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EI  Gerente  del  Hospital  Departamental  San  Antonio  de  Roldanillo  E.S.E.,  en  uso  de  sus
atribuciones  legales,  reglamentarias  y  estatutarias,  y  en  especial  Ias  conferidas  por  el
articulo 29 del Acuerdo No.012-2022 del  15 de septiembre de 2022,  expedido por la Junta
Directiva y,

CONSIDERANDO

Que   el   Hospital   Departamental   San   Antonio   de   Roldanillo   E.S.E.   es   una   instituci6n

prestadora de servicios de salud de segundo nivel de atenci6n,  descentralizada del orden
departamental, dotada de personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa,
de  conformidad  con  lo  dispuesto  en  el  Decreto  No.1808  del  7  de  noviembre  de  1995

proferido por el  Gobernador del Valle del  Cauca y el Acuerdo de Junta  Directiva  No.012-
2022 del 15 de septjrembre de 2:022 "Por medio del cual se deroga el Acuerdo No.003-2015
y  se  adopta  el  Estatuto  lntemo  del  Hospital  Departamental  San  Antonio  de  Roldanillo -
Empresa Social del Estado''.

Que el  Decreto  1011  de 2006 establece el Sistema Obligatorio de Garantfa de Calidad de
Atenci6n  en  Salud  del  Sistema General  de Seguridad  Social  en  Salud,  que constituye un
conjunto de normas,  requisitos y mecanismos que desarrolla el sector salud para generar,
mantener  } mejorar la calidad de los servicios de sa[ud en e] pals.

Que la Resoluci6n  No.4816 de 2008 reglamenta el  Programa Nacional de Tecnovigilancia
con el fin de fortalecer la protecci6n de la salud y la seguridad de los pacientes, operadores

y todas aquellas personas que se vean implicadas directa o indirectamente en la utilizaci.6n
de dispositivos medicos.

Que  de  conformidad  con  lo  dispuesto  en  el  literal  C  del  numeral 3  del  articulo  9  de  la
Resoluci6n  No. 4816 de 2008 es responsabilidad de los prestadores de servicios de salud
disefiar  e   implementar  un   Programa   lnstitucional  de  Tecnovigilancia,   que  asegure  un

permanente  seguimiento  de  los  eventos  e  incidentes  adversos  que  puedan  causar  los
dispositivos medicos durante su uso y que permitan identificar, registrar, evaluar y gestionar
los reportes de eventos e incidentes adversos con los dispositivos medicos que use.

v,-
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Que  seguidamente  el  literal  D del  numeral  3 de  la  mencionada  normativa sefiala  que es
responsabilidad   de   los  prestadores   de  servicios  de  salud   designar  como   minimo   un

profesional    competente    en    el    tema,    responsable    del    Programa    lnstitucional    de
Tecnovigilancia qujen tambi6n sera el corresponsal ante el gobierno.

Que mediante la Resoluci6n No. 2020007532 de 2020 el lnstituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos reform6 el Programa Nacional de  Reactivovigilancia.

Que el numeral 2 del arffculo 9 de la Resoluci6n No. 2020007532 de 2020 establece que le
corresponde a las instituciones prestadoras de salud entre otras cosas adoptar y adaptar el
programa de reactivovigilancia,  atendiendo los lineamientos que para el efecto establezca
el  lnvima,  con  el  fin  de  gestionar  toda  la  informaci6n  necesaria  para  ]a  investigaci6n  y
analisis de aquellas situaciones que puedan constituirse en efectos indeseados.

Que el articulo  10 de la precitada Resoluci6n sefiala que los Programas lnstitucionales de
Reactivovigilancia son los desarrollados por las lnstituciones prestadoras de servicios de
salud entre otros actores, para lo cual se debe:

"1.  Designar un responsable del Programa de Reactivovigilancia, qu.len debefa

inscribirse en la Red Nacional de Reactivovigilancia.
2. Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado asociado al uso de reactivos,

de acuerdo con las estrategias que para tal caso defina el lnvima.
3.  Registrar y  hacer seguimiento  a  los  informes de  seguridad  y alertas  sanitarias
relacionadas con los reactivos utilizados en la lnst.ituci6n.  ( . . .)"

