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Panorama Global Prestacion Servicios Keralty

» 14.943 Centros de atencion en Salud
(Hospitales, Atencion en salud
Especializada, Atencion primaria,
Laboratorios clinicos, Clinicas dentales,
Centros opticos, unidades de urgencia
y salud ocupacional.)

359 Centros de atencion en salud
propios

o Presencia Keralty 9 Areas en expansion




Prestacion de servicios de Salud
Keralty - Colombia

Profesionales adscritos Entidades de salud adscritas

Colsanitas Colsanitas

Medisanitas Medisanitas

EPS Sanitas EPS Sanitas

9 hospitales
53 Centros Médicos Atencion Especializada
50 Centros Médicos Atencion Primaria
30 Centros Opticos
32 Clinicas Dentales
62 Laboratorios Clinicos
4 Unidades de Urgencias
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Balanza Comercial Colombia DM 2010/Ene-Sept 2020
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Importaciones Colombia segun DM

Importacion
segun tipo
Dispositivo
Médico

= DISPOSITIVOS
MEDICOS

= EQUIPOS MEDICOS

REACTIVOS

= MEDIOS DE

CULTIVO

AUDIFONOS

® [MPLANTES

DM VALORES CIF USD %
DI::"?:IIZ:;ISOS ) 332.352.597 36,9%
EQUIPOS MEDICOS $ 348.777.010 38,7%
REACTIVOS $ 195.653.915 21,7%
MEDIOS DE CULTIVO $ 11.016.232 1,2%
AUDIFONOS $ 5.699.112 0,6%
IMPLANTES $ 7.030.821 0,8%
TOTAL $ 900.529.688 100%




Importaciones Colombia segin Region
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POSICION PAIS ORIGEN e e ,dg
Ene-lun 2020 Crecimiento
v 1 ESTADOS UNIDOS 25,0% -15,9%
2 CHINA 20,6% 30,3%
3 ALEMANIA 10,6% -7,9%
VII 4 COREA DEL SUR 6,0% 226,1%
5 MEXICO 3,7% -16,0%
() JAPON 3,6% -14.6%
V”I' 7 FRANCIA 2,6% -19,3%
8 SuUizA 2,4% -33,3%
s IRLANDA (EIRE) 2,4% -22,5%
10 REINO UNIDO 2,3% -1,8%
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Acceso a DM en servicios de Salud

La Resolucion 2481 de 2020 establece los
servicios y tecnologias financiados con
cargo a la UPC.

ART 58. La financiacion de dispositivos se da
de manera integral, deben garantizar todos
los  dispositivos  médicos  (insumos,
suministros y materiales, incluyendo el
material de sutura, osteosintesis y de
curacion), sin excepcion, necesarios e
insustituibles para la prestacion de los
servicios y tecnologias de salud financiados
con recursos de la UPC.

Plan de Beneficios




Acceso a DM en servicios de Salud

Prescripcion no UPC- Plataforma MIPRES

e, La salud . MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
es de todos Minsalud REPORTE DE PRESCRIPCION DE TECNOLOGIAS EN SALUD NO FINANCIADAS
CON RECURSOS DE LA UPC O SERVICIOS COMPLEMENTARIOS

o

(=]
! Usuario:
A
Contrasefia:

No soy un robot

Al ingresar a este aplicativo usted est aceptando to acion ct 1. Condiciones de uso v2.13-2020.10.28.01

La Resolucion 1885 de 2018 (Mediante la cual se prescriben servicios y
tecnologias no financiados con cargo a la UPC)

Art.10 sobre criterios para la prescripcion,

En numeral 4 se entienden incluidos en estos los dispositivos médicos para
procedimientos no cubiertos con recursos de la UPC.

La Resolucion 205 de 2020 establece el cargo a presupuestos maximos, se debe
hacer en términos de la clasificacion Unica de Procedimientos en Salud — CUPS.

Control de Precios SISDIS—Comision Nacional de precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos: DM Endovasculares Coronarios y Anticonceptivos



® Keralty

CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA



Calidad, seguridad, eficacia..

