedid con la creacion de un indice internacional para cada uno
de los productos. Se sigui6é una estructura similar a la creada para el etiquetado del

producto, como se muestra a continuacion:

Int. Product File

+ Number f v B @ ) Description Rev
)| F-00170 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: CE 0oz
F-00171 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: BF
: F-00172 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: AT 001
-h F-00179 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: MY
) F-00180 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: SE 002
)| F-00181 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: TR 001
)| F-00182 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: NC
) F-00183 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: HC 003
-h F-00184 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: IN:
F-00190 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: CE 001
: F-00191 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: EV 001
-h F-00192 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: EV 001
) F-00193 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: AT 001
)| F-00194 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: AT 001
)| F-00195 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: AT 001
) F-00196 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: AT 002
-h F-00209 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: Ob
F-00210 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: Ob
oY F-00211 INTERNATIONAL PRODUCT FILE: FL

Figura 25 Archivos internacionales de producto creados en el sistema Agile de la EDM

Fuente: Sistema Agile de la EDM.

Como se muestra en la Figura 25 se cre6 un total de 19 archivos
internacionales de producto, los cuales contienen toda la informacion necesaria para

el registro de producto en la EDM, como se observa en la Figura 26:
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00196
F-00196 Doc (Non-DMR)
;:chmcal File Index (DHF) « INTERNATIONAL FRODUCT FILE: A1 Unincorporated
Rev002  DCN.4270s[n| EMectveFrom 2013 12:00:00 AMCSTIO | B peavigator || Actions =
[Er]
30M Views: BaseView *[v| Personalize =«
GoTo || Expanded Display More ~
2* Number # & Rev Release Level  Description
2521 o (020 Production GAMMA STERILIZATION PROCESS OF
o018 Dot (Nan-DMR) EU DECLARATION OF CONFORMITY
003 Doc (Non-DMR)  LIST OF STANDARDS BIOPSY AND EXCISION SYSTEMS
005 Doc (Nan-DMR) —-.—....«BREAST BIOPSY AND EXCISION SYSTEM DECLARATION OF HUMAN BLOOD DERIVATIVE AND TISSUE
003 Doc (Non-DMR)  CLINICAL EVIDENCE REPORT 20144 1-00053
004 Doc (Non-DMR)  ROHS DECLARATION OF CONFORMITY FOR A1 OPSY AND EXCISION SYSTEM
004 Doc (Non-DMR)  ~~~ ™ REACH SVHC STATEMENT
001 Doc (Non-DMR)  CERTIFICATE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - 1SO 134852016
001 Dot (Non-DMR) ~ ASSESSMENT REPORT QUALITY MANAGEMENT SYSTEN
003 Doc (Non-DMR)  CFG FDA 8873-5.2019 PRODUCTS
« 001 Doc (Non-DMR) ~ ASSESSMENT REPORT QUALITY MANAGEMENT SYSTEN
L 001 Procuction PRODUCT INDEX, PRODUCT LABELING, HOPSY DEVICE
002 Doc (Non-DMR)  RISK ACGEPTANCE BIOPSY AND EXCISION SYSTEM
0] Do (Nan-DMR) RISK MANAGEMENT WORKBOOK
011 Doc (Non-DMR)  TECHNICAL FILE. PSY AND EXCISION SYSTEM
001 Doc (Non-DMR) T BIOPSY DEVICE USABILITY ENGINEERING FILE
001 Doc (Non-DMR)  VALIDATION REPORT OF CONFIRMATION OF SUBSTANTIATION OF  KGY AS THE STERILIZATION DOSE FOR A1
001 Doc (Non-DMR)  INITIAL RELEASE OF JALIDATION REPORT OF SE FINAL LINE
001 Dot (NoM-DMR)  PACKAGING VALIDATION REPORT FOR £ .
nna P i AP STERM IZATIAL AL INATIAM RENANT AT CUMERAY LCAITU
< >

Figura 26 Vista de un archivo internacional de producto conteniendo todos los documentos necesarios para el
registro de producto

Fuente: Sistema Agile de la EDM.

