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Resumen

El presente estudio tuvo como objetivo analizar el manejo de la cadena de suministro de
dispositivos médicos en casas comerciales de la ciudad de Valledupar, Colombia, evaluando los
procesos de almacenamiento, control de inventarios, trazabilidad y distribucién, asi como su
relacion con el cumplimiento normativo y la seguridad del paciente. La investigacion se desarrolld
bajo un enfoque cualitativo de tipo descriptivo, utilizando entrevistas semiestructuradas y

observacion directa aplicadas a tres empresas del sector.

Los resultados evidenciaron fortalezas en la implementacion de sistemas digitales para la
gestion de inventarios y en los procesos de trazabilidad, permitiendo el seguimiento eficiente de
los dispositivos médicos. Asimismo, se observéo la aplicacion del método Primero en Entrar,
Primero en Salir para la rotacion de productos. No obstante, se identificaron diferencias en los
controles ambientales y en la infraestructura de almacenamiento entre las empresas analizadas, lo

que podria influir en la conservacion adecuada de los dispositivos médicos.

Se concluye que, aunque las organizaciones presentan un nivel aceptable de gestion logistica,
existen oportunidades de mejora relacionadas con la estandarizacion de procesos y el
fortalecimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento. El estudio resalta la importancia del
rol del instrumentador quirirgico en la gestion logistica y propone estrategias orientadas a

optimizar la eficiencia operativa y contribuir a la calidad de la atencién en salud.

Palabras clave: cadena de suministro, dispositivos médicos, gestion logistica, trazabilidad,

almacenamiento.
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Abstract

This study aimed to analyze supply chain management of medical devices in commercial
companies located in Valledupar, Colombia, focusing on storage, inventory control, traceability,
and distribution processes, as well as their relationship with regulatory compliance and patient
safety. A qualitative descriptive approach was applied using semi-structured interviews and direct

observation conducted in three companies within the sector.

The findings revealed strengths in the implementation of digital inventory management systems
and traceability processes, enabling efficient tracking of medical devices. The First-In, First-Out
method was consistently applied for product rotation. However, differences were identified in
environmental monitoring and storage infrastructure among the companies, which may affect

proper product preservation.

The study concludes that although logistics management is generally adequate, improvement
opportunities remain in process standardization and compliance with Good Storage Practices. The
research highlights the role of surgical instrument professionals in logistics management and

proposes strategies aimed at improving operational efficiency and healthcare quality.

Keywords: supply chain, medical devices, logistics management, traceability, storage.
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Introduccion

La gestion de la cadena de suministro en el sector salud se ha convertido en un componente
estratégico para garantizar la calidad, seguridad y continuidad en la prestacion de los servicios
sanitarios. En el caso especifico de los dispositivos médicos, esta gestion adquiere una relevancia
aun mayor debido a la naturaleza critica de los productos involucrados, los cuales impactan
directamente en la seguridad del paciente y en los resultados clinicos. Organismos internacionales
como la Organizacion Mundial de la Salud han sefialado la importancia de fortalecer los sistemas
de almacenamiento, distribucion y trazabilidad de productos sanitarios, especialmente tras las

vulnerabilidades evidenciadas durante emergencias sanitarias globales.

En Colombia, la regulacion de estos procesos esta a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, entidad que establece lineamientos relacionados con el registro
sanitario, las buenas practicas de almacenamiento y la trazabilidad de los dispositivos médicos. Sin
embargo, aunque existe un marco normativo robusto, persisten desafios en la implementacién
efectiva de estos estandares, particularmente en el d&mbito regional y en las casas comerciales

encargadas de la distribucion de insumos médicos.

En la ciudad de Valledupar, las casas comerciales desempefian un papel fundamental como
intermediarias entre fabricantes y entidades prestadoras de servicios de salud, siendo responsables
de garantizar que los dispositivos médicos lleguen en condiciones 6ptimas de calidad, conservacion
y seguridad. No obstante, la ausencia de estudios locales que evaltien de manera integral la gestion
de la cadena de suministro en estas organizaciones genera un vacio investigativo relevante,
especialmente considerando el impacto que una gestion inadecuada puede tener en la seguridad del

paciente, el control de inventarios y el cumplimiento normativo.

En este contexto, el presente estudio tiene como propdsito analizar el manejo de la cadena de
suministro en casas comerciales de dispositivos médicos en Valledupar, identificando fortalezas,
debilidades y oportunidades de mejora en los procesos de almacenamiento, distribucion y
trazabilidad. La investigacion busca aportar evidencia académica que contribuya al fortalecimiento
de las practicas logisticas, al cumplimiento de la normatividad vigente y a la consolidacion del rol
del instrumentador quirargico como actor estratégico en la gestion organizacional y en la garantia

de la seguridad del paciente.
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1. Planteamiento Del Problema

1.1. Descripcion del Problema

La gestion de la cadena de suministros de dispositivos médicos comprende procesos
fundamentales como la adquisicion, almacenamiento, distribucion y trazabilidad de productos,
todos ellos orientados a garantizar la disponibilidad, integridad y seguridad de insumos quirdrgicos,
instrumental especializado y tecnologias sanitarias dentro del sistema de salud, asi mismo, esta
cadena es critica cuando se trata de productos que tienen un alto impacto en la atencion clinica,
como protesis, equipos biomédicos, suturas mecanicas, grapadoras quirtrgicas o sistemas de
energia para cirugia minimamente invasiva, por esta forma, una gestion inadecuada de estos
procesos puede derivar en desabastecimiento, uso de productos vencidos, fallas en la cadena de
frio, pérdidas econdmicas o incluso comprometer la seguridad del paciente durante un

procedimiento quirurgico.

A nivel global, segin La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE)
(2024) alerto sobre las vulnerabilidades y la complejidad de estas cadenas vulnerables ante eventos
como la pandemia de COVID-19, y recomendé estrategias colaborativas entre sector privado y
gobiernos para mitigar riesgos en medicamentos y dispositivos médicos, en su informe “Securing
Medical Supply Chains in a Post-Pandemic World”, sefiala que la interdependencia global de las

cadenas, especialmente de componentes de dispositivos, genera vulnerabilidades significativas.

De esta manera a nivel latinoamericano, segiin La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
(2020) afirmo que la OPS y CEPAL instalaron a fortalecer las cadenas de suministro de productos
médicos en América Latina y el Caribe, destacando la elevada dependencia de importaciones
menos del 4 % originadas en la region y la necesidad de politicas para mejorar acceso y manufactura

regional.
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En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)
(2022) regula el registro, almacenamiento y trazabilidad de dispositivos médicos bajo los
lineamientos establecidos por la normatividad de buenas practicas, si bien empresas como SyD
Colombia han adoptado sistemas integrales de gestion logistica, no existe informaciéon publica
sobre el grado de adopcidon normativo en empresas locales, dejando vacios en cuanto a control de
temperatura, trazabilidad en quir6fano y protocolos de caducidad.

Esta situacion genera una problematica de caracter sanitario, logistico, economico y clinico, que
afecta directamente a los pacientes, a las instituciones de salud y al personal quirargico, incluyendo
el instrumentador quirurgico, cuyo rol no siempre estd plenamente integrado en la gestion de la
cadena de suministro, a pesar de su formacion técnica y su potencial aporte en la seguridad del
paciente y el control de dispositivos médicos.

De esta forma, especificamente en Valledupar, las casas comerciales actian como intermediarias
entre fabricantes y entidades de salud, gestionando inventario, almacenamiento, distribucion y
soporte técnico, sin embargo, se desconoce si estas empresas cumplen con estdndares normativos
nacionales e internacionales, sobre lo cual no existen datos publicos ni estudios publicados, a pesar
de que el instrumentador quirurgico posee formacion técnica, clinica y administrativa que lo
califica para asesorar y gestionar cadenas de suministro, su rol en estas empresas no ha sido
institucionalizado ni evaluado, lo que podria estar limitando la eficiencia del sistema y la seguridad

del paciente.

1.2. Formulacion del Problema

(Como se gestiona la cadena de suministro de dispositivos médicos en las casas comerciales de

la ciudad de Valledupar 2026-1?
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2. Justificacion

La gestion de la cadena de suministro se ha consolidado como un componente esencial para la
eficiencia operativa y la competitividad de las organizaciones en todos los sectores, a nivel
internacional, la Organizacion Mundial de la Salud (2022) sefiala que los fallos logisticos y de
distribucioén en el suministro de insumos meédicos representan una de las principales causas de
desabastecimiento y pérdida de trazabilidad de productos, generando riesgos para la seguridad del

paciente y pérdidas econémicas considerables.

Asimismo, estudios de la International Federation of Purchasing and Supply Management
(2021) destacan que la implementacion de sistemas integrados de gestion logistica mejora la
trazabilidad, reduce los costos de inventario y optimiza la respuesta ante emergencias sanitarias, en
el contexto colombiano, la logistica y el control de los dispositivos médicos se rigen por normas
especificas como el Decreto 4725 de 2005 y la Resolucion 4002 de 2007, que regulan la
fabricacion, almacenamiento y distribucion de estos productos, con el fin de garantizar su calidad,

seguridad y eficacia.

Investigaciones recientes, como la de Pérez y Gomez (2021) en la Universidad Nacional de
Colombia, evidencian que gran parte de las empresas distribuidoras de equipos biomédicos
presentan deficiencias en la planeacion de inventarios, la gestion de transporte y el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), lo que impacta la disponibilidad oportuna de
los insumos en el sistema de salud, de igual modo, INVIMA (2023) ha reiterado la importancia de
fortalecer los procesos logisticos en las casas comerciales responsables de la distribucion de
dispositivos médicos para evitar la circulacion de productos sin registro sanitario o sin condiciones

adecuadas de conservacion.

A nivel regional y local, la informacion disponible es limitada, en el departamento del Cesar y,
especificamente, en la ciudad de Valledupar, no se identifican estudios que analicen de manera
integral la gestion de la cadena de suministro en las casas comerciales dedicadas a la venta y
distribucion de dispositivos médicos, En este contexto, el rol del instrumentador quirtrgico
adquiere especial relevancia, ya que este profesional no solo participa en los procedimientos

quirargicos, sino que también interviene en la verificacion, control, almacenamiento y manejo
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adecuado de los dispositivos médicos e instrumental quirdrgico. Su conocimiento técnico
contribuye a garantizar la trazabilidad, la correcta esterilizacion y el cumplimiento de las
condiciones de calidad y seguridad exigidas, convirtiéndose en un actor clave dentro de la cadena
de suministro en el &mbito hospitalario y comercial. Esta ausencia de informacion constituye un
vacio investigativo relevante, pues el adecuado manejo logistico de estos productos incide

directamente en la calidad del servicio de salud y en la seguridad del paciente.

Por lo anterior, el presente estudio adquiere pertinencia académica, social y profesional, al
buscar analizar la gestion de la cadena de suministro de dispositivos médicos en las casas
comerciales de la ciudad de Valledupar, identificando las brechas existentes frente a los estdndares
normativos y proponiendo estrategias de mejora, los resultados permitiran fortalecer las practicas
logisticas, contribuir al cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente y ofrecer informacion
util para la toma de decisiones en materia de control, calidad y seguridad en la distribucion de

dispositivos médicos.
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3. Proposito de la Investigacion

El propdsito de esta investigacion es analizar la gestion de la cadena de suministro de
dispositivos médicos en casas comerciales de Valledupar, particularmente en los procesos de
almacenamiento, distribucion y trazabilidad, con el fin de comprender su impacto en la seguridad

del paciente, la eficiencia operativa y el cumplimiento normativo.

Mas alld de constatar practicas, el estudio busca generar evidencia que permita identificar
fortalezas y debilidades, y proponer estrategias de mejora que optimicen la calidad de la atencion
en salud. De igual manera, el estudio busca resaltar y consolidar el papel del instrumentador
quirargico como un actor estratégico dentro de la cadena de suministro, reconociendo su capacidad
técnica no solo en el ambito asistencial, sino también en la gestion, control y verificacion de
dispositivos médicos e instrumental quirdrgico. Su participacion resulta clave para garantizar la
seguridad del paciente, el uso adecuado de los insumos y el cumplimiento de los estdndares de

calidad exigidos en el sistema de salud.

En este sentido, la investigacion adquiere una relevancia significativa tanto a nivel académico
como practico, ya que contribuye a la generacion de conocimiento en un area poco explorada a
nivel local, fortalece la toma de decisiones en las organizaciones del sector salud y promueve el

desarrollo de sistemas logisticos mas seguros, eficientes y alineados con la normativa vigente.
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4. Objetivos
4.1.0bjetivo General

Analizar el manejo de la cadena de suministro de dispositivos médicos en casas comerciales de

la ciudad de Valledupar, Cesar.

4.2. Objetivos Especificos

e Diagnosticar los procesos actuales de almacenamiento, distribucion y trazabilidad de
dispositivos médicos en las casas comerciales de Valledupar, Cesar.

e [Evaluar los procesos logisticos de gestion de inventarios, almacenamiento y distribucion
en las casas comerciales de dispositivos médicos de la ciudad de Valledupar, Cesar.

e Proponer un plan de mejora para optimizar la cadena de suministros de dispositivos

médicos en las casas comerciales de Valledupar, Cesar.
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5. Linea de Investigacion

La presente investigacion se enmarca en la linea de investigacion Administracion de las
Organizaciones de salud, y la sub linea cadenas de suministros y logistica, ya que la labor del
instrumentador quirurgico se centra en el proceso de disefiar y mantener un entorno en el cual se
pueda mantener un trabajo en equipo, y a su vez en casas comercializadoras de dispositivos
médicos, en donde su participacion resulta esencial para garantizar la calidad de los servicios y la

seguridad del paciente.

Este proyecto, al analizar la gestion de la cadena de suministros en casas comerciales de
dispositivos médicos en Valledupar, se articula con los propositos de esta linea al identificar como
los procesos de almacenamiento, distribucion y trazabilidad inciden en la disponibilidad y
condiciones optimas de los insumos quirurgicos, estos aspectos son determinantes en la atencion
segura, la bioseguridad y el control de riesgos en salud, elementos fundamentales en el

aseguramiento de la calidad de los servicios quirurgicos.
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6. Factibilidad

6.1.1. Factibilidad Humana

La factibilidad humana del proyecto esta asegurada debido a la disponibilidad de profesionales
capacitados en las areas clave para su ejecucion, el equipo de investigacion estarda compuesto por
expertos en gestion de la cadena de suministros, logistica y normativas de dispositivos médicos,
quienes podran abordar los objetivos del estudio de manera efectiva, ademads, se contard con la
colaboracion de personal especializado, como representantes de las casas comerciales de
dispositivos médicos en Valledupar, quienes proporcionaran la informacion necesaria sobre los

procesos logisticos de almacenamiento, distribucion y trazabilidad de los insumos médicos.