» Registro Sanitario INVIMA (Decreto 4725 de
2005, Decreto 3770 de 2004).

» Proveedor Autorizado (CCAA o BPM).

»Programa de Tecnovigilancia Institucional
(Resolucidon 4816 de 2008).

»Programa de Seguridad al Paciente (Buenas
Practicas/Politica MSPS).

»Manejo Residuos -Resolucién 1164 de 2002
y demas.




Calidad, seguridad, eficacia..

»Habilitacion de Servicios( Resolucion
3100 e 2019) Estandares capacidad técnico-cientifica

como de talento humano, Infraestructura, Gestion
Medicamentos, dispositivos médicos e insumos, Registros, entre
otros...

» Acreditacion Voluntaria ( Resolucién
5095 de 2018)

»Programa de Gestién de Calidad
Institucional

»Programas de Mantenimiento



® Keralty

GESTION



Gestion de Dispositivos Médicos

¢ |nvestigacion

Innovacion « Desarrollo

* Registro Sanitario

EvaluaCién * Seleccién

e ETS

¢ Adquisicion
* Nomenclatura-Trazabilidad
D * Tecnovigilancia
G e St I O n * Manejo inventarios
* Mantenimiento
* Uso seguro de DM
* Uso racional de DM

Obsolescencia

Identificacion de Necesidades




Comision Global de Gestion de Dispositivos Médicos

il

Fortalecer las diferentes actividades relacionadas con la
gestion de los dispositivos médicos en la organizacion,
integrando los diferentes aspectos relacionados con el
ciclo de vida del producto, que permitan una evaluacion
y analisis de informacion relacionada con el acceso, uso
y seguimiento de estas tecnologias, optimizando
nuestros recursos en pro de la mejor seguridad, salud y
bienestar.

-



Instancias en la Gestion de Dispositivos Médicos

s Comité Adquisicion de Tecnologia Biomédica-Gestion Equipos Médicos
s Comités de Farmacia -Evaluacion Inicial del producto
s*Centro de Evaluacion de Tecnologias CEEDS-IGEC

*Comité de Compras- Seleccion y evaluacion de proveedores/procesos de
licitacion/ compras directas.

*Programa de TV Institucional- Efectividad tiempo real/Programa de
seqguridad al paciente.

s*Comisiones de Salud- Guias de prdctica clinica
**Direccion de calidad /habilitacion /acreditacion
s*Comision Gestion Global de Dispositivos Médicos




Ciclo de Tecnologia Biomédica

9. Final de vida Gtil de la tecnologia. £ 1. Necesidady caracterizacion de la tecnologia.
v

N\

8. Evaluacion de impacto a la tecnologia. = 2 2. Solicitud y aprobacion presupuestal
Tecnologia
7. Procesos y procedimientos ligados a slomedica
la vida util de la tecnologia. 3. Cargue en Oracle e inicio de adquisicion

6. Legalizacion y puesta en marchz:\ ‘/-\

5. Adquisicion de latecnologia

4. Evaluaciéon de Tecnologia Biomédica

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica



Ciclo de Tecnologia Biomédica

\} . . . s e
lp 1. Necesidad y caracterizacion de la tecnologia.
’v

Creacion del presupuesto
de inversion priorizando
tecnologias de alto riesgo y
Obsolescencia en estado
critico.

Evaluacion del
riesgoy
categorizacion

Nuevas

necesidades

2. Solicitud y aprobacion presupuestal

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica



Ciclo de Tecnologia Biomédica

3. Cargue en Oracle e inicio de adquisicion

-

e Repositorio de
especificaciones
tecnicas

e Creacion (area clinica 'y
area técnica)

Creacion de

especificacion técnica

Inicia proceso de
adquisicion

e Creacion de Solicitud
interna en Oracle.

e Aprobacidn de solicitud
por directivos.

\_ %

(o N

Busqueda en el
mercado de la
tecnologia solicitada.

e Segregacion de ofertas
en técnica y econdmica.