Después de crear e implementar las estructuras anteriores en el sistema de la
EDM se creo un instructivo documentado. En este se detalla la documentacion
necesaria para un registro y el proceso estandar en la creacion de los archivos
internacionales de producto en caso de un colaborador nuevo o que otra division de
la empresa desee utilizar este proceso. A este procedimiento se le asigné el nimero
00733 y se implemento en el sistema de calidad de la EDM. Por politicas de la
comparniia el procedimiento no puede compartirse en este proyecto, sin embargo, se
adjunta evidencia de la orden de cambio en las que se implementé este

procedimiento:



00733 » BCO-01646

21646
Business SOP Change Order - Initial release of
O Comment & Mavigalor | Actions =

Page Two | Acoess Conlrod

Number
Status:

Change Type
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Implemented

00733 Guige for intemational product files

ME46
Implemented
Business S0P Change Order

Y. NA

Description o

Changed

Why Change is Necessary

Priomty
Workfiow
Change Anafyst

Assigned To Oniginator

Page Two

Driginated By

Notes:

Project Engineer
Business Linit
Product Family
Project

Reason{s) for Change:

Initial release of 00733 Guide for international product files

To implement & guidance and reference document for the creation and maintenance of
International product Nkes,

Morma:
Default Change Orders
Pr

Juan Alaniz

Juan Alaniz

Approvers
1=

WA
MNA

MNA

Sustaining

Ses Cover Page

Figura 27 Evidencia de implementacion del procedimiento de archivos internacionales en el sistema Agile(R) de la

EDM

Fuente: Sistema Agile de la EDM.

Por ultimo, para concluir la implementacion de la Fase 1 de las soluciones que

se plantearon en la Figura 20 se afiadié una instruccion al procedimiento de control

de cambios de la empresa con

el nimero 0034. En esta se indico el proceso para

obsoletizar documentacion en el sistema:
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-3377 Implemented
Eng Change Order TO COMPLY WITH GMP'S & TO
CONSOLIDATE REC

© comment | [@ Nawgator = Actons =

Page Two | Access Control | Page Three | Regulatory Assessment | United States | Canada | European Union | China | Australia | Brazil | Japan | Other intemationa

Number: ECO-3377
lus: Implemented
pe Eng Change Order
ory: N/A

COMPLY WITH GMP'S & TO
CONSOLIDATE REQTS OF SEVERAL OTHER PROCEDURES

ry- Mot Entered
riorily. Urgent
Workflow: Default Change Orders
Nat

Page Two

nated By: Administrator Admin

Project Engineer: Not Entered
nit B
duct Family: B

=ct Sustaining
jor Change: Not Entered

Figura 28 Implementacién de instruccion para obsoletizacion de documentacién en el sistema Agile de la EDM

Fuente: Sistema Agile de la EDM.

Con todas las actividades anteriores se concluyé la implementacién de la Fase

1 de las soluciones propuestas en este proyecto de graduacion en la EDM.

5.1.4. Controlar

La EDM debe cumplir con los lineamientos establecidos en el estdndar de calidad
ISO 13485:2016. Las soluciones propuestas intencionalmente se referenciaron al
establecimiento de un procedimiento documentado dentro de la EDM e integrado al

sistema de gestidn de la calidad de esta.

Este sistema de calidad contempla auditorias a cada uno de los sistemas y
procesos establecidos para verificar el cumplimiento de las actividades y los

requerimientos reglamentados en los procedimientos. Las soluciones implementadas
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y propuestas se integraron como parte de este calendario de auditorias y se
controlaran periddicamente para asegurar la continuidad del proceso y el
seguimiento de los procedimientos establecidos. Asimismo, el calendario de
auditorias es propiedad intelectual de la EDM y contiene informacion confidencial,
por lo tanto, no puede agregarse a este trabajo. Ademas, se propone a la EDM hacer
una reunién trimestral para monitorear el proceso de registro de producto de la

division de salud de mamas y evaluar la ejecucion y duracion de estos.

5.1.5. Resultados obtenidos con la implementacién de las acciones

Como parte importante del proceso la EDM solicité implementar las soluciones de la
Fase 1 en un periodo menor, a la vez, asigné una mayor cantidad de recursos. Por
consiguiente, los costos planeados establecidos en la Figura 20 variaron durante la

implementacion y resultaron en los siguientes costos:

Tangibl Tangibl
Fase Solucién o Soluciones propuestas Responsable Recursos Necesarios Costt.) (aneiblel) Costell .an%l:)e;u Tiempo Requerido Tiempo Real

Identificar la documentacion necesaria para

1 |la elaboracién de registro de producto de la |Departmento de RA 5 Especialistas de RA 852,917 1,868,750 7 Meses 2 Meses
EDM
Crear un instructivo que indique la 1 Especialista de RA
documentacién necesaria para la 1 Analista de control de cambios

1 o ) Departmento de RA . ¢105,417 105,417 1 Mes 1 Mes
realizacion de registro de producto de la 2 Aprobadores del cambio
EDM Sistema Agile® de la EDM

L . 1 Especialista de RA
Cargar toda la documentacion relacionada . "
1 Analista de control de cambios

1 |con el proceso de registro de producto de la [Departamento de RA . #747,500 1,916,667 6.5 Meses 2 Meses
R . 2 Aprobadores del cambio
EDM en el sistema Agile®