Asimismo, se prevé la participacion de personal adicional, como asistentes de investigacion y
consultores en logistica, quienes apoyardn en las actividades de recoleccion y analisis de datos, lo
que garantiza que los recursos humanos necesarios para llevar a cabo el proyecto estén disponibles

y sean adecuados para su desarrollo.

6.1.2. Factibilidad Técnica

La factibilidad técnica del proyecto esta respaldada por la disponibilidad de herramientas y
metodologias adecuadas para la recoleccion y andlisis de datos cualitativos, se utilizaran
principalmente entrevistas semiestructuradas, dirigidos al personal clave de las casas comerciales
de dispositivos médicos y a los responsables de los procesos logisticos. De esta forma, se emplearan
herramientas de software de andlisis estadistico que facilitaran la interpretacion y analisis de la

informaciodn recolectada.

Asi mismo, las casas comerciales locales proporcionaran acceso a sus sistemas de gestion de
inventarios y distribucion, lo que permitira realizar un analisis detallado de los procesos actuales y
la identificacion de areas de mejora, la infraestructura tecnologica necesaria, como equipos de
computo y programas de andlisis de datos, disponible y se considera suficiente para la ejecucion

del proyecto sin la necesidad de realizar inversiones adicionales.
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6.1.3. Factibilidad Econémica

En cuanto a la factibilidad econdmica, el proyecto es viable dado que los costos asociados a su
ejecucion son moderados y dentro del presupuesto disponible, los gastos principales se derivan de
la recoleccion de datos, incluyendo, encuestas y la recopilacién de informacion documental de las
casas comerciales de dispositivos médicos, lo cual no representa una inversion significativa, de esta
manera, las herramientas tecnologicas que se utilizaran estan al alcance del proyecto y no requieren

grandes inversiones.

El presupuesto previsto cubrira los costos operativos de la investigacion, como desplazamientos,
materiales de apoyo y honorarios del personal involucrado, siendo los beneficios derivados de la
optimizacion de la cadena de suministros y mejora de procesos logisticos mucho mayores que los

costos de implementacion.

6.2. Espacios Temporales

La investigacion se llevard a cabo en la ciudad de Valledupar, Cesar, especificamente en las
casas comerciales de dispositivos médicos que operan en la region, Estas casas comerciales
distribuyen insumos quirirgicos y equipos médicos a diversas instituciones de salud locales, como
hospitales y clinicas, que son actores clave en la cadena de suministro de dispositivos médicos en

la region.

La investigacion se desarrollara a lo largo de un periodo de seis meses. El cronograma previsto

para la recoleccion de datos, andlisis y propuesta de mejoras es el siguiente:

o Fase de recoleccion de datos: Se realizara durante los primeros tres meses, ¢
incluird la realizacion de encuestas y entrevistas con personal clave de las casas comerciales
y entidades de salud, asi como la revision de documentacion pertinente.

. Fase de analisis y diagnéstico: Durante los siguientes dos meses, se procedera a
analizar los datos recolectados y a identificar 4dreas de mejora en los procesos logisticos y

normativos.
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. Fase de propuesta y recomendaciones: En el ultimo mes, se desarrollaran las
propuestas de mejora para optimizar la gestion de la cadena de suministros y garantizar el

cumplimiento normativo.

6.3. Espacios Geograficos

La presente investigacion se desarrollaré en la ciudad de Valledupar, Cesar, especificamente en
3 casas comerciales de dispositivos médicos que operan en la region, estas casas comerciales son
puntos estratégicos dentro de la cadena de suministro, proporcionando insumos quirdrgicos y
equipos médicos esenciales para las instituciones prestadoras de servicios de salud locales. A

continuacion, se detallan las ubicaciones de las casas comerciales seleccionadas:

Figura 1. Espacio Geografico de Casas Comerciales (Casa Comercial 1).

0
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Figura 1. Espacio Geogrdfico de Casa Comercial 1.

v Casa Comercial 1: Ubicada en la Cra. 17a #15-60, en el area central de Valledupar, se
especializa en la distribucion de dispositivos médicos especializados para diversas

instituciones de salud en la region.
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Figura 2. Espacio Geografico de Casas Comerciales (Casa Comercial 2)

R 0 <
Figura 2. Espacio Geogrdfico de Casa Comercial 2
v Casa Comercial 2: Situada en la CII 14 #18-47, Valledupar, se dedica a la distribucion

de dispositivos médicos y equipos quirtrgicos, proporcionando insumos criticos para
diversos procedimientos quirirgicos.
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Figura 3. Espacio Geografico de Casas Comerciales (Casa Comercial 3)
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Figura 3. Espacio Geogrdfico de Casa Comercial 3

v' Casa Comercial 3: Se encuentra en la calle 14a, #16-52, esta se enfoca en la distribucion

de dispositivos médicos especializados, especialmente en cirugia ortopédica y otras

especialidades quirurgicas.

Fuente: Google Maps (2026).
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7. Marco Tedérico
7.1. Marco Conceptual
Adgquisicion

Segtn la OMS (2006), afirma que la adquisicion en el ambito de la cadena de suministro de
dispositivos médicos implica la cuantificacién de las necesidades de medicamentos e insumos, la
eleccion de las modalidades de compra mdas convenientes y adecuadas, de esta manera, su
elaboracion de planes de adquisicion concretos y certeros, a su vez, la fijacion de condiciones de
negociacion con proveedores, y gestion para garantizar la calidad de los medicamentos e insumos
y su evaluacion permanente del servicio ofrecido, finalmente, este proceso es esencial para asegurar
que los dispositivos médicos adquiridos para el cumplimiento de los estandares de calidad,

seguridad y eficacia requeridos para su uso en la atencion sanitaria.

Almacenamiento

Segun el Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia (2022), el almacenamiento es un
conjunto de actividades que tiene como objetivo el cuidado y la conservacion de los medicamentos
y dispositivos médicos, asegura que se mantengan en las condiciones en que fueron fabricados,
estas actividades deben planificarse teniendo en cuenta aspectos como la seleccion del sitio, el

disefio de las instalaciones y las condiciones ambientales adecuadas.

De esta manera, seguin OMS (2021) también destaca la importancia del almacenamiento
adecuado en la cadena de suministro de productos sanitarios, sefialando que la gestion de la cadena
de suministro y las condiciones de almacenamiento deben examinarse para asegurar que los
productos estén disponibles cuando se necesiten, el almacenamiento en la cadena de suministro de
dispositivos médicos implica un conjunto de practicas y condiciones que garantizan la conservacion
y calidad de los productos, cumpliendo con las normativas y asegurando su disponibilidad para su

uso en la atencion sanitaria.



29

Cadena de Suministro

Segtn Chopra y Meindl (2006), la cadena de suministro se define como "la secuencia de eventos
que cubren el ciclo de vida entero de un producto o servicio desde que es concebido hasta que es
consumido”, esta definicidon destaca la importancia de comprender todas las etapas involucradas en
el ciclo de vida de un producto o servicio, desde su concepcion hasta su consumo final. Por otro
lado, el Banco Interamericano de Desarrollo (BID) (2018) sefiala que las cadenas de suministro
constituyen la columna vertebral de la economia moderna, incluyendo a todos los actores que

participan desde la elaboracion de un insumo hasta la entrega de un producto al consumidor final.

Distribucion

Segun el informe del Council of Supply Chain Management Professionals (CSCMP) (2023), la
distribucion en la cadena de suministro de dispositivos médicos se refiere al proceso mediante el
cual los productos fabricados se entregan a los proveedores de atencion médica, hospitales y otras
instalaciones médicas para su uso en la atencion al paciente, este proceso incluye actividades como
el almacenamiento, el transporte y la gestion de inventarios para garantizar que los productos estén
disponibles cuando se necesiten. Asi mismo, la distribucion en la cadena de suministro de
dispositivos médicos abarca todas las actividades necesarias para entregar los productos desde el
punto de fabricacion hasta su destino final, asegurando que estén disponibles para su uso en la

atencion sanitaria y cumpliendo con los estandares de calidad y regulaciones aplicables.

Trazabilidad

La trazabilidad en la cadena de suministro de dispositivos médicos se refiere a la capacidad de
rastrear y documentar el recorrido de un producto desde su fabricacion hasta su uso final,
permitiendo identificar su origen, ubicacion y destino en cada etapa del proceso. Segun la OMS
(2020), la trazabilidad es esencial para garantizar la seguridad del paciente, especialmente en
cadenas de suministro complejas y globalizadas, donde los productos pueden pasar por multiples
intermediarios antes de llegar al usuario final. Asi mismo, la implementacion de sistemas de

trazabilidad eficaces permite a los distribuidores de dispositivos médicos cumplir con las
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regulaciones vigentes, mejorar la seguridad del paciente y optimizar la gestion de inventarios,

facilitando la identificacion rapida de productos defectuosos o retirados del mercado.

7.1.1.Dispositivos médicos

Segun la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) (2020), los dispositivos médicos son
componentes esenciales de los sistemas de salud, utilizados para prevenir, diagnosticar, tratar y
rehabilitar enfermedades de manera segura y eficaz, estos dispositivos abarcan una amplia gama
de productos, desde simples vendas hasta complejos equipos de diagnéstico y tratamiento, y son

fundamentales para garantizar la calidad de la atencion sanitaria.

7.2. Antecedentes

Segun Gonzalez (2020) desarrolld el trabajo titulado “Propuesta de un sistema de trazabilidad
del instrumental quirargico en el servicio de sala de operaciones del Hospital San Juan de Dios”,
como parte de su Trabajo de Graduacion en la Universidad de San Carlos de Guatemala, con el
objetivo general de desarrollar herramientas tecnoldgicas para establecer un sistema de trazabilidad
del instrumental quirdrgico mediante un software, y la finalidad de mejorar el control del

instrumental en los procesos de esterilizacion, almacenamiento y uso en sala de operaciones.

En cuanto a la metodologia, el autor realizé un estudio de enfoque aplicado, basado en el andlisis
del sistema de manejo actual del instrumental quirtirgico en el hospital, para luego proponer una
solucion informatica mediante el disefio de un software de trazabilidad, de esta forma, la propuesta
se fundament6 en un sistema codificado por etiquetas que permite registrar la entrada, distribucion,
uso y retorno del instrumental, asegurando su identificacion en tiempo real, finalmente como
resultado, se planted6 un modelo funcional que mejora el control, reduce pérdidas y aumenta la

eficiencia del personal encargado de la gestion quirurgica.

Las conclusiones del estudio destacan que la implementacion de un sistema de trazabilidad
informatico representa un avance significativo en la gestion hospitalaria, ya que mejora la seguridad
del paciente, reduce los errores logisticos y optimiza los tiempos en los procesos de esterilizacion
y reposicion, este antecedente es relevante para la presente investigacion, ya que demuestra como

la trazabilidad aplicada al instrumental quirargico puede ser gestionada eficazmente desde una
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perspectiva técnica y operativa, lo cual es extrapolable a las casas comerciales de dispositivos

médicos en términos de control, registro y distribucion de insumos.

Seguidamente, segun Flores & Villalobos (2022) elaboraron el trabajo titulado “Analisis de la
competitividad de las empresas del sector de dispositivos médicos que operan en Zona Franca El
Coyol durante el periodo 2014-2019”, como parte de su proyecto de graduacion en la Universidad
Nacional de Costa Rica, con el objetivo general de analizar la competitividad de las empresas
dedicadas al sector de dispositivos médicos establecidas en la Zona Franca El Coyol, en el contexto
del auge de Costa Rica como centro de produccion y exportacion tecnologica en salud, con la

finalidad de entender los factores que inciden en su desarrollo y sostenibilidad.

De esta manera, la metodologia empleada fue de enfoque mixto, utilizando técnicas cuantitativas
como andlisis de indicadores macroeconémicos y desempefio comercial, asi como entrevistas a
actores clave del sector para recabar datos cualitativos, los resultados demostraron que la Zona
Franca El Coyol ha consolidado un ecosistema altamente competitivo, con ventajas como
infraestructura especializada, cercania con centros logisticos, incentivos fiscales y disponibilidad
de talento calificado, ademas, se identifico que estas empresas han incrementado significativamente

sus niveles de exportacion y su aporte al PIB nacional durante el periodo evaluado.

Entre las conclusiones del estudio, los autores destacan que el €xito competitivo de las empresas
de dispositivos médicos en esta zona franca se debe a una combinacion de factores estratégicos de
gestion, articulacion publico-privada, y cumplimiento normativo internacional, este antecedente es
altamente relevante para la presente investigacion, ya que demuestra como una correcta gestion
logistica y organizativa en empresas del sector médico puede potenciar su crecimiento y eficiencia,
lo cual puede ser contrastado con el contexto de las casas comerciales en otras regiones, como

Valledupar, en términos de trazabilidad, almacenamiento y distribucion.

De esta forma, segin Melluzio (2020) desarrolld el trabajo titulado “Trazabilidad del
instrumental quirdrgico”, como parte de su tesis de la carrera de Instrumentacion Quirurgica en la
Universidad de Buenos Aires, Argentina, con el objetivo general del estudio fue conocer los

beneficios que ofrece la implementaciéon de un sistema informatizado de trazabilidad del
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instrumental quirurgico, aplicado a un Hospital de Alta Complejidad en la Ciudad Autéonoma de
Buenos Aires, especificamente en el mes de noviembre de 2019, esta investigacion se enmarca en
la necesidad de fortalecer la seguridad del paciente y la eficiencia en la gestion de insumos

quirdrgicos.

La metodologia fue de tipo cualitativo-descriptiva con base en observaciones directas, revision
documental y andlisis del funcionamiento del sistema informatico ya implementado, la autora
recopil6 datos sobre los procesos de recepcion, uso, esterilizacion y redistribucion del instrumental
quirargico mediante codigos de barras y registros digitales, entre los resultados més relevantes se
identific6 una mejora sustancial en el control del instrumental, reduccion de extravios, disminucién
de tiempos operativos y un aumento en la trazabilidad de cada pieza utilizada en cirugia, desde su

esterilizacion hasta su devolucidn a la central de materiales.