Que,  de conformidad con  lo previsto en el articulo 29 del Acuerdo  No.  012-2022 del  15 de
septiembre  de  2022,  expedido  por  la  Junta.  Directiva,  son  funcionss  del  Gerente  de  la
lnstituci6n, liderar la planeaci6n, organizaci6n, y evaluaci6n de las actividades desarrolladas

por la Empresa,  con  la finalidad de aplicar las  normas que regulan el Sistema General de
Seguridad  Social en  Salud;  promover la  adaptaci6h  y adopci6n  de` las  normas t6cnicas y
modelos  orientados  a  mejorar  la  calidad  y eficiencia  en  la  prestaci6n  de  los  servicios  de
salud,   velar  por  la  validez  cientifica  y  tecnica   de   los   procedimientos   uti]izados  en   el

~?-Ji5¥
n6stico  y  tratamiento,   asi   como   participar  en   el   establecimiento  de  sistemas  de
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acreditaci6n  Hospitalaria,  de auditoria en  salud y control  interno  que  propicien  la garantia
de la calidad en  la prestaci6n del servicio.

En m6rito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Creaci'6n de/ Comf.f6 de Wgi./anci'a y Reporfe. Crear el Comit6 de Vigilancia y
Reporte en  el  Hospital  Departamental  San Antonio  de  Roldanillo  E.S.E.  dentro del  marco
de la politica de Seguridad del  paciente y de]  Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
en Salud del Ministerio de Salud y de Protecci6n Social.

Articulo   2.   OA/-efivo.   E[   objetivo   principal   del   Comite   de  Vigilancia  y   Reporte   es   la
identificaci6n,   recolecci6n,   analisis,   gesti6n   y  divulgaci6n   de   los   eventos  e   incidentes
adversos  que  presentan  los  medicamentos,  reactivos  y dispositivos  medicos  durante  su
uso, asi como la cuantificaci6n del riesgo y la realizaci6n de medidas en salud pdblica, con
el fin de garantizar y mejorar la salud y seguridad de los pacientes, usuarios y todas aquellas

personas q.ue est6n implicadas directa o indirectamente en la utilizaci6n de los mismos.

Articulo  3.   /»fegraci`6n  de/  Comi.f6,   E[  Comite  de  Vigilancia  y  Reporte  del   Hospital
Departamental   San   Antonio   de   Roldanillo   E.S.E.   estara   integrado   por   los   siguientes
funcionarios,  quienes  concurrifan  con  voz  y  voto,  y  seran  miembros  permanentes  del
mismo:

1)    EI Subdirector cientifico,  quien actuafa como Presidente del Comit6.

2)    EI Profesional Universitario Area de la Salud  (Bacteriologia),  quien sera el
Referente de del programa de Reactivovjgj]ancia.

3)    El contratista que desempefie funciones de auxiliar en  ingenieria biom6dica, quien
sera el Referente del programa de Tecnovigilancia y actuara como Secretario
del Comite.

i~
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4)   EI Jefe de enfermeria con funciones de Coordinador de Enfermeria.

5)    EI Medico General con funciones de Coordinador Medico.

6)    EIAsesorde calidad.

Articulo  4.   /nyi`fados.   Podran   ser   invitados   con   derecho   a   voz   pero   sin   voto,   los
colaboradores o funcionarios de las distintas dependencias de la instituci6n o los expertos

que se requieran en raz6n a los temas a analizar y a ser debatidos.

Pafagrafo.   Las   invitaciones  efectuadas   por  el  Comite  de  Vigilancia  y   Reporte  a   los
colaboradores  o  funcionarios  de  las  distintas  dependencias  de  la  instituci6n,  seran  de
obligatoria aceptaci6n.