Sistema Agile® de la EDM

1 Especialista de RA

Cargar la documentacion faltante en el 1 Analista de control de cambios

1| Departamento de RA . 476,667 ¢230,000 2 Meses 1 Mes
sistema 2 Aprobadores del cambio

Sistema Agile® de la EDM

Incluir una instruccién en el procedimiento
de control de la documentacién de la
empresa que indique las actividades que Departamento de Control de 2 Analistas de control de cambio
presa que Inciq ! a par 124,583 ¢440,833 1Mes 1Mes
deben de realizar los usuarios para Cambio 6 Aprobadores
obsoletizar una documetacién cuando esta

no es aplicable al producto

Figura 29 Cambio de costos en la implementacion de las soluciones para la EDM

Fuente: elaboracion propia.

Con base en los costos de la Figura 29, la implementacion de la fase 1

propuesta en este proyecto de graduacion tuvo un costo total de 4,461,667 en
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tiempo invertido por los recursos de la empresa en la creacion, implementaciéon y
aprobacion de todas las actividades descritas en el Capitulo V. Sin embargo, a pesar
de la inversién hecha por la EDM estos costos no representan ni el 10 % de la
oportunidad de venta que la EDM presupuesto para el afio 2020, como se mostré en
la Tabla 2 en la que la oportunidad de mercado por regiones supera los $439,000. A

continuacion, se muestra la oportunidad de venta por region para 2020:

Tabla 14 Expectativa de ventas de la EDM para 2020

Region 2020
LATAM
APAC
ASEAN
us
EMEAC

Totales

Fuente: elaboracion propia.

Como se muestra en la Tabla 14, la inversion hecha podra recuperarse
durante el 2020. Por este motivo, es importante la medicion después de implementar
las soluciones, con el fin de verificar la reduccién potencial de tiempos en registros
por parte de los especialistas de RA. Ademas, como resultado de la implementacién
de las soluciones, el proceso de registro cambiaria su flujo en dos puntos especificos

gue se muestran a continuacion:
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|N|C|O lista fﬂe. requerlmler}tos a los compilan T DIEEr)
especialistas corporativos

- . . Especialistas corporativos
e Especialistas regionals envian realizan la blsqueda de y
AR
Y

necesaria

Una vez compilada toda

Especialistas  regionales la informacidn
F| N preparan el archivo requerida, esta es

técnico enviada a los
especialistas regionales

X

Figura 30 Nuevo flujo del proceso de registro para entrega inicial de documentacion (Parte 1)

Fuente: elaboracion propia.

e Especialistas regionals reciben la Espedialistas corporativos
AN

INICIO solicitud emitida por la agencia f:ompl'lan” toda _Ia B
informacion requerida para el

nuevo archivo técnico

gubernamental

Especialistas

Especialistas regionales
* FIN preparan el nuevo archivo | corporativos envian [a

técnico y lo envian a la agencia | nueva informacion a los
gubernamental especialistas regionales

X

Figura 31 Nuevo flujo del proceso de registro para entrega secundaria de documentacion (Parte 2)

Fuente: elaboracion propia.

Como se muestra en la Figura 30 y Figura 31, en la actualidad el proceso tiene
4 pasos en los cuales se presenta una interaccion entre los especialistas
corporativos y regionales con el Unico fin de buscar y recibir informacion. En la Figura
30, para la solicitud inicial de la documentacion, se eliminaron 3 de los 4 pasos del
proceso (marcados con una X). Esto porque la implementacién de indices
internacionales de producto esta disponible en el sistema para cualquier usuario de
la EDM 24/7 y los especialistas regionales no requieren solicitar la informacion si esta

se encuentra disponible e identificada.

Adicionalmente, en la Figura 31 esta parte del proceso también tiene 4 pasos
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de los cuales se eliminaron 2 (marcados con una X); debido a la misma
disponibilidad de documentacion en el sistema de la EDM para obtener la
documentacion necesaria por los especialistas regionales o corporativos. Durante
febrero 2020, se tomaron nuevamente datos de la base de datos de la EDM para
monitorear el tiempo incurrido por parte de los especialistas en registros. En febrero
2020 se han hecho 8 registros por parte de los especialistas, a partir de lo cual se

obtiene la siguiente informacion:

Regién Pais Nombre de Producto Fecha de Inicio | Fecha de Finalizacién | Tiempo Regulatorio

Africa Egipto Sistema de biopsias Atec 3-Feb-20 19-Feb-20 16
Medio Oriente |Arabia Saudita |Sistema de biopsias Atec 10-Feb-20 27-Feb-20 17
Europa Polonia Sistema de biopsia B 24-Feb-20 27-Feb-20 3
ASIA Iran Clip de biopsia 3-Feb-20 27-Feb-20 24
Latino América |Mexico Clip de biopsia bio-absorbible 4-Febh-20 21-Feb-20 17
Africa Sur Africa Sistema de Biopsia E 3-Feb-20 27-Feb-20 24
Medio Oriente |Kuwait Guia de aguja de biopsia A 3-Feb-20 14-Feb-20 11
Europa Espafia Clip de biopsia M 3-Febh-20 26-Feb-20 23

Promedio 17

Figura 32 Tiempos de registro después de la implementacion de soluciones en la EDM

Fuente: elaboracion propia.