De esta forma, se concluye que el estudio subraya la trazabilidad informatizada permite
optimizar la seguridad del paciente al asegurar la correcta identificacion y seguimiento del
instrumental quirargico, ademas de facilitar auditorias internas, mejorar la calidad del servicio y
reducir errores humanos, este antecedente resulta pertinente para la investigacion actual, ya que
evidencia como el uso de herramientas tecnologicas aplicadas a la trazabilidad puede integrarse a
los procesos logisticos y administrativos tanto en instituciones hospitalarias como en casas

comerciales proveedoras de dispositivos médicos.

Asi mismo, segiin Tapia y otros (2024) elaboraron el trabajo titulado “Importancia de la
capacitacion segun area de desempefio y motivos de actualizacion en instrumentadores
quirurgicos”, como parte de su proceso formativo en la Universidad del Atlantico (Colombia), el
objetivo general del estudio fue identificar la importancia de la capacitacion segun el area de
desempefio y los motivos que impulsan la actualizaciéon de conocimientos en los profesionales de
instrumentacion quirdrgica, reconociendo su rol como actores fundamentales tanto en el entorno

asistencial como en escenarios administrativos y comerciales.

La metodologia adoptada fue de enfoque cuantitativo con disefio no experimental, transversal y

de tipo descriptivo, aplicando una encuesta a 100 instrumentadores quirtrgicos egresados de
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distintas universidades colombianas, entre los resultados mas destacados se encontré que mas del
90 % de los encuestados considera que la capacitacion continua influye directamente en la calidad
del servicio prestado, especialmente en areas como salas de cirugia, esterilizacion y casas
comerciales, asimismo, se evidencid que los principales motivos de actualizacion incluyen la
necesidad de adquirir nuevas competencias técnicas, adaptarse a innovaciones tecnoldgicas y

cumplir con requerimientos institucionales.

En conclusion, las autoras resaltan que la formacidon continua en instrumentacion quirurgica
debe ser comprendida como un proceso integral que se adapta al campo laboral en expansion,
incluyendo no solo lo clinico sino también lo logistico y comercial, este estudio es particularmente
valioso para la presente investigacion, dado que subraya el papel activo que puede desempefiar el
instrumentador en las casas comerciales, especificamente en la gestion de la cadena de suministros,
capacitacion técnica y control de calidad, lo que respalda la pertinencia del andlisis propuesto en el

contexto de Valledupar.

Seguidamente, segin Pefa y Rojas (2022) desarrollaron el trabajo titulado “Creacion de la Lista
de Chequeo Para Instrumentacion Quirtirgica en el Hospital San Juan de Dios de Floridablanca”,
como parte de su proyecto de investigacion en la Universidad de Santander, el objetivo general fue
disefiar e implementar una lista de monitoreo para los instrumentadores quirurgicos del Hospital
San Juan de Dios de Floridablanca, con la finalidad de mitigar eventos adversos en salas de cirugia
y garantizar la calidad en la atencion quirirgica mediante un control sistematizado de las funciones

desempefiadas.

La metodologia del estudio fue de tipo cuantitativo, con un disefio de campo, descriptivo y
transversal, se aplico una encuesta diagndstica a los profesionales en instrumentacion quirurgica y,
a partir de los hallazgos, se desarrolld una herramienta de lista de chequeo estructurada, la cual fue
validada mediante juicio de expertos, los resultados evidenciaron que existian multiples
deficiencias en el control de procesos criticos en sala, como la verificacion del instrumental, la
supervision de tiempos quirtrgicos y la comunicacion con el equipo médico, lo cual justificod la
creacion de una herramienta que permitiera registrar de manera efectiva cada accion realizada por

el instrumentador.
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Este trabajo resaltan que el uso de una lista de chequeo sistematica mejora significativamente la
trazabilidad de las actividades quirargicas, reduce errores humanos y fortalece el papel del
instrumentador quirtrgico en la seguridad del paciente, asi mismo, este antecedente aporta una
perspectiva aplicada a la presente investigacion, al demostrar como la implementacion de
herramientas de gestion en el entorno quirargico puede impactar positivamente en los procesos
logisticos y en la calidad del servicio, aspectos que también resultan fundamentales para las casas

comerciales de dispositivos médicos en el manejo de la cadena de suministros.

Igualmente, Anaya y otros (2022) elaboraron el trabajo titulado “Disefo de listas de planeacion
de insumos médico quirtrgicos en los diferentes procedimientos quirirgicos por especialidades en
una clinica de tercer nivel en el municipio de Piedecuesta”, como parte de su trabajo de grado en
la Universidad de Santander, con el objetivo general de disefar listas de planeacion de insumos
médico-quirurgicos adaptadas a cada especialidad quirirgica dentro de una clinica de alta
complejidad, con la finalidad de optimizar los procesos logisticos, reducir la improvisacion durante

los procedimientos y mejorar la eficiencia del servicio quirargico.

La metodologia aplicada fue de tipo cuantitativo con enfoque descriptivo, se utilizd un
instrumento tipo encuesta aplicado al personal de enfermeria e instrumentacion quirtrgica, y se
realizd un diagnodstico sobre el estado actual del abastecimiento y planificacion de insumos
quirdrgicos, asi mismo, como resultado, se disefiaron listas estandarizadas para cada especialidad
quirargica basada en la frecuencia de procedimientos y los requerimientos especificos de insumos,

lo que permiti6 proponer un sistema ordenado y previsible de abastecimiento en sala de cirugia.

Las autoras concluyen que contar con listas de planeacion detalladas permite anticipar
necesidades, disminuir errores logisticos, reducir tiempos de preparacion y garantizar la
disponibilidad oportuna de insumos quirargicos, este estudio es relevante para el presente proyecto,
ya que demuestra como la planificacion estratégica de recursos médico-quirtrgicos incluso desde
el contexto hospitalario puede trasladarse al &mbito comercial de dispositivos médicos, en donde
la correcta gestion de inventarios y abastecimiento es crucial para mantener la eficiencia y

trazabilidad en la cadena de suministros.
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7.3. Bases Teoricas
7.3.1. Cadena de suministro en salud

La literatura especializada sefiala que la gestion de la cadena de suministro en el sector salud
posee dinamicas particulares debido a la naturaleza critica de los productos médicos, su regulacion
estricta y la imprevisibilidad de la demanda, segun el estudio de Apeh (2025), el manejo logistico
sanitario debe priorizar eficiencia operativa, y resiliencia frente a interrupciones como pandemias,
la revision propone marcos tedricos como gestion lean, adopcion de tecnologias emergentes y

colaboracion interorganizacional, adaptados a la complejidad del entorno clinico

Por su parte, Dobrzykowski (2019) aplica la teoria institucional en el contexto del suministro
hospitalario, destacando cémo las regulaciones gubernamentales y las caracteristicas tinicas del
sector salud influyen en la coordinacién logistica entre fabricantes, distribuidores e instituciones
sanitarias, este enfoque permite comprender las presiones normativas y estructurales que afectan la

capacidad de flujo eficiente de insumos médicos.

7.3.2 Tipos de dispositivos médicos

Segun el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) (2023), los
dispositivos médicos se clasifican en Colombia seglin el nivel de riesgo que representan para el
paciente, estableciendo tres clases:

e C(lase I (Dispositivo de bajo riesgo): Los dispositivos médicos de esta clase son aquellos
que representan el menor riesgo para el paciente y el usuario, estos dispositivos
generalmente tienen poca o ninguna intervencion directa en el cuerpo del paciente, la
mayoria de estos productos son simples en su disefio y uso, de esta manera, la regulacion
para estos dispositivos es menos estricta, y en muchos casos no requieren pruebas clinicas
extensivas.

e Clase II (Dispositivos de riesgo moderado): Representan un riesgo moderado para los

pacientes. Estos dispositivos requieren mas regulaciéon en comparacion con los de Clase 1.
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Ademas, deben ser aprobados mediante evaluacion previa a la comercializacion, que
generalmente incluye pruebas clinicas limitadas para garantizar su seguridad y efectividad.
e Clase III (Dispositivos de alto riesgo): Son aquellos que presentan el mayor riesgo para la
salud del paciente, estos dispositivos estan directamente relacionados con la vida del
paciente o son invasivos en su funcionamiento, lo que requiere una evaluacion rigurosa de
seguridad y eficacia, estos dispositivos generalmente requieren pruebas clinicas mas
exhaustivas y deben ser aprobados por las autoridades sanitarias antes de su

comercializacion.

7.3.3 Logistica en la gestion de la cadena de suministros

La logistica sanitaria, también conocida como alimentacion de la cadena de suministros en salud,
es el conjunto de actividades especializadas que coordinan el transporte, almacenamiento y
distribucion de suministros médicos, dispositivos y medicamentos desde el fabricante hasta los
centros de atencion médica (hospitales, clinicas y laboratorios) con el fin de garantizar su
disponibilidad oportuna y en condiciones adecuadas para el paciente, este enfoque logistico prioriza
la precision y fiabilidad, ya que cualquier retraso o error puede afectar negativamente la seguridad
del paciente y la calidad del servicio sanitario.

De esta manera, segiin con el Council of Supply Chain Management Professionals (CSCMP)
(2025) a logistica sanitaria también comprende la planificacién y ejecucion estratégicas para
asegurar que los insumos lleguen en el lugar correcto, momento adecuado y condiciones Optimas,
integrandose con sistemas informaticos y procesos de trazabilidad para garantizar cumplimiento
normativo y trazabilidad, de esta forma, la logistica en la gestion de la cadena de suministros es
una funcion integral que articula multiples procesos logisticos especializados inventarios,
transporte, distribucion y cumplimiento regulatorio adaptados al sector salud para asegurar que los

dispositivos médicos lleguen de manera segura, oportuna y eficiente a su destino final.

7.3.4 Trazabilidad en la cadena de suministros

De acuerdo con la OMS, (2020), los sistemas de trazabilidad deben estar estructurados para

asegurar que los productos médicos puedan ser identificados sin ambigiiedades en cada fase de la
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cadena, favoreciendo la deteccion oportuna de fallas y facilitando las retiradas y el control
regulatorio eficaz, de igual manera, el enfoque especializado de la trazabilidad en dispositivos
médicos, segin Velosio (2023), destaca que los distribuidores deben poder rastrear tanto los
numeros de lote como los nimeros de serie, fechas de expiracion y ubicaciones intermedias para
garantizar el cumplimiento normativo, la seguridad del paciente y la respuesta rapida en caso de

retiros o defecto.

7.3.5 Importancia de la trazabilidad en la gestion de dispositivos médicos

La trazabilidad es considerada un componente estratégico dentro de la cadena de suministro de
dispositivos médicos, ya que permite rastrear cada unidad desde su fabricacion hasta el uso final,
garantizando seguridad normativa y clinica, segun Velosio (2023), los distribuidores tienen la
capacidad de registrar nimeros de lote, serie, fechas de caducidad y ubicacion intermedia, lo cual
minimiza riesgos, favorece el cumplimiento normativo y protege al paciente.

Desde la perspectiva regulatoria, la OMS (2020) recomienda la adopciéon de sistemas de
trazabilidad robustos para facilitar la identificacion rapida de productos defectuosos y posibilitar
retiros de producto efectivos, reforzando la proteccion del paciente y la confiabilidad del sistema
sanitario, ademads, investigaciones en logistica han concluido que la trazabilidad es esencial para
mantener la visibilidad de la cadena, mejorar el control de calidad y reducir el riesgo asociado a
productos falsificados o caducados.

Ademas, la investigacion liderada por Schneller y Abdulsalam (2022) sostiene que el analisis
de la cadena de suministro desde una perspectiva de servicios de salud ofrece marcos integradores
de relaciones interorganizacionales, economia micro-macro y normativa sanitaria, que amplian la
mirada tradicional del supply chain management hacia los resultados en salud publica y

coste-efectividad.

7.3.6 Tecnovigilancia en la Gestion de la Cadena de Suministro de Dispositivos Médicos

La tecnovigilancia se constituye como un componente fundamental dentro del sistema de

aseguramiento de la calidad en salud, especialmente en lo relacionado con la gestion de dispositivos

médicos. Este modelo se define como un conjunto de actividades orientadas a la identificacion,
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evaluacion, gestion y prevencion de riesgos asociados al uso de dichos dispositivos, con el
proposito de garantizar la seguridad del paciente, del personal de salud y de los usuarios en general

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), 2023).

En Colombia, el Programa Nacional de Tecnovigilancia establece lineamientos para el reporte
y analisis de eventos e incidentes adversos relacionados con dispositivos médicos. Este proceso
incluye la notificacion de fallas o defectos, el andlisis de riesgos, la implementacion de medidas
correctivas y el seguimiento continuo de los productos en el mercado. Dichas acciones permiten
detectar oportunamente problemas de calidad, funcionamiento o uso inadecuado, contribuyendo a

la toma de decisiones que salvaguarden la salud publica (INVIMA, 2023).

Desde la perspectiva de la cadena de suministro, la tecnovigilancia desempefia un papel
estratégico, ya que fortalece la trazabilidad de los dispositivos médicos a lo largo de todas sus
etapas, desde la fabricacion hasta su uso final. Esto facilita la identificacion de fallas en procesos
como almacenamiento, transporte y distribucion, permitiendo prevenir la comercializacion de
productos defectuosos o que no cumplen con las condiciones adecuadas de conservacion. En este
sentido, la tecnovigilancia se articula directamente con las Buenas Practicas de Almacenamiento y
los sistemas de gestion logistica, aportando a la calidad y seguridad en los servicios de salud

(INVIMA, 2023).

7.3.7 Modelo SCOR

El modelo SCOR (Supply Chain Operations Reference) se constituye como un marco de
referencia estandar para diagnosticar, medir y mejorar el desempefio de la cadena de suministros
across industrias, incluyendo el sector salud, desarrollado en 1996 por el Supply Chain Council
(actual ASCM), SCOR se organiza en torno a seis procesos clave: Planificar, Aprovisionar,
Producir (Make), Entregar, Retornar y Habilitar (Plan, Source, Make, Deliver, Return y Enable),
este enfoque permite establecer un lenguaje comun, métricas estandarizadas y practicas

recomendadas que facilitan la evaluacion comparativa y la mejora continua en cadenas logisticas.
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En relacion con el ambito de los dispositivos médicos y la atencidn sanitaria, el modelo SCOR
ha sido adaptado para el contexto hospitalario y farmacéutico, evidenciando su utilidad para
identificar cuellos de botella, medir tiempos de entrega y valorar la eficiencia logistica, estudios
recientes destacan que mediante una correcta adaptacion del modelo, es posible integrar procesos
de aprovisionamiento, distribucion y trazabilidad de insumos médicos en las instituciones,

garantizando cumplimiento normativo y mayor seguridad del paciente.