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica



Proceso de adquisicion de tecnologia

Caracteristicas y particularidades

Creacion de especificacion técnica para equipo Predominante,

Critico o basico en conjunto con el area clinica. G Evaluadores Clinicos por
tecnologia.

Evaluacion de tecnologia biomédica enfocada en seguridad con

referentes nacionales (Invima) e internacionales ( FDA y ECRI). a

Evaluacion de costo
efectividad y costo
beneficio.

Verificacion de cumplimientos de Uptime internoy
Comité mensual de
adquisicion de
tecnologia biomédica.

experiencia con el proveedor (Cumplimiento normativo)

Referenciaciones de tecnologia biomédica (Internas y
externas).

Estudios de
optimizacion de la
Cumplimientos de preinstalaciones y necesidades a coOMICOM tecnologia.
adicionales.

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica




Ciclo de Tecnologia Biomeédica

4. Evaluacion de Tecnologia Biomeédica

. E C R I Evaluacion de Adquisicidn de tecnologia biomédica

Vicepresidencia de Infraestructura

Ingenieria Biomédica

Equipo: Sistema de monitoreo Materno fetal Codigo: CTCIHM N° 268
Cumplimiento de especificaciones Factores Deseables
Eval io Ri
Proveedor Evaluado Modelo Ve u.aclon Evaluacién Tecnica Ventajas detectadas SR Aclaracién de NO cumplimiento de tecnologia Ventajas Riesgos
Funcional detectados
. i Compatibilidad de accesosios * comprar sistema de monitoreo por
. . Intellispace Perinatal + . . .
Philips Philips Avalom fm30 Cumple Cumple existentes ten clinica y presupouesto de CRS y 5 monitores con 2
valom fm
posibilidad de conexion gemelares (toco inhalambrico)
No identifca el uso de
b, aE TRIUM 2.0 + Corometrics . I c le Parcial " presiones invasivas y
arce 259CX umple umple Farctaimente posibilidad de manejo de
embarazos multiples.
Central de monitoreo No cuenta con la capacidad para conectar los 10
Tecnica electromedica Huntleigh HUNTLEIGH + Sonicaid No Cumple monitores solicitados., no especifica el uso de

fmB00 Encore

presiones invasivas.

5. Adquisicion de latecnologia

Evaluacion Técnica

Evaluacion Econdmica

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica




Ciclo de Tecnologia Biomédica

6. Legalizacion y puesta en marcha

e Acta de Recibo de Tecnologia

e Creacion de Hoja de vida de la tecnologia
* Ingreso a inventarios

e (Capacitacion personal asistencial y técnico

7. Procesos y procedimientos ligados a la vida util
de latecnologia.

e Tecnovigilancia
* Metrologia

 Mantenimientos Preventivos y correctivos (Orientados a
riesgo)

* Seguimiento de tecnologia biomédica
- Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica




Ciclo de Tecnologia Biomédica

Tecnovigilancia

Programa de tecnovigilancia y calidad en tecnologia biomédica

Auditorias a la calidad
igi i eguimiento continuo de los
Tecnovigilancia S t tinuo de |
Licenciamiento liderar proceso de  Shandares de acreditacion y

tecnovigilancia para las habilitacion por s
Gestion de licenciamientos g P

GEIINEEG R CRHETEG N Revision de  disefios para

diferentes empresas Keralty.

de equipos de radiacion empresas Keralty.

2 ionizante a nivel nacional.
cumplimiento de norma en

Apoyo a nivel nacional en los

X . lanos y verificacion en sitio a
estandares de infraestructura, P y

= nivel nacional.
dotacion y los procesos

prioritarios relacionados con
VP de Infraestructura.

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica




Ciclo de Tecnologia Biomédica

PROGRAMA INSTITUCIONAL DE TECNOVIGILANCIA

274 o 38 100%
AIerta.s sanitarias - Alertas sanitarias ‘ Alertas sanitarias
anahzzgggs en aplicadas. gestionadas. Reporte ente
Regulador

Proveedores en

Revision de cumplimiento normativos : |:> seguimiento:
83 Proveedores 2 proveedores

Adherenciay
definicion de
Referentes

Canales de
reporte

Tecnovigilancia

Centralizacio
n de
reportes.