Si se compara el promedio de dias para un registro antes de la
implementacion de las soluciones de mejora de la Fase 1, el total de dias promedio
para un registro por parte del area de RA era de 134, de acuerdo con lo calculado en
la Figura 6. Ademas, con base en la informacion obtenida por la EDM durante febrero
2020 el nuevo promedio de dias es 17. Sin embargo, es todavia prematuro concluir
gue este sera el nuevo promedio para el resto del 2020, ya que es una comparacion

de 8 datos versus los 176 que anteriormente se tenian de la EDM.

No obstante, esto significa una mejora de 87.31 % en el proceso de registro de
productos de la EDM relacionado con el tiempo de los especialistas en

preparar/enviar la informacién necesaria en el proceso de registro. Esto representa
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un impacto directo en las ganancias de la empresa, el cumplimiento de las metas de
Mercadeo para 2020 y el tiempo dedicado por los especialistas en registros de

producto.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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6.1. CONCLUSIONES

Durante este proyecto se pudo analizar el proceso de registro de producto
de la division de salud de mamas de la EDM, lo cual no se habia hecho
antes. Con esto se identificaron diversas causas y factores que contribuyen
en las demoras del proceso de registro, como se mostré en la Tabla 10. En
esta se presentd la causa del problema como el proceso de registro de
equipo médico no es estandarizado y 7 factores contribuyentes del

problema que afectan el proceso de registro.

Se propuso un plan de mejora para las causas que se identificaron en el
proceso relacionadas con las demoras y se implement6 un 62.5 % del plan
propuesto en la EDM. Esto se detalla en la Figura 18, en la que se
plantean soluciones para la mejora de proceso y su estandarizacion. Todo
esto con el fin de incrementar el rendimiento y tiempos requeridos por los
especialistas en los registros, de acuerdo con el Capitulo V de este

documento.

La implementacion de la Fase 1 de soluciones propuestas por este
proyecto incluyé otras actividades de identificacion de etiquetado para cada
producto de la division de salud de mamas y la creacion de su estructura
en el sistema Agile de la EDM. Esto se mostr6 en la Tabla 13, Figura 23 y
Figura 24; en las que se evidencia la identificacion de todo el etiquetado

del producto y la creaciéon e implementacién de un indice para el mismo.



105

Se establecieron e implementaron los indices internacionales con la
documentacion necesaria en registros de producto. A la vez, se cre6 una
nueva figura en el sistema Agile de la EDM para cargar toda la
documentacion que no estaba almacenada de forma correcta. Lo anterior
segun la Figura 21 en la que se identificé que de un total de 26
documentos 5 se almacenaban en archivos o computadores personales de
los especialistas. Ademas, en la Figura 25, Figura 26 y Figura 27 se
muestra la estructura establecida como parte de la mejora con la
documentacion requerida y la creacion de un procedimiento documentado

del proceso.

Las mejoras implementadas significaron un 87.31 % de mejora en cuanto
al tiempo que toman los especialistas en preparar la documentacion
necesaria para el proceso de registro de los productos de la EDM durante
febrero. Esto se demostré con base en los resultados obtenidos en la
Figura 32 que muestra la cantidad de dias por cada registro hecho en
febrero y que de continuar asi impactaria positivamente todos los
indicadores. Lo anterior no solo afectaria a Mercadeo en el cumplimiento
de sus metas para 2020, sino a la carga de trabajo de los mismos

especialistas y el proceso de registro.

Las mejoras implementadas simplificaron obtener documentacion para los
especialistas regionales y corporativos, como se mostré en la Figura 30 y
Figura 31. En estas se aborda la eliminacién de 3 y 2 actividades del

proceso de registro respectivamente para la obtencion y envio de
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documentacion entre los especialistas.
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6.2. RECOMENDACIONES

Se recomienda crear un procedimiento en el sistema de calidad de la
empresa en el que se describan las actividades necesarias en registros de
productos de la EDM. Esto es indispensable para la continuidad y

mantenimiento del proceso establecido de registro de producto.