Para efectos de la presente investigacion, se afirma que el modelo SCOR proporciona un
fundamento sélido para estructurar el andlisis logistico en casas comerciales de dispositivos
médicos, su aplicacion permite evaluar de forma sisteméatica y comparable los procesos criticos de
suministro (Plan, Source, Deliver), medir indicadores clave como tiempos de ciclo, cumplimiento
de pedidos o eficiencia de inventarios, y proponer mejoras fundamentadas sobre practicas
estandarizadas, de esta manera, SCOR representa un apoyo tedrico estratégico que enriquece la

propuesta de optimizacion de la cadena de suministros en el contexto estudiado.

Segun Di Martinelly y otros (2009), adaptando el modelo SCOR al contexto hospitalario, es
posible identificar cuellos de botella en el suministro de productos sanitarios, medir tiempos de
entrega y evaluar la eficiencia de la logistica hospitalaria, su enfoque Porter-SCOR aplicado a
cadenas hospitalarias permite adaptar las métricas genéricas de SCOR al entorno clinico,
mejorando tanto la gestion del inventario como la coordinacidon operativa entre instituciones y
proveedores, esta estructura tedrica aporta un enfoque metodico y validado que fortalece la calidad

y rigurosidad del proyecto.

7.3.8 Trazabilidad y seguridad del paciente
La trazabilidad es un elemento clave para la seguridad del paciente en la gestion de dispositivos
médicos, dado que permite identificar rapidamente productos defectuosos o caducados antes de
que sean utilizados, segin Velosio (2023), los sistemas de trazabilidad habilitan la localizacion de
dispositivos que han sido retirados del mercado o que se encuentran vencidos, lo cual reduce

significativamente el riesgo de incidentes adversos y mejora la calidad de la atencion.
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Asimismo, la Agencia Finlandesa para Medicamentos (2024) afirma que una trazabilidad
efectiva en dispositivos implantables y otros productos clinicos garantiza que cada unidad pueda
ser identificada claramente, fortaleciendo la proteccion del paciente, la investigacion clinica
respalda esta relacion entre trazabilidad y seguridad, de esta forma, un estudio de Nature (2025)
demostrd que al introducir un sistema de trazabilidad automatizado en centros de desinfeccion, el
indice de eventos adversos disminuy6 y la eficiencia del manejo de instrumentos quirdrgicos
aumentd notablemente, ademas, la trazabilidad facilité la generacion rapida de reportes y mejorod

la satisfaccion del personal, evidenciando su impacto positivo en los procesos clinicos.

Por tanto, se afirma que la implementacion de sistemas de trazabilidad en la gestion de
dispositivos médicos no solo brinda seguridad normativa, al cumplir con requisitos como los
identificadores tinicos de dispositivos (UDI), sino que también contribuye a la seguridad clinica, la
capacidad de rastrear un producto desde su fabricacion hasta su uso permite reaccionar de forma
efectiva ante eventos adversos, reducir riesgos para el paciente y mejorar la eficiencia de los
procesos operativos. Este enfoque fortalece el fundamento del presente proyecto, vinculando la
trazabilidad como pilar estratégico para mejorar la calidad y confiabilidad en la cadena de

suministros.

7.3.9 Buenas practicas de almacenamiento y distribucion

Segun la OMS (2020), proporciona directrices sobre las buenas practicas de almacenamiento y
distribucion de productos sanitarios, incluyendo dispositivos médicos, este documento establece
que todas las actividades relacionadas con almacenamiento y transporte deben realizarse conforme
a los principios de Buenas Practicas de Manufactura (GMP), y sefiala riesgos especificos asociados
a errores en temperatura, humedad, embalaje o transporte inadecuado, las recomendaciones
incluyen la capacitacion del personal, el disefio adecuado de almacenes, control de condiciones
ambientales, registros y trazabilidad, asi como procedimientos de transporte seguros para mantener

la integridad de los productos durante todo el ciclo logistico.

Una revision integrativa reciente realizada por Brown (2025) identifico practicas Optimas para

el almacenamiento de dispositivos médicos reutilizables dentro de contextos hospitalarios,
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especialmente en sistemas de salud militar, los criterios clave incluyen el disefio fisico de
almacenes estériles, control preciso de temperatura y humedad, y el uso de embalajes apropiados
para preservar la esterilidad antes del uso, el estudio concluye que el cumplimiento estricto de estas
practicas reduce eficazmente la incidencia de infecciones posquirirgicas y mejora la disponibilidad

oportuna del instrumental quirargico.

Desde la perspectiva del distribuidor en America Latina, se subraya la obligatoriedad de
implementar protocolos rigurosos de control de calidad, inspecciones periodicas, y el
mantenimiento de condiciones ambientales controladas durante el almacenamiento y transporte,
segiin normativas nacionales como las de INVIMA vy estandares ISO 13485, el uso de un Sistema
de Gestion de Calidad alineado con ISO 13485:2016 permite asegurar que los dispositivos médicos
se almacenen, maniobren y distribuyan conforme a los requisitos regulatorios locales y de

competencia técnica.

7.3.10 Enfoque de mejora continua en cadenas logisticas

La mejora continua en la gestion de la cadena de suministros se fundamenta en principios como
Lean, Six Sigma y el ciclo PHVA (Plan—-Do—Study—Act), que buscan eliminar desperdicios,
optimizar procesos y elevar la calidad del servicio, en el sector salud, estos enfoques permiten
adaptar esquemas de manufactura eficientes al manejo de insumos médicos, combinando eficiencia
operativa con seguridad clinica, segun un estudio sistematico de Lean Supply Chain Management
en salud (2024), la creacidon de una cultura organizacional centrada en la mejora continua facilita
la adopcion efectiva de practicas Lean y la consecuente optimizacion logisticas, estas practicas
incluyen la identificacion y eliminacion de actividades sin valor agregado, la formacion constante

del personal y el énfasis en la satisfaccion del paciente como pilar central.

En el contexto especifico de dispositivos médicos, la implementacion de Lean Six Sigma ha
demostrado beneficios significativos: reduccion de tiempos de ciclo, menores errores en pedidos,
y mejora de la calidad del producto, no obstante, la literatura subraya que en entornos con estrictas
regulaciones sanitarias, como la industria de dispositivos médicos, la implementacion enfrenta

barreras como validaciones exigentes y retrasos por requisitos regulatorios, por ello, se afirma que
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la mejora continua, cuando se adapta al entorno regulado, es fundamental para optimizar procesos

logisticos sin comprometer el cumplimiento normativo.

7.4. Marco Legal

El presente proyecto se sustenta en un marco legal que regula el manejo, almacenamiento,
trazabilidad y distribucion de dispositivos médicos en el sector salud, este cuerpo normativo
garantiza la seguridad del paciente, la calidad de los insumos y el cumplimiento de estandares
técnicos en la cadena de suministro, dado que el estudio se desarrolla en el contexto colombiano,
se consideran leyes, decretos y resoluciones vigentes tanto de caracter nacional como internacional,
que orientan la correcta gestion de estos productos en casas comerciales y entidades proveedoras,
asimismo, se integran normativas técnicas y de calidad como la Norma ISO 13485 y lineamientos

de la OMS que han sido adoptados como referencia global en la regulacion de productos sanitarios.

Tabla 1. Marco Legal

Articulo / Seccidon

Norma / Resolucion  Aiio Aplicacion al proyecto
relevante
Ley 100 — Sistema Articulo 153 — Calidad y
‘ o Establece el contexto general del
General de Seguridad | 1993 acceso a Servicios o ‘
) o derecho sanitario en Colombia.
Social en Salud sanitarios
, . Capitulo IT — Norma basica para el manejo
Ley 9* — Condiciones _ o )
o o 1979 Almacenamiento e sanitario y almacenamiento de
higiénico-sanitarias o ) ) o )
higiene de insumos dispositivos médicos.
Articulos 4,8y 11 — ‘ ‘ .
Decreto 4725 — _ Regula clasificacion, condiciones
) Registro, . o
Reglamentacion de | 2005 ' de almacenamiento, trazabilidad y
. - . almacenamiento, _ o
dispositivos médicos - registros administrativos.
trazabilidad
Resolucion 4002 — Anexo técnico — Buenas  Establece registros de temperatura,
Buenas practicas 2007 practicas de inventarios, trazabilidad y control
INVIMA almacenamiento documental para casas comerciales.




Resolucion 2466 —
Buenas practicas
clinicas
ISO 13485 —
Sistemas de gestion
de calidad
Directiva 2017/745 —
MDR (Unién
Europea)

FDA Title 21 CFR
Part 820 — Buenas
practicas de
fabricacion (EE. UU.)
OMS TRS 1025
Anexo 7 — Buenas
practicas de

distribucion

Resolucion MinSalud
4002- Control
Sanitario DM

Resolucion MinSalud
3100 — Requisitos
almacenamiento y

transporte

2014

2016

2017

2004

2020

2007

2021

Numerales sobre uso

seguro de dispositivos

Seccion 7.5 — Control de

produccién y entrega

Anexo [ — Requisitos

generales de seguridad

Subparte G — Rastreo de
identificacion del

producto

Directrices de
almacenamiento y

transporte

Art. 5, 6, 7 — Establecen
las condiciones de
almacenamiento, manejo
y control de los

dispositivos médicos

Art. 12 — Control cadena

fria y trazabilidad

Fuente: Elaboracion propia (2026).
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Constituye guia para el manejo del
instrumental médico aplicado al
usuario final (paciente).
Norma internacional certificable
para garantia de calidad desde la
manufactura hasta la distribucion.
Establece obligaciones respecto a
trazabilidad, etiquetado y vigilancia
post-comercializacion.
Regula el sistema de trazabilidad y
control documental de dispositivos
médicos comercializados en EE.
UU.

Define criterios internacionales
sobre manipulacion, transporte y
control logistico de productos
sanitarios.

Establece requisitos para la
obtencion del Certificado de
Condiciones de Almacenamiento
y/o Acondicionamiento, obligatorio
para las empresas que manejan DM

en el pais.

Actualiza exigencias especificas
sobre conservacion y transporte de
dispositivos médicos en contexto

colombiano.
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La gestion de dispositivos médicos en Colombia se encuentra sustentada en un sistema normativo
amplio y multinivel, que integra disposiciones nacionales e internacionales orientadas a garantizar
la calidad, seguridad y trazabilidad a lo largo de toda la cadena de suministro.

En el ambito nacional, normas como la Ley 100 de 1993 y la Ley 9 de 1979 establecen el
fundamento del sistema de salud y las condiciones higiénico-sanitarias basicas, mientras que el
Decreto 4725 de 2005 y la Resolucion 4002 de 2007 representan el eje central del control técnico
y operativo de los dispositivos médicos, especialmente en lo relacionado con registro sanitario,
almacenamiento y buenas practicas (Presidencia de la Republica de Colombia, 2005; Ministerio de

la Proteccion Social, 2007).

De manera complementaria, la Resolucién 3100 de 2021 fortalece los procesos de control logistico
al exigir condiciones especificas para almacenamiento, transporte y trazabilidad, evidenciando una
evolucion normativa hacia sistemas mas estrictos de aseguramiento de la calidad (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2021). A nivel internacional, estandares como la ISO 13485, la
normativa FDA 21 CFR Part 820, el Reglamento MDR 2017/745 de la Union Europea y las guias
de la Organizacion Mundial de la Salud refuerzan la importancia de la trazabilidad, el control
documental y la vigilancia post-comercializacion, consolidando un enfoque global de seguridad
del paciente (ISO, 2016; FDA, 2004; European Parliament & Council of the European Union, 2017,
OMS, 2020).

Desde una interpretacion integral, este marco normativo no solo regula, sino que estructura la
cadena de suministro de dispositivos médicos como un sistema altamente controlado, donde la
trazabilidad y el aseguramiento de la calidad son elementos transversales. Sin embargo, su
efectividad depende del grado de implementacion en el contexto real, especialmente en casas
comerciales locales, donde pueden presentarse brechas en infraestructura, control documental y

cumplimiento de buenas practicas.

El marco legal refleja una tendencia hacia la estandarizacion global de los procesos logisticos y
sanitarios, pero también evidencia la necesidad de fortalecer su aplicacion operativa en contextos
regionales como Valledupar, con el fin de garantizar una cadena de suministro segura, eficiente y

alineada con los estandares internacionales.
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8. Diseiio Metodolégico
8.1. Tipo de Estudio

La presente investigacion adopta un enfoque cualitativo, con un disefio observacional,
descriptivo y de corte transversal, este enfoque se selecciona porque permite comprender, desde
una perspectiva interpretativa, como se gestionan los procesos logisticos relacionados con la cadena
de suministros en casas comerciales de dispositivos médicos en la ciudad de Valledupar, sin

intervenir en ellos, sino observando directamente las condiciones existentes.

El estudio se centra en describir las practicas actuales de almacenamiento, distribucion y
trazabilidad, asi como en identificar fortalezas y debilidades que puedan derivarse de dichas
practicas, en este sentido, el disefio de corte transversal permite recolectar datos en un solo
momento del tiempo, generando un diagnostico preciso del estado actual de los procesos, sin

pretension de evaluar cambios a lo largo del tiempo.

Segun Sampieri, (2014), el enfoque cualitativo se basa en la comprension profunda de los
fenomenos sociales, permitiendo al investigador captar significados, estructuras y relaciones que
no son facilmente cuantificables, de esta forma, el presente estudio busca analizar, describir y
documentar las condiciones observadas en el entorno comercial de dispositivos médicos, en

coherencia con los objetivos planteados.

8.2. Poblacion y Muestra

La poblacion de esta investigacion estd constituida por tres casas comerciales de dispositivos
médicos que operan en la ciudad de Valledupar, departamento del Cesar, Colombia, estas empresas
se encargan de distribuir, almacenar y garantizar la trazabilidad de insumos e instrumental
quirurgico hacia instituciones prestadoras de servicios de salud, desempenando un papel clave
dentro del sistema de suministro sanitario.