Articulo 5. Func/.o»es de/ Comi.f6.' Seran funciones del Comite de Vigilancia y Reporte del
Hospital  Deparfamental San An{onio de Roldanillo E.S.E.  Ias siguientes:

1.    Disefiar e  implementar  un  Programa  lnstitucional  de Tecnovigilancia,  que  asegure
un  permanente  seguimiento  de  los  eventos  e  incidentes  adversos  que  puedan
causar los dispositivos medicos durante su uso y que permitan identificar,  registrar,
evaluar   y   gestionar   los   reportes   de   eventos   e   incidentes   adversos   con   los

•    dispositivos medicos que use.

2.   Adoptar y adaptar el  Programa de  Reactivovigilancia,  atendiendo  los lineamientos

que para el efecto establezca el  lnvima,  con el fin de gestionar toda  la informaci6n
necesaria  para  la  investigaci6n  y  analisis  de  aquellas  situaciones  que  puedan
constituirse en efectos indeseados.

3.    Elaborar  un  Manual  de Tecnovigilancia  de  acuerdo  a  lo  previisto  en  la  Resoluci6n
No. 4816 de 2008 o en la norma que la complemente, modifique o sustituya.

4.    Elaborar un documento institucional que defina elementos conceptuales, operativos,
administrativos,  entre otros,  para  la  identificaci6n,  analisis,  gesti6n y comunicaci6n
de  los  riesgos  relacionados  con  el  uso  de  los  reactivos,  Ia  gesti6n  de  los efectos
indeseados,  de conformidad con  lo  previsto en  la  Resoluci6n  No.  4816 de 2008  o
en la norma que la complemente,  modifique o sustituya,Jr
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5.   Vigilar  el  cumplimiento  del  programa  de  farmacovigilancia  ejecutado  por  actores
externos.

6.    Informar,  divulgar  y  aplicar  las  practicas  adecuadas  de  utiljzaci6n  de  dispositivos
medicos    y    de    reactivos,    asi    como    los    programas    de    tecnovigilancia    y
reactivovigilancia junto con sus objetivos.

7.    Estar atentos y vigilantes  del  desempefio,  calidad  y seguridad  de  los  dispositivos
medicos previos a su uso.

8,    Estar  atentos  y  vigilantes  al  desempefio,  calidad  y  seguridad  de  los  reactivos  y
reportar la ocurrencia de efectos  indeseados al  lnvima dentro de  los terminos que
establece la presente Resoluci6n No.2020007532 de 2020, y asi mismo, informar al
fabricante o importador del correspondiente reactivo.

9.    Comunicar  al  fabricante  o  importador  del  dispositivo  medico  correspondiente,  Ia
ocurrencia del evento e incidente adverso, si se estima pertinente.

10. Comunicar al lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,  lnvima,
o a las Secretarias Departamentales y Distritales de Salud, Ia ocurrencia de eventos
e incidentes adversos, en los t6rminos de la Resoluci6n No.4816 de 2008.

11. Desarrollar actividades de promoci6n y formaci6n con  los profesionales de la salud
de  la instituci6n,  en  relaci6n a[ desarrol[o e implementaci6n del  Programa  Nacional
de Tecnovigilancia y  la gesti6n  de eventos o  incidentes adversos con  dispositivos
medicos.

12. Definir estrategias de capacitaci6n del programa  lnstjtucional de Reactivovigilancia
a los profesionales involucrados en el manejo de reactivos.

13. Responder  oportunamente  ante  cualquier  petici6n   del   lnvima,   relacionada  con
informaci6n   o   requerimientos   adicionales   en   el   marco   de   las   investigaciones
adelantadas, dentro de los t6rminos establecidos en la Resoluci6n No. 2020007532
de 2020.