Consecuente con la creacidon del procedimiento anterior, se aconseja crear
un entrenamiento en la elaboracion del registro de producto de la EDM
aplicable a colaboradores nuevos y experimentados. Esto para definir un

estandar de trabajo por igual en el departamento.

Se sugiere que el entrenamiento y procedimiento aplicable se incluya en la
matriz de entrenamientos de las personas colaboradoras del Departamento

de RA de la EDM.

Se recomienda la creacion de un foro trimestral en la EDM, con el fin de
monitorear y verificar el desempefio del proceso de registro y tomar
decisiones concernientes al proceso para alineamiento de expectativas

entre la gerencia y las personas colaboradoras del departamento.

La importancia de garantizar la entrega correcta de documentacion durante
el proceso de registro también depende de mantener el sistema
actualizado con la informacion relevante de los productos de la EDM y

prevenir errores en el proceso debido a documentacién obsoleta.
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APENDICE A. ISO 13485:2016

Tabla 15 Aplicabilidad de ISO 13485:2016 a este proyecto de graduacion

Tabla resumen de 1ISO 13485:2016

Norma Propésito de la Norma Aplicabilidad a este proyecto

. . . . . ISO 13485:2016 Seccion 8.2.2
Sistema de gestion de calidad para dispositivos o
médicos. La organizacion debe llevar a

cabo auditorias en intervalos
planeados que determinen si el

Requerimientos para propdsitos regulatorios.

Este estandar internacional especifica los sistema de calidad esta
ISO requerimientos para el sistema de gestion de implementado y  mantenido
13485:2016 | calidad que utilizan las organizaciones para el efectivamente.

disefio, desarrollo, produccién, instalacién y
servicio de dispositivos médicos y el disefio,
desarrollo y provisiones relacionadas con
servicios.

Un programa de auditorias debe
planearse tomando en cuenta el
estado e importancia de los
procesos y areas por auditarse.

Fuente: elaboracion propia, 2020.
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APENDICE B. ISO 14971:2012

Tabla 16 Aplicabilidad de 1ISO14971:2012 a este proyecto de graduacion

Tablaresumen de ISO 14971:2012
Norma Propésito de la Norma Aplicabilidad a este proyecto

Aplicacion de administracion de riesgos ISO 14971:2012 seccion 3.1
para dispositivos médicos. La organizacion debe establecer,
Los requerimientos contenidos en este documentar y mantener a través del ciclo
estandar internacional proveen a los de vida de los productos y procesos para

1ISO manufacturadores con un estdndar en el | la identificacion de riesgos asociados con

14971:2012 | cual la experiencia, retroalimentacion y los dispositivos médicos, estimando y

evaluacion se aplican de forma evaluando los riesgos asociados,
sistematica, para administrar los riesgos | controlando esos riesgos y monitoreando
asociados al uso de los dispositivos la eficacia de esos controles
médicos. establecidos.

Fuente: elaboracion propia, 2020.
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APENDICE C. PROCESO DE REGISTRO EN LOS ESTADOS UNIDOS

DE AMERICA

Using the FDA classification database, determine the classification of your device by researching "Predicate Devices” already registered in the US market.
Pay special attention to the three letter Product Code and seven digit Regulation Number associated with the predicate devices you identify.
If no predicate found, use 5 or De Novo process,

v v v

| Class| | Class i | Class Il |
* *

Implement Quality Management System (AMS) which meets FDA Ouali stem Regulation (OSR) found in 21 CFR Part 820.
This is also commonly known as FDA Good Manufacturing Practice (GMP).

v v
I

Innovative Class II, and all Class II1, devices will likely require clinical studies.
Get "Pre-Submission (Pre-Sub)" feedback from the FDA.

v v

If clinical studies will be required, apply for an Investigational Device Exemption (IDE).
Develop clinical trial protocol and conduct studies. *

v v
1 —

Prepare and submit 510(k) premarket notification Prepare* and submit Premarket Approval (PMA]
application. Pay 510(k) review fee to FDA. application. Pay PMA submission fee to FDA.

v
] —

FDA conducts facility inspections of all major suppliers
involved in the design and production ofyour device.
All parties must be compliant with FDA QSR.

FDA issues 510(k) clearance letter; posts online. FDA issues PMA approval letter; posts online.

v

At this time, you must be in full compliance with QSRs. The FDA will not inspect Class I or IT device manufacturers for
compliance prior to device registration but does conduct random inspections and can issue a Form 483 for non-compliance.

v v v

| Ifyou have no local presence in the US, appoint an FDA LS Agent repr ive as a local point of contact with the FDA. |

v v v
s I

List your device and register your company using FURLS system on the FDA website in accordance with 21 CFR Part 807; contract manufacturers and sterilizers
must also register and list. Specify your appointed US Agent. Your FDA Establishment Registration and Listing must be renewed on a yearly basis

v

You are now able to sell your device in the US. The FDA listing on their website will serve as your authorization to commercialize your device in the US.
This authorization does not expire as long as certain types of changes are not made, e.g., design, intended use.