Dado el enfoque cualitativo del estudio, se utiliza un muestreo no probabilistico de tipo
intencional, seleccionando aquellas casas comerciales que cumplen con criterios especificos de

inclusion, tales como: contar con operacion activa en el area de dispositivos médicos, poseer
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registros ante entidades reguladoras como el INVIMA vy participar directamente en procesos
logisticos de almacenamiento y distribucion de insumos quirtrgicos, la seleccion de los

participantes se basara en el grado de accesibilidad y disposicion para colaborar con el estudio.

8.3.Muestra

La muestra estara conformada por tres (3) casas comerciales de dispositivos médicos ubicadas
en la ciudad de Valledupar, seleccionando un (1) representante por cada empresa, para un total de
tres (3) participantes. Los participantes corresponderan a personal directamente relacionado con
los procesos logisticos, tales como responsables de almacenamiento, inventario o distribucion,
quienes permitirdn mediante entrevistas y observacion directa, documentar y analizar las practicas
reales asociadas a la cadena de suministro, este tipo de muestra es coherente con los objetivos
descriptivos del proyecto y permite obtener informacion rica, contextualizada y pertinente sin

necesidad de alcanzar representatividad estadistica.

8.4.Variable

En la presente investigacion, aunque el enfoque metodoldgico es cualitativo de tipo descriptivo,
se establecieron variables de analisis con el fin de organizar la informacion recolectada a través de
entrevistas semiestructuradas y observacion directa. Estas variables permiten estructurar las
categorias de andlisis relacionadas con la gestion de la cadena de suministro en las casas

comerciales de dispositivos médicos de la ciudad de Valledupar.

Las variables empleadas son de naturaleza cualitativa, con escalas de medicion nominal y
ordinal, segin corresponda a los indicadores evaluados. La operacionalizacion facilita la
identificacion de dimensiones especificas como almacenamiento, gestion de inventarios,
trazabilidad y distribucion, garantizando coherencia entre los objetivos del estudio, los

instrumentos de recoleccion y el analisis de resultados.

A continuacion, se presenta el cuadro de operacionalizacion de variables (ver Anexo 1).
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8.5.Unidad de Analisis
8.5.1 Criterio de Inclusion

Los criterios de inclusion considerados en el estudio fueron:
v Que estén ubicadas en la ciudad de Valledupar
v' Tengas operacion activa en el comercio de dispositivos médicos
v" Acepten participar al estudio de investigacion

v' Realicen procesos directos de almacenamiento y distribucion

8.5.2 Criterio de Exclusion

Los criterios de exclusion considerados en el estudio fueron:
v No permitan observacion directa

v No tengan relacion directa con procesos logisticos

8.6. Técnicas de Obtencion de la Informacion

La recoleccion de datos en esta investigacion cualitativa se basa en la obtencion de informacion
directa y contextualizada, utilizando diversas fuentes que permiten comprender de forma integral
los procesos asociados a la cadena de suministro en casas comerciales de dispositivos médicos en
Valledupar, las técnicas empleadas se organizan en funcion de fuentes primarias y secundarias, lo

cual permite una adecuada triangulacion de la informacion recolectada.

8.6.1. Fuentes Primarias

Las fuentes primarias estaran conformadas por la informacion recolectada directamente en el
campo, a través de técnicas cualitativas:

e Entrevistas semiestructuradas: Aplicadas a representantes logisticos, administrativos o
técnicos de las casas comerciales seleccionadas, esta técnica permite explorar sus
experiencias, percepciones y practicas relacionadas con los procesos de almacenamiento,
distribucion y trazabilidad de dispositivos médicos.

e Observacion directa no participante: Realizada durante visitas a las instalaciones de las
casas comerciales, permite registrar aspectos fisicos, operativos y procedimentales sin

intervenir en el entorno, esta observacion se documentard mediante notas de campo y listas
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de verificacion elaboradas con base en estandares normativos como la Resolucion 4002 del

INVIMA y la norma ISO 13485.

8.6.2. Fuentes Secundarias

Las fuentes secundarias corresponden a documentos, normativas y literatura cientifica que

sustentan tedricamente el estudio y permiten contextualizar los hallazgos, estas incluyen:

e Normativa legal y técnica vigente: Como el Decreto 4725 de 2005, la Resolucion 4002 de
2007, 1a Ley 9 de 1979, 1a ISO 13485:2016, y documentos técnicos de la OMS.

e Revision de literatura académica: Comprende articulos cientificos, tesis, informes
institucionales y revisiones sistematicas relacionados con logistica hospitalaria, cadena de
suministros en salud, dispositivos médicos y trazabilidad, estos documentos apoyan la

construccion del marco teodrico y el andlisis interpretativo de los resultados obtenidos.

9. Analisis y Presentacion de la Informacion
9.1 Analisis y Difusion de los Resultados.

El analisis de la informacion se realizé mediante un enfoque cualitativo de tipo interpretativo.
Inicialmente, se efectud la transcripcion de las entrevistas semiestructuradas y la organizacion de

las notas de campo obtenidas a través de la observacion directa.

Posteriormente, se llevd a cabo un proceso de codificacion manual, en el cual se identificaron

unidades de significado relevantes.

Este proceso se desarrolld de forma manual, sin el uso de software especializado debido al
tamano reducido de la muestra y al enfoque descriptivo del estudio. No obstante, se garantizé la
rigurosidad del analisis mediante la revision sistematica de la informacion y la comparacion

constante de los datos obtenidos.

9.2. Presentacion de la Informacion.
Los resultados obtenidos fueron organizados y presentados mediante una matriz de

triangulacion de hallazgos, en la cual se estructuraron las categorias de analisis junto con la
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informacion recolectada en campo, los referentes tedricos y normativos, y la interpretacion

correspondiente.

Esta forma de presentacion permiti6 sistematizar la informacion de manera clara, facilitando la

comprension de los resultados y evidenciando la relacion entre los datos.

9.3. Difusion de la Informacion.
La difusién de los resultados serd a través de la sustentacion del proyecto ante jurados

calificadores, docentes y tutores, asignado por el comité de investigacion.

9.4 Aspectos Kticos

De acuerdo con la Declaracion de Helsinki, toda investigacion que involucre seres humanos
debe considerar principios €ticos que garanticen la dignidad, derechos y bienestar de los
participantes. Estos criterios buscan mantener la responsabilidad, credibilidad e integridad de los
investigadores y de las instituciones involucradas. Por lo anterior, los participantes fueron
informados sobre los objetivos, alcances y posibles riesgos del estudio, otorgando su
consentimiento informado previo a la aplicacion de la encuesta. (Asociacion Médica Mundial, s.
f)

En este sentido, los colaboradores de las casas comerciales participantes fueron informados de
manera clara y comprensible sobre los objetivos, alcance y finalidad académica del estudio, asi

como sobre el caracter voluntario de su participacion.

Asimismo, la investigacion se fundament6 en los principios bioéticos de beneficencia y no
maleficencia, orientados a maximizar los beneficios derivados del andlisis de la gestién de la
cadena de suministro y minimizar cualquier posible riesgo de tipo laboral, reputacional o emocional
para los participantes. Dado que el estudio se centrd en procesos logisticos y administrativos, se
considera una investigacion sin riesgo o de riesgo minimo, segun los lineamientos éticos aplicables

a estudios descriptivos en el &mbito organizacional.

Igualmente, se garantiz6 la imparcialidad en la recoleccion, analisis y presentacion de los datos,

evitando sesgos, manipulacion de resultados o cualquier forma de falsificacion, asi como
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reconociendo de manera adecuada las fuentes utilizadas, en cumplimiento con los estandares de

integridad académica. (Council for International Organizations of Medical Sciences, 2016).

En relacion con la proteccion de datos personales, esta investigacion se acogio a lo establecido
en la Ley 1581 de 2012 de la Republica de Colombia, la cual regula el tratamiento de datos
personales. Toda la informacién recolectada fue utilizada unicamente con fines académicos y
cientificos, preservando la confidencialidad de los participantes y garantizando que sus datos no
fueran divulgados ni compartidos sin autorizacién expresa. Se aplicaron protocolos de
anonimizacion en las encuestas para asegurar la reserva de la identidad de los pacientes,
cumpliendo asi con la Politica de Tratamiento de Datos Personales exigida por la normatividad

nacional. (Congreso de Colombia, 2012)

10. Analisis y Discusion de los Resultados

Tabla 2. Triangulacion de los Hallazgos

En base al trabajo a la investigacion realizada uno de los alcances fue evaluar como cada una de
estas casas comerciales realizan el proceso logistico para dar cumplimiento a los estdndares de
calidad como es el almacenamiento, trazabilidad, control de inventario. Dentro de ellos también se
valoraron los aspectos considerados como son las condiciones ambientales, rotacion cumplimiento
de normativa, todo esto se obtuvo por métodos aplicados como fueron las entrevistas

semiestructuradas y la observacion directa en las tres casas comerciales, se encontro lo siguiente:

Categoria de Hallazgos en las Referente Interpretacion de la
Analisis Casas Comerciales | Normativo o Teorico Informacion
de Valledupar
Casa comercial 2 y Resolucion 4002 de Se observa una

Casa Comercial 3 2007, exige vulnerabilidad en la
tienen control de condiciones Casa Comercial 1, al

temperatura diario ambientales no poseer control
Almacenamiento e con dispositivo controladas y directo sobre el area
Infraestructura digital. permanentes para de almacenamiento,

Por su parte, casa asegurar la lo que dificulta el

comercial 1, no tiene




51

bodega propia y el estabilidad del cumplimiento estricto

control térmico es dispositivo médico. | de la norma INVIMA
cada 15 dias

Las tres casas usan Modelo SCOR Existe una

PEPS. Sin embargo,
Casa Comercial 2 y la

(1996), define que la
visibilidad y

dependencia del
sistema digital, pero

digital mediante
remision y factura. El
100% localiza
dispositivos médicos
ante alertas.

descendente del
producto en tiempo
real.

Gestion de Casa Comercial 3 precision del la verificacion fisica,
Inventarios realizan conteos inventario son claves a través del conteo,
diarios, mientras que | para la fiabilidad de | varia en rigor, siendo
la Casa Comercial 1 la cadena de mas robusta en las
lo hace mensual. suministro. casas con
Todas usan software almacenamiento
digital. propio.
Casa Comercial 2 y la
Casa Comercial 3 ISO 13485 —-2016y | Latrazabilidad es el
manejan registros Velasio (2023), la proceso mejor
digitales y fisicos. En trazabilidad debe ejecutado en
Trazabilidad y cambio, la Casa permitir el rastreo Valledupar. Todas las
Control de Calidad Comercial 1 registra ascendente y casas garantizan la

identificacion del lote
y factura, cumpliendo
con la seguridad del
paciente.

Distribucion y
Transporte

La Casa Comercial 2

y la Casa Comercial 3

garantizan transporte
adecuado y la Casa
Comercial 1 refiere

Secretaria de Salud /
INVIMA arguyen que
el transporte debe
garantizar que no se
alteren las

La logistica de la
entrega a clinicas esta
organizada de forma
independiente por
cada casa, buscando

tener transporte condiciones de reducir tiempos de
propio para sus esterilidad y entrega.
despachos. empaque.

Elaboracion propia (2026).

10.1 Analisis Interpretativo de los Resultados

Dentro de la categoria Infraestructura de Almacenamiento y Control Ambiental se identifico
una marcada diferencia en la gestion del almacenamiento dependiendo del modelo de negocio de

la casa comercial.
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Por un lado, las Casas Comerciales 2 y 3 demostraron un control riguroso, contando con areas
propias debidamente organizadas. Un hallazgo critico fue la frecuencia de control ambiental; en
estas entidades se anotd; “contamos con un dispositivo que mide la temperatura diaria y el control
es digitalizado”. Esto evidencia un compromiso alto con la estabilidad de los dispositivos médicos.

No obstante, la Casa Comercial 1 presenta una realidad distinta. Se observo que no tienen area
de almacenamiento propio, y aunque el espacio fisico que utilizan se encuentra organizado, el

control de temperatura se realiza solo cada 15 dias.

La interpretacion de este encuentro demuestra que existe una asimetria en el cumplimiento de
la Resolucion 4002 de 2007. Mientras las casas con rol de importador mantienen un monitoreo
constante, las distribuidoras de menor escala o de lineas blandas presentan baches de vigilancia
ambiental, lo que podria ser un factor de riesgo en una ciudad con clima calido como lo es

Valledupar.

Pasando a la categoria de Gestion y Control de Inventarios, las tres Casas Comerciales coinciden
en el uso del método PEPS (Primero en Entrar, Primero en Salir) y la digitalizacion de sus procesos.
Ademas, dentro del rigor operativo, en la Casa Comercial 2 y la Casa Comercial 3 se evidencio que
los conteos fisicos son todos los dias, asegurando una concordancia exacta entre el sistema y la
bodega. En cambio, dentro de la gestion local, en la Casa Comercial 1, el conteo fisico se desplaza
a una periodicidad cada mes. Esto demuestra que el 100% de la muestra, es decir, las tres casas
confian en sistemas de gestion digital. Sin embargo, la cultura de “inventario permanente”, o sea,
diario, sugiere una logistica mas agil y preparada para evitar quiebres de stock o vencimientos no

detectados, a diferencia del control mensual que es mas reactivo.

Dentro de la categoria de trazabilidad y seguridad del paciente, resultd ser el mas robusto y
estandarizado en la ciudad. Todas las casas comerciales demostraron cumplir con la capacidad de
localizacion de dispositivos, por ejemplo: En la casa comercial 2 y la casa comercial 3 los registros
son digitalizados y fisicos, reforzando la seguridad de la informacion. A su vez, en la Casa
Comercial 1, los registros se llevan de manera digital mediante remisiones y facturas.

Ante la consulta sobre alertas sanitarias, la respuesta fue unanime: “siempre sabemos donde esta

el dispositivo”. Todo esto quiere decir que la trazabilidad en Valledupar es un proceso maduro. El
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uso de la remision y la factura como documentos de rastreo asegura que el flujo de informacion
acompana al flujo fisico del dispositivo médico. Esto garantiza que, en caso de un retiro del

mercado, el canal de comunicacion entre la casa comercial y la institucion de salud es efectivo.

Por ultimo, dentro de la categoria de distribucion y logistica de entrega se realiza bajo protocolos
que buscan preservar la integridad del producto hasta su entrega final.