14. Cooperar  y  responder  rapidamente  a  cualquier  petici6n  del  lnstituto  Nacional  de
Vigilancia   de   Medicamentos   y   Alimentos,   lnvima,   sobre   la   seguridad   de   los
dispositivos medicos.

15. Tomar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y las que le sean
exigidas  por el  lnstituto  Nacional  de  Medicamentos  y Alimentos,  lnvima,  de forma
inmediata.

16. Registrar,  analizar y gestionar todo efecto indeseado asociado al uso de reactivos,

+e acuerdo con las estrategias .ql]e para tal caso defina el lnvima.

Direcci6n: Avenida Santander.  No.10-50 Roldanillo, Tel6fono 8912317 -018000952749
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17. Registrar  y  hacer  seguimiento  a  los  informes  de  seguridad  y  alertas  sanitarias
relacionadas con  los reactivos utilizados en la lnstituci6n.

18. Analizar los casos y presentar los estudios y resultados especificos del equipo y las

propuestas de las acciones de mejora continua.
19. Incluir actividades de mejora las cuales deben estar documentadas como resultado

del analisis de los efectos indeseados identificados.
20. Documentar  el  ciclo  de  vida  del  reactivo  en  la  lnstituci6n  y  registrar  los  puntos

criticos de control.
21. Participar en  las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias

nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.
22. Promover estrategias para la sensibilizaci6n y el fortalecimiento del auto reporte de

eventos adversos en la entidad.
23. Elevar a  la Gerencia  recomendaciones,  asi como  los  mecanismos para mejorar la

calidad en  los registros.
24. Elaborar,   sugerir  y  vigilar  el   cumplimiento   de   los   manuales,   procedimientos   y

formatos de reporte establecidos.
25. Conocer la tendencia y presencia de los eventos adversos e incidentes en cada uno

de ]os servicios.

Articulo 6. Reuni.ones y vofaci.6n cfe/ Comi.fe.  EI Comite de Vigilancia y Reporte debera
reunirse de forma ordinaria minimo una (1 ) vez cada  meses  (3)  meses,  la cual se debera
llevar a cabo en  la  primera  semana  de cada  mensualidad,  y extraordinariamente cuando
las circunstancias lo exijan o en aquellos asuntos de urgencia o gravedad, que no permiten
esperar su estudio o consideraci6n en  una reuni6n ordinaria.

Las   reuniones   ordinarias   seran   convocadas   por   el   secretario   del   Comite   mediante
comunicaci6n,  con  cuatro  (4)  dias  habiles  de  anticipaci6n,  remitiendo  el  orden  del  dia  a
tratar en la sesi6n y los documentos que sean objeto de estudio.

Si   algLm   integrante   del   Comite   desea   incluir   un   tema   en   el   orden   del   dia   debera
comunicarselo  al  secretario  de]  Comite,  mediante  comunicaci6n,  con  ocho  (08)  dias  de
anticipaci6n.

EI Comite sesionara con por lo menos ra `mitad mss uno de los integrantes del mismo.

Direcci6n: Avenida Santander.  No.  10-50 Roldanillo,  Telefono 8912317 -018000952749
www.hdsa.
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La toma de decisiones sera por consenso. En caso de no llegarse a un acuerdo se sometera
a votaci6n, adoptandose votaci6n por mayoria simple,

De todas  las reuniones del Comit6 se levantaran  actas,  Ias cuales seran  suscritas par los

participantes de la sesi6n.

Paragrafo 1. La agenda de la reuni6n ordinaria debera contener como mfnimo:

1.    Lectura del orden del dia.
2.    Verificaci6n de asistencia de los integrantes e invitados.
3.    Seguimiento de los avances y compromisos establecidos.
4.   Temas especificos a tratar.
5.    Proposiciones y varios.

Pafagrafo  2.  De  acuerdo  con  la  agenda  de  la  reuni6n,  los  integrantes  del  Comit6  y  los
invitados  seran  responsables  de  preparar  los  temas  que  les  correspondan  y  soportarlos

(documentos impresos y/o magn6ticos),  los cuales ha fan parte del archivo documental del
Comit6.