Fuente: Emergo Group, 2019.
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APENDICE D. PROCESO DE REGISTRO EN LA UNION EUROPEA

To obtain CE Marking certification, you must comply with
European Commission Regulation (EU) No. 2017/745, commonly known as the Medical Device Regulation (MDR).

Appoint a Person Responsible for regulatory compliance.
Determine classification of your device using Annex VIl (Classification Criteria) of the MDR.

f | 1

Class |

Class |

" sterile, i Class Il

e R
¥ ¥ ¥ ¥ ¥

Implement a Quality Management System (QMS) in accordance with the MDR.
Most companies apply the EN ISO 13485 standard to achieve compliance. Your QMS must include
Clinical Evaluation, Post Market Surveillance (PMS) and Post Market Clinical Follow-up (PMCF) plans.
Make arrangements with suppliers about unannounced Notified Body audits.

¥ ¥ ¥ ¥ g

Implement QMS.
Motified Body intervention
is not required

Prepare CE Technical In accordance with Annex Il and 1ll, prepare a CE Technical File or Design Dossier (Class 1l1*) providing
File with CER according information about your device and its intended use plus testing reports, Clinical Evaluation Report (CER),
to Annex |l and 11l risk management plan, IFU, labeling and more. Obtain a Unigue Device Identifier (UDI) For your device.
Vv ¥ ¥ ¥ g
] I

Appoint an Authorized Representative (EC REP) located in the EU who is qualified to handle regulatory issues.
Place your EC REP name and address on device label. Obtain a Single Registration Number From EUDAMED.

¥ ¥ ¥ ¥ ¥

No Notified Body audit Your QMS and Technical File or Design Dossier must be audited by a Notified Body, a third party
of QM5 or Technical File. accredited by a European Competent Authority to audit quality management systems and products.

¥ ¥ N g

You will be issued a CE Marking certificate for your device and an 1SO 13485 certificate for your
facility Following successFul completion of your Notified Body audit. 1ISO 13485 certification
musk be renewed every year. CE Marking certificates are valid for a maximum of 5 years,
but are typically reviewed during your annual surveillance audit.

¥ ¥ ¥ ¥

Prepare a Declaration of Conformity in accordance with Annex IV, a legally binding document prepared by the manufacturer
stating that the device is in compliance with applicable European requirements. You may now affix the CE Marking.

Vv ¥ ¥ ¥ v

Register the device and its Unique Device Identifier (UDI) in the EUDAMED database. UDI must be on label.

v ¥ ¥ ¥ g

Clinical evaluation and You will be audited by a Motified Body each year to ensure ongoing compliance with the MDR.
technical file must be Failure to pass the audit will invalidate your CE Marking certificate. Your must perform
kept updated. Clinical Evaluation, PMS and PMCF activities to maintain certification.

Fuente: Emergo Group, 2019.
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APENDICE E. PROCESO DE REGISTRO EN COSTA RICA

Determine the classification of your medical device using chapter II of Regulation No. 34482.5 as published by the Costa Rican Ministry of Health.
Typically the classification of your device matches the classification rules used in Canada.

v v

Class I* Class I Class I Class IV
1
Appoint a local company to act as your Costa Rica Registration Holder if you have no local presence in the country.

v v

Obtain a Certificate of Free Sale (CFS) or Certificate to Foreign Government (CFG) from the country of origin. This must be Apostiled or consularized
by the consulate of Costa Rica and be accompanied by an official translation in Spanish, completed by a certified translator located in Costa Rica.

Designate an import partner, if different than your Registration Holder. Your partner will be named in your registration dossier.
Prepare application and registration dossier, including: technical and medical specifications, CFS and designation of import partner.

v

Class IIT and IV dossiers should also include: a list of countries where the device
is marketed, overview of the manufacturer’s vigilance program, summary of
published clinical trials including reference literature, test reports, risk
assessment studies and reports for use, safety and efficacy.

- 0R -

If you are a US-based manufacturer and your Class III or [V device has
FDA 510(k) clearance or PMA approval it qualifies for an
expedited review process. Submit CFG.**

]
Submit application and registration dossier to Ministry of Health for review. Pay fees. All documents plus IFU must be translated into Spanish.
Ministry officials may request additional information before issuing a decision.