Como evidencia, las Casas Comerciales manifestaron realizar seguimiento postventa para
confirmar la recepcion satisfactoria argumentando que “si, siempre se esta verificando que todo
esté bien”. En cuanto al transporte, mientras la Casa Comercial 1 refiere tener transporte propio, la
Casa Comercial 2 y 3 enfatizan en que sus transportes estan adecuados para garantizar el estado
del dispositivo. Esto quiere decir, que la coordinacion logistica entre almacenamiento y
distribucion es percibida por los actores como “bien coordinada”. El enfoque cualitativo permite
ver que las empresas no solo se limitan a entregar, sino que extienden su responsabilidad hasta la

confirmacion de la calidad en el destino, en este caso, la clinica o el hospital.
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Figura 4. Diagrama de Flujo de la Cadena de Suministro

Figura 4. Diagrama de Flujo de la Cadena de Suministro

4. Trazabilidad
Se hace la documentacion de rastreo y la
vinculacion de Lote + Factura + Remision.
Siendo la capacidad de respuesta ante alertas
INVIMA.

6. Fin
Consumo del dispositivo
en acto quirurgico

comprobando la garantia de

seguridad del paciente.

Fuente: Elaboracion propia (2026).
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10.2. Discusion de los Resultados

El presente estudio tuvo como propdsito analizar el manejo de la cadena de suministros en tres
casas comerciales de la ciudad de Valledupar. Al contrastar los hallazgos durante las entrevistas y
observacion con los referentes tedricos y normativos, se evidencian tanto fortalezas consolidadas

como areas de vulnerabilidad en logistica de dispositivos médicos a nivel local.

Los resultados revelaron una asimetria en las practicas de almacenamiento. Mientras que
empresas con perfil de importador como Osteomaterial y EIIT, realizan controles de temperatura
diarios y poseen areas propias, distribuidores de lineas blandas como Ortopedia Integral, tercerizan
el espacio y registran la temperatura de forma quincenal. Este hallazgo concuerda con lo advertido
por Pérez y Goémez (2021), quienes sefialaron que en Colombia gran parte de las empresas
distribuidoras presentan deficiencias en el cumplimiento estricto de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA). Segtn la resolucion 4002 de 2007 del INVIMA y las directrices de la
OMS (2020), el control de las condiciones ambientales debe ser permanente para garantizar la
calidad y eficacia del dispositivo. En este sentido, la frecuencia quincenal observada en Valledupar

representa un riesgo logistico que podria comprometer la integridad de los insumos.

Por otra parte, la observacion confirm6 que las tres casas comerciales en su totalidad emplean
sistemas de gestion digital y el método PEPS (Primeras Entradas, Primeras Salidas). Sin embargo,
la periodicidad de los conteos fisicos varia de diaria a mensual. Al analizar esto bajo los
lineamientos del modelo SCOR, el cual busca estandarizar y medir la eficiencia logistica, se deduce
que la falta de verificacion fisica frecuente limita la agilidad de la cadena. Di Martinelly et al.
(2009), afirman que adaptar métricas precisas mejora la gestion del inventario y la coordinacion
operativa. Por ende, aunque Valledupar presenta un buen nivel de digitalizacion, el rigor operativo

aun depende fuertemente de la capacidad de infraestructura de cada casa comercial.

En cuanto a la trazabilidad; el aspecto mas sdlido encontrado en la investigacion fue
precisamente esa gestion. Todas las casas comerciales demostraron capacidad para rastrear
dispositivos ante alertas sanitarias y mantener registros actualizados. Este resultado respalda

directamente las conclusiones de Melluzio (2020) y Velosio (2023), quienes sostienen que los
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sistemas de trazabilidad (fisicos y digitales) minimizan riesgos, favorecen el cumplimiento
normativo y protegen al paciente. En Valledupar, el uso consistente de remisiones y facturas como
herramientas de seguimiento confirma que el sector comercial local ha interiorizado la trazabilidad

como un componente estratégico indispensable.

No obstante, finalmente las variaciones en el rigor de los procesos logisticos documentados
resaltan la necesidad de contar con personal altamente capacitado. Esto dialoga con el estudio de
Tapias Duque y otros (2024), quienes destacan que la formacion continua del instrumentador
quirargico es crucial no solo en lo asistencial, sino también en dreas administrativas y comerciales,
dentro de este rol, el profesional en instrumentacion quirurgica puede desempefiar funciones clave,
especialmente en el manejo de dispositivos médicos de uso quirurgico, como material de
osteosintesis, debido a su conocimiento técnico y clinico. Esto permite integrar el enfoque
asistencial con la gestion logistica, fortaleciendo la seguridad y calidad en el manejo de estos
productos. La correcta interpretacion de las normativas de almacenamiento y distribucion recae en
el profesional de salud que gestiona la cadena, confirmando que la institucionalizacion del rol del
instrumentador en las casas comerciales de Valledupar podria mitigar los riesgos identificados y

estandarizar la calidad del servicio.
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11. Conclusiones

El presente proyecto de grado permitié analizar el manejo de la cadena de suministro de
dispositivos médicos en casas comerciales de la ciudad de Valledupar, mediante la evaluacion de
procesos relacionados con almacenamiento, gestion de inventarios, trazabilidad y distribucion,
evidenciando la importancia de una adecuada gestion logistica para garantizar la calidad de los
productos sanitarios y la seguridad del paciente. A través de un enfoque cualitativo descriptivo,
apoyado en entrevistas semiestructuradas y observacion directa, fue posible identificar las practicas
operativas implementadas por las empresas participantes y su nivel de cumplimiento frente a los

lineamientos normativos vigentes.

En relacion con el primer objetivo especifico, se diagnosticaron los procesos actuales de
almacenamiento, distribucién y trazabilidad, evidenciando que las casas comerciales cuentan con
practicas organizadas y herramientas para la gestion de inventarios. No obstante, se identificaron
debilidades en aspectos como las condiciones de infraestructura y el control de variables

ambientales, factores que pueden afectar la calidad y conservacion de los dispositivos médicos.

Respecto al segundo objetivo, orientado a evaluar los procesos logisticos, se determin6 que las
empresas presentan un nivel aceptable de gestion, destacandose la implementacion de sistemas de
trazabilidad y el uso del método PEPS para la rotacion de inventarios. Sin embargo, se evidencian
diferencias en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, lo cual refleja la

necesidad de fortalecer la estandarizacion de los procesos y su alineacidon con la normativa vigente.

En cuanto al tercer objetivo, se establecid la necesidad de proponer un plan de mejora enfocado
en el fortalecimiento de la infraestructura, la implementacion de sistemas de monitoreo continuo
de condiciones ambientales, la capacitacion del talento humano y la adopcidon de estrategias de
mejora continua. Estas acciones permitirdn optimizar la eficiencia de la cadena de suministro,

garantizar la calidad de los dispositivos médicos y reforzar la seguridad del paciente.
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Finalmente, el estudio no solo permitid6 comprender el estado actual de la gestion logistica en
las casas comerciales de Valledupar, sino también plantear acciones concretas para su
fortalecimiento. Asimismo, se resalta el papel del talento humano en estos procesos, especialmente
del instrumentador quirurgico, quien puede desempefiar funciones clave en el control, la
trazabilidad y la calidad, e incluso asumir roles de liderazgo como director técnico, contribuyendo
al cumplimiento normativo y a la mejora continua dentro de la cadena de suministro en el sector

salud.



59

12. Recomendaciones

Con base en los hallazgos obtenidos durante el analisis del manejo de la cadena de suministro
en las casas comerciales de dispositivos médicos de la ciudad de Valledupar, se plantean las
siguientes recomendaciones orientadas a fortalecer los procesos logisticos, optimizar el control
de los dispositivos médicos y mejorar la eficiencia en cada una de las etapas de la cadena de
suministro. Estas propuestas se enfocan principalmente en los aspectos en los que se
identificaron debilidades durante el estudio, con el fin de consolidar las practicas positivas

observadas y promover la mejora continua en la gestién de estas organizaciones.

En relacion con la Casa Comercial 1, se recomienda realizar adecuaciones en la
infraestructura del area de almacenamiento, garantizando condiciones Optimas de orden,
limpieza y ventilacion, en concordancia con la normativa vigente. Asi mismo, es necesario
implementar un sistema de monitoreo y registro continuo de temperatura y humedad, debido a
las debilidades evidenciadas en el control ambiental. Se sugiere ademas delimitar y sefializar
adecuadamente las 4reas de almacenamiento segun el tipo de dispositivo médico y fortalecer
los procesos de recepcion de productos, asegurando la verificacion de lotes, fechas de

vencimiento y estado fisico.

Para la Casa Comercial 2, se recomienda fortalecer la gestion de inventarios mediante la
aplicacion estricta del método PEPS, asegurando su cumplimiento en todos los procesos de
rotacion. De igual manera, es necesario optimizar los sistemas de trazabilidad, garantizando el
seguimiento completo de los dispositivos médicos desde su ingreso hasta su distribucion. Se
sugiere mejorar la gestion documental mediante registros claros y actualizados, asi como
implementar auditorias internas periodicas orientadas al control de inventarios y al

cumplimiento de la normativa establecida por el INVIMA.

En cuanto a la Casa Comercial 3, se recomienda fortalecer los procesos de distribucion,
asegurando que el transporte de los dispositivos médicos se realice bajo condiciones adecuadas

de conservacion. Asimismo, se sugiere implementar indicadores de gestion logistica que
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permitan evaluar el desempefio en términos de tiempos de entrega, rotacion de inventarios y
cumplimiento normativo. Se hace necesario también reforzar la capacitacion del personal en

normativa sanitaria y Buenas Précticas de Almacenamiento.

Finalmente, se recomienda implementar evaluaciones periodicas de los procesos logisticos
mediante el uso de indicadores de gestion que permitan monitorear aspectos como la rotacion
de inventarios, el cumplimiento de pedidos y el control de productos vencidos. Estas
evaluaciones facilitaran la identificacion de oportunidades de mejora y contribuirdan al

fortalecimiento continuo de la cadena de suministro.
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Plan de mejora para el manejo de la Cadena de Suministro en Casas Comerciales de

Dispositivos Médicos

El plan de mejora fue estructurado de manera diferenciada para cada casa comercial,

considerando las condiciones especificas evidenciadas en el proceso investigativo. De esta forma,

se plantearon estrategias orientadas a corregir debilidades en la Casa Comercial 1, optimizar

procesos en la Casa Comercial 2 y fortalecer la mejora continua en la Casa Comercial 3,

garantizando coherencia con los hallazgos obtenidos.

Tabla 3. Plan de mejora para el manejo de la cadena de suministro en casas comerciales de
dispositivos médicos.

‘ Aspecto H

Casa Comercial 1

Casa Comercial 2

H Casa Comercial 3

Diagnostico /
Estado actual

No tiene bodega propia.
Control de temperatura cada
15 dias. Conteo mensual.
Trazabilidad basica.

Control ambiental diario.
Inventario riguroso.
Buena trazabilidad.

Buen control logistico.
Trazabilidad completa.
Procesos organizados.

Enfoque del
plan

Corregir debilidades criticas

Optimizar procesos
existentes

Fortalecer mejora
continua

Estrategia 1

Control ambiental continuo:
termohigrometro, registro
diario, formato de control.

Impacto: cumplimiento
sanitario.

Estandarizacion de
procesos mediante
manuales. Impacto:
menor dependencia del
personal.

Mejora continua
(PHVA). Impacto:
optimizacion constante.

Estrategia 2

Formalizacion del
almacenamiento: bodega
certificada o propia, zonas
definidas. Impacto: reduccion
de riesgos.

Auditorias internas

mensuales y control

normativo. Impacto:
mejora continua.

Integracion tecnologica
de inventario,
trazabilidad y ventas.
Impacto: mayor
eficiencia.

Estrategia 3

Gestion de inventarios:
conteo semanal o diario.
Impacto: menos errores y
vencimientos.

Respaldo de informacion:
copias de seguridad y
registros fisicos. Impacto:
seguridad de datos.

Optimizacion del

transporte: rutas y

tiempos. Impacto:
reduccion de costos.

Estrategia 4

Trazabilidad fortalecida:
registro por lote, fecha y
cliente. Impacto: respuesta
rapida ante alertas.

Capacitacion del personal
en normatividad y buenas
practicas. Impacto:
reduccion de errores.

Indicadores logisticos:
entregas, rotacion y
pedidos. Impacto:
decisiones basadas en

datos.
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Aspecto H Casa Comercial 1 | Casa Comercial 2 “ Casa Comercial 3

Cumplimiento de
protocolos, numero de
auditorias, incidentes
logisticos.

Tiempo de entrega,
cumplimiento logistico,
rotacion de inventario.

% registros de temperatura,
Indicadores frecuencia de inventario,
tiempo de trazabilidad.

Fuente: Instrumento aplicado para la recoleccion de datos adaptado por los autores, 2026.

El plan de mejora fue disenado de manera diferenciada para cada casa comercial, teniendo en
cuenta sus condiciones reales. No se plantearon soluciones generales, sino estrategias especificas

orientadas a cerrar brechas identificadas en almacenamiento, inventario, trazabilidad y distribucion.
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Anexos
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Entrevista semiestructurada

Proyecto de investigacion: Anilisis del mancejo de la cadena de
suministro en casas comerciales de dispositivos médicos en la
ciudad de Valledupar.

Objetivo de 1a entrevista:

Recolectar informacion sobre los procesos de gestion logistica,
abastecimiento, almacenamiento y distribucion de dispositivos
médicos en las casas comerciales.

Dirigido a:

Personal administrativo, logistico o encargado del manejo de
dispositivos médicos en las casas comerciales.

Datos generales del entrevistado
« Cargo que desempeia en la empresa: Administrativo
« Tiempo de experiencia en la empresa: Mas de 10 anos

. Area o departamento al que pertenece:

1. Almacenamiento

1. GEl area de almacenamiento s¢e encuentra limpia y
ordenada?

El drea de almacenamiento se mantiene organizada y en adecuadas
condiciones de limpicza, Los dispositivos médicos se encuentran
ubicados en estanterias y espacios especificos que permiten su
correcta clasificacion segian el tipo de producto. Ademas, se
realizan actividades peridodicas de limpieza y  verificacion  del
orden, con el fin de garantizar un ambiente adecuado que
contribuya a la conservacion y seguridad de los dispositivos
meédicos almacenados.

2. (Cuentan con condiciones adecuadas de ventilacion,
iluminacion y temperatura?