Artfeulo 7. Ac fas.  Las Actas sefan  elabo;adas por quien ostente la calidad de secretario
del Comite,  dentro de los cinco (5) dias siguientes a la correspondiente sesi6n,  en el Acta
se   dejara   constancia   de   las   decisiones   adoptadas  y   seran   numeradas   de   manera
consecutiva. Las presentaciones, informes y todos los soportes documentales presentados
para el estudio del Comit6 de Vigilancia y Reporte en cada sesi6n,  ha fan  parte integra de
las  Actas,  para  ello,  los  involucrados  deberan  enviar  previamente  sus  presentaciones  o
documentos por correo electr6nico, a fin de que queden como sopories documentales.

Articulo 8. Func/-ones c/e/ pros/`der)fe c/e/ Comi.fe.  El presidente del Comit6 de Vigi[ancia

y Reporte tend fa las siguientes funciones:

1.    Presidir las  reuniones del comite,  liderandolas y orientando las  reuniones de forma
moderada,  asegurando  la  participaci6n  de  cada  uno  de  los  integrantes  en  forma

€dinamica, eficiente y organizada. `

Direcci6n: Avenida Santander.  No.  10-50 Roldanillo,  Tel6fono 8912317 -018000952749
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2.    Hacer cumplir la reglamentaci6n legal vigente en lo referente a[ manejo y funciones
del  Comite,  asi  como  de  los  programas  de  tecnovigilancia,  farmacovigilancia  y
reactivovigilancia.

3.    Realizar   en    coordinaci6n    con    la    secretaria    del    Comite,    el    seguimiento   al
cumplimiento  de  las  decisiones,  recomendaciones  y  compromisos  aprobados  y
asignados por el Comite.

4.    Velar por el cumplimiento de ]as reuniones del comit6,

5.    Velar por la adopci6n de las decisiones de[ comit6 dentro de la instituci6n.

Artieulo 9. Funcf.ones de /a secrefart'a de/ comf.f6. Seran funciones de la secretaria del
Comite de Vigilancia y Reporte del Hospital Departamental San Antonio de Roldanillo E.S.E.
Ias siguientes:

1.    Citar [as  reuniones ordinarias o extraordinarias segdn  lo estipulado en el  presente
actQ administrativo.         -

2.    Prepararel orden del dia.

3.   Verificar el qu6rum de los integrantes del comit6 en las reuniones programadas.

4.   Apoyar al comite para el cumplimiento de sus funciones.

5.    Presentar a consideraci6n del comite, por solicitud de los inter±sados o por iniciativa

propia, aquellos asuntos pertinentes al cumplimiento de sus funciones.

6.    Elaborar las actas de las reuniones.

7.   Archivar las actas y documentos que se generan en las sesiones del comite y demas

prue este asi considere.

Direcci6n: Avenida Santander.  No.10-50 Roldanillo, Tel6fono 8912317 -018000952749
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8.    Notificar a quien corresponda,  Ias recomendacjones generadas por el Comit6.

9.    Realizar y solicitar en  coordinaci6n  con  el  presidente del Comit6,  el seguimiento al
cumplimiento  de  las  decisiones,   recomendaciones  y  compromisos  aprobados  y
asignados por el Comit6.

10. Presidir las reuniones en caso de ausencia del presidente del Comite.

11. Las demas que sean asignadas por el comit6 y que sean afines a su ac{ividad.

Articulo 10. Func/.ones de/ referenfe cfe feonov/.g/./anc/.a. Seran funciones del referente
de tecnovigilancia las siguientes:

1.    Registrar,  analizar y gestionar todo evento o  incidente adverso susceptible de  ser
causado por un dispositivo medico.