]
Registration certificate will be sent to your Registration Holder. Registrations are valid for 5 years.

v v

I
You may now begin marketing your device in Costa Rica.

Fuente: Emergo Group, 2019.
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ANEXO 1. REGISTRO DE TIEMPOS DE ACTIVIDADES Y

OBSERVACIONES DE LOS ESPECIALISTAS DE RA

e Formulario.

Tiempos de Actividades de los Especialistas de RA Especialista:
Mantenimiento de
Semanas -Dias Reuniones Regietro de Productos Revisién de Soportealas dreas de | Soportaal dreade | Soporte individual a Proyectos documentacién  |Evaluacion de cambios
D a las regiones técnica de los en el producto
productos
Dia 1
Dia 2

Semana 1 |Dia 3

Dia 4

Dia 5

Dia 1

Dia 2

Semana 2|Dia 3

Dia 4

Dia 5

Dial

Dia 2

Semana 3 Dia 3

Dia 4

Dia 5

Dia 1

Dia 2

Semana 4 Dia 3

Dia 4

Dia 5
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ANEXO 2. LISTA DE PRODUCTOS DE LA DIVISION DE SALUD DE

MAMAS DE LA EDM

Modelo Descripcion de Producto Modelo Descripcion de Producto
Safiro 100 Controlador de biopsia A 100 NGO9Fisch Guia de biopsia de aguja
NGO09
Safiro 200 Controlador de biopsia A 200 NG12Fisch Guia de biopsia de aguja
NG12
Safiro Controlador de biopsia A NGO9Lorad Guia de hiopsia de aguja
NGO9L-A
Safiro C Controlador de Biopsia C NG12Lorad Guia de biopsia de aguja
NG12L-A
Safiro 25 Controlador de Biopsia 25 NGO09A1 Guia de hiopsia de aguja
NGO09A1
0909-20 Dispositivo de Biopsia A NGO09A2 Guia de biopsia de aguja
NGO09A2
0909-12 Dispositivo de Biopsia A NGO9L Guia de biopsia de aguja
NGO9L-E
0912-20 Dispositivo de Biopsia A NG12L Guia de biopsia de aguja
NG12L-E
0912-12 Dispositivo de Biopsia A NGO9R Guia de biopsia de aguja
NGO9R
1209-20 Dispositivo de Biopsia A NG12R Guia de biopsia de aguja
NG12R
1212-20 Dispositivo de Biopsia A STX-1 Adaptador de dispositivo de
biopsia STX-1
0914-20 Dispositivo de Biopsia A STX-2 Adaptador de dispositivo de
biopsia STX-2
i Dispositivo de Biopsia A para Adaptador de dispositivo de
0914-20MR MRI ASFISH biopsia ASFISH
Dispositivo de Biopsia A para Adaptador de dispositivo de
0914-12MR MRI AS-2F biopsia AS-2F
. . C Adaptador de dispositivo de
0913-12 Dispositivo de Biopsia E EASLOC biopsia EASLOC
. . L Adaptador de dispositivo de
0913-12T Dispositivo de Biopsia E ESK13CM biopsia ESK13CM
i . . L Adaptador de dispositivo de
0910-20 Dispositivo de Biopsia E ESKGEL biopsia ESKGEL
. . L Adaptador de dispositivo de
0913-20 Dispositivo de Biopsia E ESKMTEST biopsia ESKGMTEST
0910-12 Dispositivo de Biopsia E ESKGELAT Adaptador de dispositivo de
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Modelo Descripcion de Producto Modelo Descripcion de Producto
biopsia ESKGELAT