Si, el area de almacenamiento cuenta con condiciones ambientales
adecuadas que permiten mantener la calidad de los dispositivos
médicos. Se dispone de un dispositivo que mide y registra la
temperatura diariamente, lo que permite monitorear y mantener
condiciones estables dentro del area. Asimismo, el espacio cuenta
con ventilacion ¢ iluminacion  apropiadas que facilitan  las
actividades de almacenamiento, control y manipulacion de los
productos.

3. (Los productos se identifican con nombre, lote y fecha de
vencimiento?

Si. Todos los productos almacenados se encuentran debidamente
identificados con informacion relevante como el nombre del
dispositivo médico, nimero de lote y fecha de vencimiento,
Ademas, ¢l drea de almacenamiento se encuentra senalizada, lo
cual facilita la ubicacion de los productos y permite un mejor
control sobre la rotacion y gestion del inventario.

Anexo 2. Entrevista semiestructurada Casa Comercial 3
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4. ;Tienen separada adecuadamente los productos vencidos o
no conformes?

Si. La empresa cuenta con un drea especifica destinada al manejo
de productos vencidos, danados o no conformes. Estos productos
se identifican y se ubican en un espacio sefialado como drea de
cuarentena, lo cual evita que sean distribuidos o utilizados
accidentalmente. Este procedimiento contribuye al control de
calidad y al cumplimiento de las normas sanitarias establecidas.

5. ;Se rigen bajo el cumplimiento de lineamientos establecidos
por el INVIMA?

Si. La empresa cumple con los lineamientos y regulaciones
establecidos  por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Asimismo, cuenta con
certificaciones y autorizaciones emitidas por ¢l INVIMA y la
Secretaria de Salud, lo que garantiza que los procesos de
almacenamiento y manejo de los dispositivos médicos se realicen
conforme a la normatividad vigente.

El area de almacenamiento se mantiene organizada y en adecuadas
condiciones de limpieza, Los dispositivos médicos se encuentran
ubicados en estanterias y espacios especificos que permiten su
correcta clasificacion segun el tipo de producto, Ademds, se
realizan actividades periodicas de limpieza y verificacion del
orden, con el fin de garantizar un ambiente adecuado que
contribuya a la conservacion y seguridad de los dispositivos
médicos almacenados.

2. (Cuentan con condiciones adecuadas de ventilacion,
iluminacion y temperatura?

Si, el drea de almacenamiento cuenta con condiciones ambientales
adecuadas que permiten mantener la calidad de los dispositivos
médicos. Se dispone de un dispositivo que mide y registra la
temperatura diariamente, lo que permite monitorear y mantener
condiciones estables dentro del drea. Asimismo, el espacio cuenta
con ventilacion ¢ iluminacion apropiadas que facilitan las
actividades de almacenamiento, control y manipulacion de los
productos.

3. ;Los productos se¢ identifican con nombre, lote y fecha de
vencimiento?

Si. Todos los productos almacenados se encuentran
debidamente identificados con informacion relevante como el
nombre del dispositivo médico, nimero de lote y fecha de
vencimiento, Ademas, el drea de almacenamiento se encuentra
senalizada, lo cual facilita la ubicacién de los productos y
permite un mejor control sobre la rotacién y gestion del

inventario.
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4. ;Tienen separada adecuadamente los productos vencidos o
no conformes?

Si. La empresa cuenta con un area especifica destinada al manejo
de productos vencidos, dafados o no conformes. Estos productos
se identifican y se ubican en un espacio senalado como area de
cuarentena, lo cual evita que sean distribuidos o utilizados
accidentalmente. Este procedimiento contribuye al control de
calidad y al cumplimiento de las normas sanitarias establecidas.

5. ;Se rigen bajo el cumplimiento de lineamientos establecidos
por el INVIMA?

Si. La empresa cumple con los lineamientos y regulaciones
establecidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Asimismo. cuenta con
certificaciones y autorizaciones emitidas por el INVIMA y la
Secretaria de Salud, lo que garantiza que los procesos de
almacenamiento y manejo de los dispositivos médicos se realicen
conforme a la normatividad vigente.

2. inventario
1. ;Existe un registro actualizado del inventario?

Si. La empresa mantiene un registro actuahizado del inventario
mediante ¢l uso de sistemas fisicos y digitales. Estos registros
permiten llevar un control detallado de la cantidad de dispositivos
meédicos disponibles, sus fechas de vencimiento, nimero de lote y
movimientos dentro del almacén.

2. ;Se realizan conteos fisicos periddicos?

Si. Se realizan conteos fisicos de inventario de manera diaria con
el objetivo de verificar que las cantidades registradas en el sistema
coincidan con la existencia real de los dispositivos médicos en el
almacén. Este proceso permite detectar posibles inconsistencias y
mantener un control mas preciso del inventario.

3. (Existe un sistema (manual o digital) para la gestion del
inventario?

Si. La empresa cuenta con un sistema digital que permite
gestionar todos los procesos relacionados con el inventario, A
través de esta herramienta se registran las entradas, salidas y
movimientos de los dispositivos médicos, lo cual facilita la
organizacion, el control y la toma de decisiones dentro del proceso
logistico.

4. ;El area de inventarios se encuentra organizada y
senalizada?

Si. El drea destinada al inventario se encuentra organizada y
senalizada adecuadamente, Cada tipo de dispositivo médico se
encuentra ubicado en espacios especificos, lo que permite su facil
identificaciéon y contribuye a optimizar los procesos de
almacenamiento, control y despacho.
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5. ¢Se realiza rotacion del inventario (PEPS / FIFO)?

Si. La empresa aplica el método de rotacion de inventario PEPS
(Primero en entrar, primero en salir). Este sistema permite
garantizar que los productos que ingresan primero al almacén sean
los primeros en ser distribuidos, evitando asi el vencimiento de los
dispositivos médicos y asegurando una adecuada gestion del
inventario.

3. Distribucion

1. ¢(Se verifica el estado fisico de los DM antes de su despacho?

Si. Antes de realizar el despacho de los dispositivos médicos se
verifica cuidadosamente su estado fisico para asegurar que se
encuentren en condiciones Optimas. Esta revision se realiza antes,
durante y después del proceso de preparacion del pedido, con el
fin de evitar la entrega de productos daiiados o alterados.

2. (Se utilizan registros para documentar cada despacho de
DM?

Si. Cada despacho de dispositivos médicos queda registrado
mediante documentos fisicos o digitales que permiten llevar un
control detallado de los productos entregados. Estos registros
incluyen informacion como el tipo de dispositivo, cantidad,
destino y fecha de entrega.

3. (Se mantiene control sobre los tiempos de entrega de los
DM?

Si. La empresa mantiene control sobre los tiempos de entrega a
través del seguimiento de la trazabilidad del proceso logistico.
Esto permite garantizar que los dispositivos médicos lleguen de
manera oportuna a las instituciones o clientes que los requieren.

4. ;Se garantiza que los DM no sufran contaminacion, daifio o
alteracion durante el transporte?

Si. La empresa cuenta con medios de transporte adecuados que
garantizan la seguridad de los dispositivos médicos durante su
traslado. Ademas, se utilizan métodos de embalaje y manipulacion
que permiten conservar la integridad de los productos y evitar
cualquier tipo de dafo o contaminacion.

5. ¢(La empresa realiza seguimiento a los DM una vez
entregados al cliente?

Si. La empresa mantiene registros que permiten identificar a qué
institucion o cliente se entreg6 el dispositivo médico y quién fue
la persona responsable de recibirlo. Esto facilita el seguimiento
posterior y permite mantener control sobre la distribucion de los
productos.
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4. Trazabilidad

1. (Se evidencia la existencia de un procedimiento
documentado para la trazabilidad de DM?

Si. La empresa cuenta con procedimientos documentados que
garantizan la trazabilidad de los dispositivos médicos desde su
ingreso hasta su distribucion. Estos procedimientos se encuentran
registrados tanto en formato fisico como digital.

2. (Se evidencia la capacidad de localizar DM ante alertas
sanitarias o retiros del mercado?

Si. Gracias a los sistemas de registro implementados, la empresa
tiene la capacidad de localizar rapidamente los dispositivos
médicos en caso de presentarse alertas sanitarias o procesos de
retiro del mercado.

3. ¢Realizan registro de entrada y salida de dispositivos
médicos?

Si. La empresa realiza registros permanentes de las entradas y
salidas de dispositivos médicos dentro del sistema de inventario,
lo que permite mantener un control detallado sobre los
movimientos de los productos.

4. ;Se evidencia seguimiento a los dispositivos médicos
distribuidos?

Si. Se realiza seguimiento continuo a los dispositivos médicos que
han sido distribuidos, lo que permite conocer su destino y
garantizar un control adecuado dentro de la cadena de suministro.

5. (Los registros de trazabilidad se encuentran completos,
legibles y actualizados?

Si. Los registros de trazabilidad se encuentran completos, legibles
y actualizados. Ademas, la informacién se encuentra digitalizada,
lo que facilita su consulta y verificacion cuando sea necesario.

5. Gestion logistica

1. ;La gestion logistica permite una adecuada coordinacion
entre almacenamiento, distribucioén y trazabilidad?

Si. La gestion logistica dentro de la empresa permite una adecuada
coordinacion entre las diferentes areas involucradas en la cadena
de suministro, como almacenamiento, inventario, distribucion y
trazabilidad. Esto favorece la eficiencia en los procesos vy
garantiza un manejo adecuado de los dispositivos médicos.
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2. ;Los procesos logisticos estin claramente definidos vy
documentados?

Si. Los procesos logisticos se encuentran claramente definidos y
documentados dentro de la organizacion. Esto permite que el
personal conozca los procedimientos que deben seguir para
garantizar el correcto manejo de los dispositivos médicos.

3. (Se identifican y gestionan oportunamente los riesgos
asociados a la cadena de suministro?

Si. La empresa identifica y gestiona oportunamente los posibles
riesgos que puedan presentarse dentro de la cadena de suministro.
Cuando se detecta alguna situacion que pueda afectar los procesos
logisticos, se toman medidas correctivas para evitar
inconvenientes en la distribucion de los dispositivos médicos.

4. ;Las funciones y responsabilidades del personal logistico
estan claramente definidas?

Si. Las funciones y responsabilidades del personal logistico se
encuentran claramente establecidas dentro de la organizacion.
Esto permite que cada trabajador conozca su rol dentro del
proceso y contribuya al correcto funcionamiento de la cadena de
suministro.

5. (Se observa cumplimiento de la normatividad vigente
aplicable a dispositivos médicos?

Si. La empresa cumple con la normatividad vigente relacionada
con el manejo y distribucion de dispositivos médicos. Cuenta con
los requisitos y certificaciones exigidos por el INVIMA y la
Secretaria de Salud, lo que garantiza que sus procesos se
desarrollen bajo estandares regulatorios y de calidad.
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Entrevista semiestructurada

Proyecto de investigacion: Analisis del manejo de la
cadena de suministro en casas comerciales de dispositivos
médicos en la cindad de Valledupar.

Cargo del entrevistado: Gerente Logistico

Tiempo de experiencia: Mdas de 10 anos

1. Almacenamiento

1. (El area de almacenamiento se encuentra limpia y
ordenada?

Si, el area de almacenamiento se mantiene en condiciones
adecuadas de orden y limpieza. Los dispositivos médicos se
organizan en estanterias segun su clasificacion y tipo de
producto, lo que facilita su identificacion y manipulacion.
Ademas, se realizan revisiones periodicas para garantizar
que el espacio permanezca organizado y cumpla con las
condiciones necesarias para la conservacion de los
productos.

2. ;Cuentan con condiciones adecuadas de ventilacion,
iluminacion y temperatura?

El area de almacenamiento cuenta con condiciones
ambientales adecuadas para la conservacion de los
dispositivos médicos. Se realiza monitoreo constante de la
temperatura mediante equipos de medicion, lo cual permite
verificar que se mantengan dentro de los rangos
establecidos. Asimismo, el espacio dispone de buena
iluminacion y ventilacion para facilitar las labores de control
y manejo de los productos.
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3. ;Los productos se identifican con nombre, lote y fecha
de vencimiento?

Si, cada dispositivo médico almacenado se encuentra
debidamente identificado con la informacién
correspondiente, incluyendo nombre del producto, niamero
de lote y fecha de vencimiento. Esta identificacion permite
llevar un control adecuado del inventario y facilita la gestion
de los productos dentro del almacén.

4. ;Tienen separada adecuadamente los productos
vencidos o no conformes?

Si, los productos vencidos o que presentan algin tipo de no
conformidad se ubican en un area especifica dentro del
almacén destinada para cuarentena. Este espacio se
encuentra senalizado y separado del resto de los productos
para evitar su distribucion o uso accidental.

5. ;Se rigen bajo el cumplimiento de lineamientos
establecidos por el INVIMA?

Si, todos los procesos relacionados con el almacenamiento y
manejo de dispositivos médicos se realizan bajo los
lineamientos establecidos por el INVIMA. La empresa
cuenta con los permisos y registros correspondientes
exigidos por las autoridades sanitarias.

2. Inventario

1. ;Existe un registro actualizado del inventario?

Si, la empresa cuenta con un sistema de registro que permite

mantener actualizado el inventario de dispositivos médicos.
Este sistema incluye tanto registros fisicos como digitales
que facilitan el control de las existencias.
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2. ;Se realizan conteos fisicos peridodicos?

Si, se realizan verificaciones periodicas del inventario
mediante conteos fisicos, lo cual permite confirmar que los
registros coincidan con las existencias reales en el almacén,

3. (Existe un sistema (manual o digital) para la gestion
del inventario?

L.a empresa utiliza un sistema digital que permite registrar y
controlar las entradas y salidas de los dispositivos médicos.

Este sistema facilita la organizacion del inventario y permite
tener informacion actualizada sobre la disponibilidad de los
productos.

4. (Kl Area de inventarios se encuentra organizada y
senalizada?

Si, el area de inventario esta organizada de forma que cada
producto tenga un espacio asignado y claramente
identificado. LLa senalizacion permite ubicar facilmente los
dispositivos meédicos y contribuye a mejorar la eficiencia en
los procesos logisticos.

5. ;(Se realiza rotacion del inventario (PEPS / FIFO)?

Si, se aplica el método PEPS (Primero en entrar, primero en
salir), lo cual permite asegurar que los productos con mayor
tiempo en almacenamiento sean los primeros en ser
distribuidos.

3. Distribucion

1. ;Se verifica el estado fisico de los DM antes de su
despacho?

Si, antes de realizar cualquier despacho se revisa el estado
fisico de los dispositivos médicos para verificar que no
presenten danos o alteraciones. Esta revision garantiza que
los productos sean entregados en condiciones adecuadas.