2.    Recomendar medidas preventivas para tomar acciones inmediatamente ocurrido el
evento.

3.    Orientar a ]os informantes en el correcto diligenciamiento del formato de reporte.
4.    Sensibilizar al  recurso humano en  el  Programa de Tecnovigilancia,  [a seguridad y

uso adecuado de dispositivos medicos.
5.    Informar de manera inmediata al  ln`stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos,  lnvima, todo reporte de evento o incidente adverso serio cuando es del
caso de acuerdo a lo establecido en la Resoluci6n No.4816 de 2008 o en las normas

que la complementen,  modifiquen o sustituyan.
6.    Enviar trimestralmente los informes peri6dicos al  lnstituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos   y   Alimentos,   lnvima,   o   a   las   Secretarias   Departamentales   y
Distritales  de  Salud,  de  todo  reporte  de  evento  o  incidenteJadverso  no  serio,  de
acuerdo a lo establecido en la Resoluci6n  No.4816 de 2008 o en las normas que la
complementen,  modifiquen o sustituyan.

7.    Garantizar  [a  articulaci6n  del   programa   de  tecnovigilancia  con  el  programa  de
reactivovigi[ancia,  y los lineamientos del  [nvima.
Realizar seguimiento al plan de mantenimiento preventivo de equipos biomedicos.

Direcci6n: Avenida Santander.  No.10-50 Roldanillo,  Tel6fono 8912317 -018000952749
www.hdsa
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9.    Generar la cultura del auto-reporte en el  recurso humano que opera  los equipos y
dispositivos medicos utilizados en los procesos asistenciales.

10. Realizar el  seguimiento,  control  y evaluaci6n  a  la  implementaci6n  y  ejecuci6n  del

programa de Tecnovigilancia.

Artiiculo 11. Funciones del referente de reactivovigilancia: Seran func.iones del roferente
de Reactivovigilancia las sjguientes:

1.    Registrar,  analizar y  gestionar todo  efecto  indeseado  causado  por  un  reactivo  de
acuerdo a la Resoluci6n No.2020007532 de 2020

2.    Recomendar  medidas  preventivas  y  correctivas  frente  a  los  efectos  indeseados
identificados.

3.    Orientar a los informantes en la correcta realizaci6n del reporte.
4.    Enviar la informaci6n  recolectada de manera oportuna al  Invima de acuerdo con el

tipo de reporfe para la toma de decisiones,  dentro de los t6rminos establecidos en
la Resoluci6n  No.2020007532 de 2020

5.    Participar en  las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias
nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

6.    Garantizar  la  articulaci6n  del  programa  de  reactivovigilancia  con  el  programa  de
tecnovigilancia,  y los  lineamientos del  lnvima.

7.    Realizar el  seguimiento,  control  y evaluaci6n  a  la  implementaci6n  y  ejecuci6n  del

programa de Reactivovigilancia.
8.    Vigilar  y  controlar  la  correcta  ejecuci6n  del  programa  de  reactivovigilancia  en  la

instituci6n.

Articulo  12.  Soci.a/i'zaci.6n.  EI  Comit6  de Vigilancia y  Reporte debera  dar a conocer sus
decisiones al personal medico y a quienes sea necesario para su ado.pci6n.

Artrculo  13.  Comun/.cac/.6n.  La  presente  resoluci6n  debefa  ser  comunicada  a  quienes
seran  los  integrantes del Comit6 de Vigilancia y  Reporte que se encuentran consagrados

van  el articulo 3   de [a misma.
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Articulo  14.  Pub/f.caci.6n.  La presente resoluci6n  debera ser publicada en  la  pagina web
oficial de la lnstituci6n, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 65 de la Ley 1437 de
2011.

Articulo 15. V/-genci.a y derogafori.a. La presente resoluci6n rige a partir de la fecha de su
expedici6n y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE, C0IVIUNIQUESE Y CUMPLASE

Dadaen  Roldanillo, Valledelcauca,  a los               0   2    0CT    2024