0910-12T Dispositivo de Biopsia E ESKOPDI g‘i‘:}ggdggggggfosm"o de
1213-20 Dispositivo de Biopsia E ESKGEV Qizz}zds;gégi\ipositivo de
1210-20 Dispositivo de Biopsia E ESKAFF g%%‘;fgdgégig?posmvo de
ESKPHIL ﬁiiigzdé);gggilsl_positivo de Ser-12 [S)islgositivo de biopsia manual
ESKAMULET Qi(i%zgzdé)égi&iapl_olzs_li_tivo de Ser-14 gisliositivo de biopsia manual
ESKINSPIR ﬁiccjgggdé)ggle'\lcgiﬁgsitivo de Serintro-12 gglu%a de acceso de biopsia
ESKGIOTTO Qiiizfgdgggg %S'IE)'I'OSitiVO de Serintro-14 ggluf de acceso de biopsia
hOAPTER | pleplado e dlposiode | gpgpg | plador ot
awresT | pdtad dedspostvode | 100y | pplkadordesena e
pdptado de dspostnde |y | pplcado de sev
papador dedsposivode | gpyggg | Caliede splcador e
pcaptacr deyJsposote | goizgg | Cablede spoacor e
papacor dedspostvode | gpyggg | Caliede splcador e
comon | plamorde depostiode | gpyqgg | Cabede o e
0914-12 :;sut;mslde introduccion de B03245 bcrzzlﬁi tc;erzaap?gc;;lfsr de
0914-20 i{i}s&;m:zde introduccion de B11245 bCrzk()qISit(l?aappi)QCdefé de
91220 gigsutje(:f:lm::;de introduccion de B11256 bcrzkz;ﬁigera%?gcfgsoé de
121220 :és:;m:4de introduccion de B13245 bcrzk()qlsitde?aappi)gc;;fsr de
90920 gésut;lm:;e introduccion de B13256 graat;ljitcéera:?)[i)gcsazdsoé de
120920 iésjgmsfsde introduccion de B90003 bcrztalsiti?aappi)gcgg% de
Can090913 Contenedor de tejido A B90004 Cable de aplicador de
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Modelo Descripcion de Producto Modelo Descripcion de Producto
braquiterapia 0004
. . Cable de aplicador de
TF-1 Filtro de tejido TF-1 B90009 braquiterapia 0009
. . Cable de aplicador de
RTFA-1 Filtro de tejido TFA B90012 braquiterapia 0012
C-12 Dispositivo de biopsia manual WINDSTONE Cable'de aplicador de
C braquiterapia W
Cl-12 Aguja de acceso de biopsia C 819003 éggcador de braquiterapia
Sistema de introduccion de Cable de aplicador de
0914-12 aguja Al B03245 braquiterapia 3245
819002 Aplicador de braquiterapia 002 | TD2S-13-12 | Clip de biopsia TD2S-13-12
819001 Aplicador de braquiterapia 001 | TD2S-13MR | Clip de biopsia TD2S-13MR
MLMWO08 Aplicador de braquiterapia TD2S-36-09 | Clip de biopsia TD2S-36-09
wo08
Clip de biopsia bio-absorbible TD2S-26-12 | Clip de biopsia TD2S-26-12
A-13-09 Al
A-2S-13-09 §|2Ip de biopsia bio-absorbible TD-10 Clip de biopsia TD-10
Clip de biopsia bio-absorbible TD-2S-10 Clip de biopsia TD-2S-10
A-13-12 A3
A-2S-13-12 Sip de biopsia bio-absorbible TD-13 Clip de biopsia TD-13
Clip de biopsia bio-absorbible TD-2S-13 Clip de biopsia TD-2S-13
A-36-09 AB
A-2S-36-09 glép de biopsia bio-absorbible U-SSS1 Clip de ultrasonido U-SS1
Clip de biopsia bio-absorbible U-SS2 Clip de ultrasonido U-SS2
A-36-12 A7
E-10 Xlép de biopsia bio-absorbible |\, oqq Clip de ultrasonido U-SS3
E-2S-10 ggp de biopsia bio-absorbible | \; 55 Clip de MRI U-SS1
E-13 illlg de biopsia bio-absorbible M-SS2 Clip de MRI U-SS2
E-25-13 b de biopsia bio-absorbible |y gs3 Clip de MRI U-SS3
S-CEL illlg de biopsia bio-absorbible E13-SS2 Clip E-SS2
S-CEL-2S '(Allllg de biopsia bio-absorbible E13-SS3 Clip E-SS3
TD13-09 Clip de biopsia TD 13-09 A1312-SS2 Clip de biopsia SS2
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Modelo Descripcion de Producto Modelo Descripcion de Producto
TD13-12 Clip de biopsia TD13-12 A3609-SS1 Clip de biopsia SS1
TD-13MR Clip de biopsia TD-13MR BREV09 Dispositivo de Biopsia de

mama B
TD36-09 Clip de biopsia TD36-09 BREVDRY | conductor de Biopsia de
mama B
TD36-12 Clip de biopsia TD36-12 BREVTFo1 | Hiltro para dispositivo de
biopsia B
TD2S-13-09 Clip de biopsia TD25-13-09 | BREVTF12 | HIre para dispositivo de
biopsia B-12
BREVADPTR A_dapFador para dispositivo de BREV200 Controlador de biopsia de
biopsia de mama TR mama B-200
Adaptador para dispositivo de Controlador de biopsia de
BREVADPTRM biopsia de mama TRM BREV100 mama B-100
BREVADPTRG A_dap;ador para dispositivo de MME-00344 Cobertor plastico de equipo
biopsia de mama TRG M
BREVSTYLBRKT Adaptador para dispositivo de MME-00345 Cobertor plastico de equipo

biopsia de mama BRKT
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