2. ;Se utilizan registros para documentar cada despacho
de DM?

Si, cada entrega de dispositivos médicos se registra en
documentos que permiten llevar control sobre el proceso de
distribucion, incluyendo la cantidad de productos, el destino
y la fecha de entrega.

3. ;Se mantiene control sobre los tiempos de entrega de
los DM?

Si, la empresa realiza seguimiento a los tiempos de entrega
con el fin de garantizar que los dispositivos médicos lleguen
oportunamente a las instituciones de salud o clientes.

4. ;Se garantiza que los DM no sufran contaminacion,
dano o alteracion durante el transporte?

Si, los dispositivos médicos se transportan bajo condiciones
adecuadas de embalaje y manipulacioén, lo cual permite
protegerlos durante el traslado y evitar danos o alteraciones.

5. ;La empresa realiza seguimiento a los DM una vez
entregados al cliente?

Si, la empresa conserva registros que permiten identificar el
lugar de destino y la persona responsable de recibir los
dispositivos médicos, lo que facilita el seguimiento posterior.

4. Trazabilidad

1. ;Se evidencia la existencia de un procedimiento
documentado para la trazabilidad de DM?

Si, la empresa dispone de procedimientos establecidos que
permiten garantizar la trazabilidad de los dispositivos
meédicos durante todas las etapas de la cadena de suministro.
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2. . Se evidencia la capacidad de localizar DM ante
alertas sanitarias o retiros del mercado?

Si, gracias a los registros y sistemas de control
implementados, es posible localizar los dispositivos médicos
en caso de presentarse alguna alerta sanitaria o retiro del
mercado.

3. ;/Realizan registro de entrada y salida de dispositivos
médicos?

Si, todos los movimientos de los dispositivos médicos son
registrados dentro del sistema de inventario, lo cual permite
llevar un control detallado de los productos.

4. ;Se evidencia seguimiento a los dispositivos médicos
distribuidos?

Si, se mantiene un seguimiento de los dispositivos médicos
distribuidos mediante registros que permiten identificar su
destino final.

5. (L.os registros de trazabilidad se encuentran
completos, legibles y actualizados?

Si, los registros se mantienen organizados, completos y
actualizados, lo cual facilita su consulta y verificacion
cuando sea necesario.

5. Gestion logistica

1. ;La gestion logistica permite una adecuada
coordinacion entre almacenamiento, distribuciéon y
trazabilidad?

Si, la empresa mantiene una adecuada coordinacion entre las
diferentes areas que intervienen en la cadena de suministro,
lo que permite un manejo eficiente de los dispositivos
médicos.



2. ;Los procesos logisticos estan claramente definidos y
documentados?

Si, los procesos logisticos se encuentran establecidos
mediante procedimientos documentados que orientan las
actividades del personal encargado.

3. (Se identifican y gestionan oportunamente los riesgos
asociados a la cadena de suministro?

Si, la empresa identifica los posibles riesgos relacionados
con la cadena de suministro y toma medidas preventivas o
correctivas cuando es necesario.

4. ;Las funciones y responsabilidades del personal
logistico estan claramente definidas?

Si, cada miembro del personal tiene funciones y
responsabilidades definidas dentro del proceso logistico, lo
que facilita el cumplimiento de las actividades.

5. ;(Se observa cumplimiento de la normatividad vigente
aplicable a dispositivos médicos?

Si, la empresa cumple con la normativa vigente relacionada
con el manejo de dispositivos médicos y con los requisitos
establecidos por las autoridades sanitarias.
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Entrevista semiestructurada

Proyecto de investigacion: Andlisis del mancjo de la cadena de
suministro en casas comerciales de dispositivos médicos en la
ciudad de Valledupar.

Objetivo de la entrevista:

Recolectar informacion sobre los procesos de gestion logistica,
abastecimiento, almacenamiento y distribucion de dispositivos
medicos en las casas comerciales.

Dirigido a:
Personal administrativo, logistico o encargado del manejo de
dispositivos médicos en las casas comerciales.,

Datos generales del entrevistado
- Cargo que desempena en la empresa: Administrativo
« Tiempo de experiencia en la empresa: Mas de 6 anos

- Area o departamento al que pertenece:

1. Almacenamiento

1. (El area de almacenamiento se encuentra limpia y
ordenada?

En nuestro caso no contamos con un area propia destinada
exclusivamente al almacenamiento de dispositivos médicos.
Esto se debe a que en muchas ocasiones los productos no
permanecen mucho tiempo en la empresa. ya que pueden ser
enviados directamente al cliente o a la institucion de salud
que los solicita. Sin embargo, cuando los dispositivos pasan
por nuestras instalaciones tratamos de mantenerlos
organizados y en condiciones adecuadas mientras se realiza
su gestion o despacho.

2. ;Cuentas con condiciones adecuadas de ventilacion,
iluminacion y temperatura?

Si, el espacio donde se manejan los dispositivos médicos se
mantiene organizado y con condiciones adecuadas de
ventilacion e iluminacion. En cuanto a la temperatura,
realizamos controles aproximadamente cada quince dias para
verificar que se mantenga dentro de los rangos adecuados y
asi garantizar la conservacion de los productos,

3. (los Productos se identifican con nombre, lote y fecha de
vencimiento?

Si, todos los productos se encuentran correctamente
identificados y rotulados con la informacion
correspondiente, como el nombre del dispositivo médico, el
numero de lote y la fecha de vencimiento.

Anexo 4. Entrevista semiestructurada Casa Comercial 1



4. ;(Tienen separada adecuadamente los productos vencidos
0 no conformes?

Si, los productos vencidos o que presentan alguna no
conformidad se mantienen separados del resto de los
dispositivos médicos. Esto se hace con el fin de evitar que
puedan ser utilizados o distribuidos por error y asi garantizar
la seguridad y calidad de los productos que se entregan a los
clientes.

5. ¢(Se rigen bajo el cumplimiento de lineamientos
establecidos por el INVIMA?

Si, todos los dispositivos médicos que manejamos cuentan
con certificacibn y cumplen con los lineamientos
establecidos por el INVIMA. Esto nos permite garantizar
que los productos que distribuimos cumplen con los
requisitos de calidad y seguridad exigidos por la
normatividad vigente.

2. inventario

1. ; Existe un registro actualizado del inventario?

Si, contamos con un registro del inventario que se actualiza
periddicamente, aproximadamente cada mes. Este registro nos
permite llevar control sobre los dispositivos médicos
disponibles y conocer qué productos se encuentran en
existencia.

2. ;Se realizan conteos fisicos peridodicos?

Si, se realizan conteos fisicos del inventario cada cierto tiempo
con el fin de verificar que los registros coincidan con los
productos que realmente se encuentran disponibles. Esto nos
ayuda a mantener un mejor control y a detectar cualquier
diferencia que pueda presentarse.

3. (Existe un sistema (manual o digital) para la gestion del
inventario?

Si, para la gestion del inventario utilizamos un sistema
digital que nos permite registrar la informacion de los
dispositivos médicos, como su ingreso, salida vy
disponibilidad. Este sistema facilita el control de los
productos y la organizacion de la informacion.

4. (El drea de inventarios se encuentra organizada y
senalizada?

Si, el area donde se manejan los dispositivos médicos se
encuentra organizada y cuenta con senalizaciones que
permiten identificar los productos de manera adecuada. Esto
facilita su ubicacion y manejo dentro de la empresa.
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.Se realiza rotacion del inventario (PEPS / FIFO)?

Si, siempre que un dispositivo médico sale del inventario se
realiza la rotacion correspondiente siguiendo el método PEPS, es
decir, primero en entrar y primero en salir. Esto permite evitar que
los productos permanezcan demasiado tiempo almacenados y
reduce el riesgo de vencimiento.,

3. Distribucion

LSe verifica el estado fisico de los DM antes de su
despacho?

En algunos casos no se realiza una verificacion directa del
estado fisico antes del despacho, ya que muchas veces los
dispositivos médicos no llegan directamente a la casa
comercial, sino que son enviados desde el proveedor
directamente al cliente o a la institucion de salud

2. ;Se utilizan registros para documentar cada despacho de

DM?

Si, cada despacho se documenta mediante registros
digitales que nos permiten llevar control sobre los
productos que se entregan, asi como la fecha y el destino
de los dispositivos médicos.

3. .Se mantiene control sobre los tiempos de entrega de los

DM?

Si, mantenemos un control digital de los tiempos de entrega,
lo que nos permite hacer seguimiento a los pedidos vy
verificar que los productos lleguen a tiempo a las
instituciones o clientes que los solicitan.

4. . Se garantiza que los DM no sufran contaminacion, daino

S

o alteracion durante el transporte?

Si, contamos con transporte propio para la distribucion de
los dispositivos médicos, lo cual nos permite tener mayor
control sobre el manejo de los productos y garantizar que
lleguen en buenas condiciones a su destino

JLa empresa realiza seguimiento a los DM una vez
entregados al cliente?

Si, una vez que el dispositivo médico es entregado al cliente se
realiza seguimiento para verificar la entrega y mantener control
sobre los productos que han sido distribuidos.

4. Trazabilidad

oSe  evidencia la  existencia de un procedimiento
documentado para la trazabilidad de dispositivos
médicos?

Si, siempre se realiza la documentacion correspondiente para
la trazabilidad de los dispositivos médicos. Esto nos permite
registrar la informacioén de cada producto desde su ingreso
hasta su distribucion.
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.Se evidencia la capacidad de localizar dispositivos
médicos ante alertas sanitarias o retiros del mercado?

Si, gracias a los registros que mantenemos podemos localizar
los dispositivos médicos en caso de que se presente alguna
alerta sanitaria o retiro del mercado.

JRealizan registro de entrada y salida de dispositivos
médicos?

Si, todos los dispositivos médicos cuentan con registro de
entrada y salida, lo cual se documenta mediante la revision
de los productos y las facturas correspondientes.

.Se evidencia seguimiento a los dispositivos médicos
distribuidos?

Si, siempre se realiza seguimiento a los dispositivos médicos
que han sido distribuidos, lo cual permite mantener control
sobre los productos entregados.

s. (L.os registros de trazabilidad se encuentran completos,

legibles y actualizados?

Si, todos los registros se encuentran completos, legibles y
actualizados., y ademas se manejan de forma digital para
facilitar el acceso a la informacion.

5.Gestion logistica

1. ;L.a gestion logistica permite una adecuada coordinacion

2.

3.

entre almacenamiento, distribucion y trazabilidad?

La gestion logistica en cuanto a distribucion y trazabilidad
funciona de manera adecuada. Sin embargo, en el caso del
almacenamiento existen algunas limitaciones debido a que
no contamos con un drea especifica destinada para esta
actividad.

JLos procesos logisticos estan claramente definidos y
documentados?

Si, los procesos logisticos se¢  encuentran  claramente
definidos y documentados dentro de la empresa, lo cual
permite que cada actividad se realice siguiendo los
procedimientos establecidos.

JSe identifican y gestionan oportunamente los riesgos
asociados a la cadena de suministro?

Si, se identifican los posibles riesgos que pueden presentarse
dentro de la cadena de suministro y se gestionan de manera
oportuna para evitar inconvenientes en la distribucion o
manejo de los dispositivos médicos.
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4. ;Las funciones y responsabilidades del personal logistico
estan claramente definidas?

Si, cada miembro del personal tiene funciones y
responsabilidades claramente definidas dentro del
proceso logistico, lo cual facilita la organizacion del
trabajo.

5. (Se observa cumplimiento de la normatividad vigente
aplicable a dispositivos médicos?

Si, la empresa cumple con la normatividad vigente aplicable
a los dispositivos médicos, la cual es regulada por el
INVIMA, garantizando asi que los productos cumplen con
los requisitos establecidos



Anexo 5. Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROYECTO DE
INVESTIGACION

Titulo del proyecto:
Andlisis del manejo de la cadena de suministro en casas comerciales de dispositivos
médicos de la ciudad de Valledupar.

Por medio del presente documento se invita a las casas comerciales de dispositivos médicos
de la ciudad de Valledupar a participar voluntariamente en el proyecto de investigacion
titulado “Andlisis del manejo de la cadena de suministro en casas comerciales de
dispositivos médicos de la ciudad de Valledupar”, cuyo objetivo es analizar y evaluar los
procesos logisticos relacionados con el almacenamiento, manejo y distribucién de
dispositivos médicos.

El propésito de este estudio es analizar el manejo de la cadena de suministro en las casas
comerciales con el fin de identificar fortalezas, oportunidades de mejora y proponer
estrategias que permitan optimizar los procesos logisticos, garantizando el adecuado
manejo de los dispositivos médicos y el cumplimiento de las normas sanitarias.

Toda la informacién proporcionada serd tratada de manera confidencial y anénima,
Los datos recolectados serdn utilizados exclusivamente para fines académicos y no se

divulgard ¢l nombre de la empresa ni de los participantes en los resultados del estudio.

La participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria.
La casa comercial puede decidir no participar o retirarse del estudio en cualquier momento

sin que esto genere ninglin tipo de consecuencia.
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Declaracion de consentimiento

Yo, en calidad de representante o responsable de la casa comercial, manifiesto que he sido
informado sobre los objetivos y procedimientos del estudio y acepto voluntariamente
participar en esta investigacién, autorizando el uso de la informaciéon suministrada

exclusivamente con fines académicos.

Nombre del representante: ng « 90 b D
Firma: _%’ML QA_LGO vin

Nombre del investigador: Qe Onectt . ~Cnlong(0 Q\dear

Firma: \201a 0. - @tﬂ@ul;—

Declaracion de consentimiento

Yo, en calidad de representante o responsable de la casa comercial, manifiesto que he sido
informado sobre los objetivos y procedimientos del estudio y acepto voluntariamente
participar en esta investigacién, autorizando el uso de la informacién suministrada

exclusivamente con fines académicos.

Firma:

Firma: Lawra 0. W_
j——
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Declaracion de consentimiento

Yo, en calidad de representante o responsable de la casa comercial, manifiesto que he sido
informado sobre los objetivos y procedimientos del estudio y acepto voluntariamente
participar en esta investigacion, autorizando el uso de la informacién suministrada
exclusivamente con fines académicos.

Nombre del representante: ’]\mq\ ﬁom ﬁ .
Firma: /]‘cvMLHadm

Laura Qe . - <

Nombre del investigador:

Firma: .0 O -