Fuente: Vicepresidencia Infraestructura- Ingenieria Biomédica



Evaluacion de nuevos dispositivos Médicos

<

Necesidad eDiligenciamiento de Formato

Clinica eAnexar soportes de
evidencia

PREGUNTAS CLAVE A RESPONDER:

Qué producto sustituye?
Que producto complementa y como?
Es una necesidad real?

Qué ventajas proporciona?
“Costofetectidad Qué beneficios tiene para el paciente,
e o a prucba de uso de profesional, organizacion y sistema?
oM Qué costos disminuye o aumenta. Hay
justificaciéon para asumirlos?

eVisto bueno a solicitud

*Presentacion ante Comité de Farmacia
y Terapéutica de Sede

Jefe de Unidad ePara dispositivos médicos si se requiere
solicitar prueba de uso

eDefine inclusion o modificacion de Guia
de Prictica Clinica

AN NI NI NN

AN

— e Aprueba/Niega/Aprueba Condicionado

Comité de eAndlisis del producto aprobado de manera

Inclusién estratégica
Nacional de DM Si es necesario citar al Jefe de Unidad para

aclaracién o ampliacién

Seguimiento *Seguimiento activo al uso por 6 meses
. por Farmacovigilancia y
Activo Tecnovigilancia

Fuente: Comité Farmacia —Clinicas Colsanitas




® Keralty

INNOVACION



Procesos de evaluacion e Innovacion

INVESTIGACION CLINICA

Direccién Unidad de

EQUIPO DE TRABAJO PARA investigacion
ESTUDIOS CLINICOS EN
MEDICAMENTOS y DISPOSITIVOS o (1) Coordinader
MEDICOS | médieo

Coordinacion de Servicio
estudios clinicos farmacéutico

mall Un (1) Analista de
calidad de estudios
clinicos

El Centro de Investigacion Clinica Colsanitas S.A. — Sqipomedico

Sede Clinica Universitaria Colombia se consolida
como un servicio externo de la Clinica Universitaria B Un (1) Medico
Colombia en el afio 2008, con el fin de fortalecer al SIESaREer
desarrollo cientifico en las dreas clinicas y de /. |

Dos (2) Quimicos
farmacéuticos

Nueve (9)

formacion institucional. Dentro de sus funciones se Un (1) Médico Coordinadoras
. . . reclutador (5 son bacteriélogas
encuentra liderar, articular e implementar todos los W certificadas IATA)
procesos y procedimientos relacionados con la
conduccion de estudios clinicos en seres humanos. 0 Tres (3) Auxiliares de
estudios clinicos

va Colsanitas

- Clinica



Procesos de evaluacion e Innovacion

Innovacion en modelo
- de atencion odontoldgica
. 4 = para manejo de aerosol
‘ en Covid- 19

Modelos 3D y Software
Para planeacion
quirdrgica




Procesos de evaluacion e Innovacion
SAFE-N-MEDTECH: Safe Testing in the Life

% Safe Cycle of Nanotechnology-Enable Medical

“—nmt - Technologies for Health
{ ( @ SAFE-N-MEDTECH @ ) :
l. q > __1_\‘ :::, NEED OF SOCIETY AND MARKETPLACE
» 4 4 ?
WPL wWP2. o

~  BioKeralty :v:u?u:m wPaiPILOT \ < :

AND WP3. MANURACTURE MRARK MARKET

CLASSIFICATION CUNICAL : SALES e
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HEALTH

Plataforma de acceso abierto para ofrecer el

desarrollo, las pruebas, la evaluacion, la ampliacion y v;'::;:;,. e ST |
la explotacion del mercado de dispositivos medicos y l | o
N % m—

de diagnostico basados en nanotecnologia ?

WPS. DISSEMINATION & W




MUCHAS GRACIAS !

® Keralty



